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Ympiristoministerion asetus

biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista annetun
ympéristoministerion asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 24 piivand huhtikuuta 2007

Ympéristoministerion padtoksen mukaisesti

muutetaan biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista
annetun ympdristoministerion asetuksen (467/2000) 7 §:n 1 ja 2 momentti, 8 §, 11 §n 1
momentin 4 kohta seké asetuksen liitteet 3 ja 4, seké

lisdtddn asetukseen uusi 3 a § ja liite 6 seuraavasti:

3ag

Biosidista torjunta-ainetta koskeva hyvdksy-
mishakemus

Haettaessa kemikaalilain 30 h §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetulle biosidiselle torjunta-
aineelle kemikaalilain 25 §:ssd tarkoitettua
hyvéaksymistd hakemukseen on liitettdva té-
min asetuksen liitteen 6 mukaiset tiedot.

78§
Tutkimukset

Téman asetuksen liitteissd 1—6 mainittu-
jen tietojen on perustuttava luotettaviin ja
hyvin dokumentoituihin tutkimuksiin tai sel-

vityksiin. Tietoihin on liitettdvd yksityiskoh-
tainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista tut-
kimuksista ja kdytetyistd menetelmistd sekd
kirjallisuusviittaukset ndihin menetelmiin.
Kemiallisten biosidivalmisteiden ja niiden
siséltdimien tehoaineiden sekd biosidisten tor-
junta-aineiden fysikaalis-kemiallisia ominai-
suuksia sekd terveys- ja ymparistovaikutuksia
koskevien tietojen on perustuttava tutkimuk-
siin, jotka on tehty Euroopan yhteison (EY)
vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista
ja  merkitsemistd koskevan  direktiivin
67/548/EY liitteessd V mainittujen testimene-
telmien mukaisesti tai Taloudellisen yhteis-
tyon ja kehityksen jérjeston, OECD:n, tes-
tiohjeiden mukaisesti (OECD:n  pditos
C(81)30 Annex 1) noudattaen kemikaalilain
57 §m mukaista hyvdd laboratoriokdytantoa
ja kemikaalilain 57 a §:ssd eldinkokeista an-
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nettuja méaarayksid. Jos yhté luotettavat tiedot
voidaan saada muilla kuin mainituilla testi-
menetelmilld, on niiden kdyttd perusteltava
hakemuksessa.

8§
Poikkeukset tietojen toimittamisesta

Tédmaén asetuksen liitteissd 1—6 mainittuja
tietoja, jotka eivit ole biosidivalmisteen, bio-
sidisen torjunta-ainevalmisteen tai niiden si-
sdltimien tehoaineiden ominaisuuksien tai
valmisteen ehdotetun  kayttotarkoituksen
vuoksi tarpeellisia, ei tarvitse toimittaa. Sama
koskee tietoja, joiden hankkiminen ei ole tie-
teellisesti perusteltua tai teknisesti mahdol-
lista. Téllaisissa tapauksissa on toimivaltai-
selle viranomaiselle esitettdvd perustelut.

Helsingissd 24 péiviana huhtikuuta 2007

N:o 518

11§

Ilmoitus biosidivalmisteella tai tehoaineella
tehtdavdstd kokeesta

Biosidivalmisteasetuksen 17 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetussa ilmoituksessa on toimival-
taiselle viranomaiselle toimitettava seuraavat
tiedot:

4) Kéytettavien valmisteiden ja tehoainei-
den nimet ja méérat ja tiedot niiden valmista-
jasta tai maahantuojasta; valmisteiden ja te-
hoaineiden tunnistetiedot tdméin asetuksen
liitteiden 1—4 ja 6 mukaisesti lukuun otta-
matta tietoja valmistusmenetelmaésté ja altis-
tumisesta;

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana kesa-
kuuta 2007.

Ympéristoministeri Paula Lehtomdki

Ylitarkastaja Hannu Braunschweiler
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Liite 3

KEMIKAALILAIN 26 8:N 2 MOMENTISSA JA BIOSIDIVALMISTEISTA ANNE-
TUN VALTITIONEUVOSTON ASETUKSEN 7 §: N 1 MOMENTISSA TARKOITE-
TUT, BIOLOGISESTA VALMISTEESTA VAADITTAVAT TIEDOT

MIKRO-ORGANISMIT, VIRUKSET JA SIENET MUKAAN LUETTUINA

Tiedot on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle selvitysten muodossa, joihin on liitetta-
va yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kéytetysta aineesta ja sen epapuhtauksista valmis-
teen fysikaalisia, kemiallisia ja teknisid ominaisuuksia koskevien vaatimusten mukaisesti.
Tarvittaessa on annettava asetuksen liitteissd 1 ja 2 esitetyt tiedot biosidivalmisteen kaikista
toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkitsevisté ainesosista, erityisesti jos ainesosat ovat
kemikaalilain 30 b § 2 momentissa madriteltyja tarkkailtavia aineita.

Jos kyseessa on uusi valmiste, ekstrapolaatio liitteestd 4 voidaan hyvaksya edellyttaen, etta ai-
neosien kaikki, erityisesti patogeenisuuteen ja tarttuvuuteen liittyvat, vaikutukset on arvioitu.

BIOSIDIVALMISTETTA KOSKEVAT TIEDOT

Biosidivalmisteen tunnistetiedot
Hakija
Biosidivalmisteen ja mikro-organismin (-organismien) valmistaja
Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seka tarvittaessa valmistajan biosidivalmisteelle an-
tama kehityskoodinumero
Yksityiskohtaiset maaréa ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostumuksesta
Valmisteen olomuoto ja luonne
Kéayttotarkoitus

Biosidivalmisteen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
Olemus (véri ja haju)
Varastointistabiilisuus ja sailytysaika
Valon, lampdtilan ja kosteuden vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin ominaisuuksiin
Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoita
Rajahtavyys ja hapettavuus
Leimahduspiste ja muut syttyvyytta tai itsestaansyttyvyytté koskevat tiedot
Happamuus, eméksisyys ja pH-arvo
Viskositeetti ja pintajannitys
Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet
Vettyvyys
Pysyvan vaahdon muodostuminen
Suspendoituvuus ja stabiilisuus suspensiona
Kuivaseula- ja markaseulakoe
Hiukkaskokojakauma (hienoksi jauhettavat ja kostutettavat jauheet, rakeet), poly-/ hieno-
jen hiukkasten pitoisuus (rakeet), jauhautuminen ja murenevuus(rakeet)
Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus
Juoksevuus, kaadettavuus ja polyavyys
Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden valmisteiden kanssa mu-
kaan luettuina ne biosidivalmisteet, joiden kanssa kaytettavéksi se hyvéaksytaan tai rekiste-
roidaan.
Fysikaalinen yhteensopivuus
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Kemiallinen yhteensopivuus

Biologinen yhteensopivuus

Yhteenveto ja arvio biosidivalmisteen fysikaalisista, kemiallisista ja teknisistd ominai-
suuksista

Kayttoa koskevat tiedot
Suunnitellut kayttokohteet
Vaikutustapa
Suunnitellun ké&yton yksityiskohdat
Kayttomaarat
Mikro-organismin pitoisuus kéytetyssa aineessa (esimerkiksi kayttolaitteessa tai syoteissa)
Kayttotapa
Kéyttokertojen méaré ja ajoitus seké suojan kestoaika
Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla valtetddn haitalliset vaikutukset ih-
misten ja eldinten terveyteen ja ymparistoon
Ehdotetut kdyttéohjeet
Kéyttajaryhmat
Tiedot mahdollisesta resistenssin kehittymisesta
Vaikutukset biosidivalmisteella késiteltyihin materiaaleihin tai tuotteisiin

Muut tiedot biosidivalmisteesta

Pakkaaminen ja biosidivalmisteen yhteensopivuus ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

Kéytettavien laitteiden puhdistusmenetelmat

Aika, joka on odotettava ennen késitellyn alueen tai kohteen kéytt6d, tai muut suojatoimen-

piteet ihmisten, kotieldinten ja ympériston suojelemiseksi

Suositeltavat menetelmét ja varotoimenpiteet késittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa

varten

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen havittamis- tai dekontaminaatiomenettelyt
Valvottu poltto
Muut

Vaikuttavaa mikro-organismia tai muita biosidivalmisteen sisdltdmia mikro-organismeja

koskeva seuranta  suunnitelma, mukaan luettuina kasittely, varastointi, kuljetus ja kaytto

Maaritysmenetelmat
Biosidivalmisteen méaritysmenetelmat
Menetelmét jadmien madrittdmiseksi ja kvantifioimiseksi

Tiedot tehokkuudesta

Vaikutukset ihmisten terveyteen

Valitonta myrkyllisyyttd koskevat perustutkimukset
Valiton myrkyllisyys suun kautta
Valiton myrkyllisyys hengitettyna
Valiton myrkyllisyys ihon kautta

Viélitontd myrkyllisyyttd koskevat listutkimukset
Ihodrsytys
Silmé-arsytys
Ihon herkistyminen

Altistumista koskevat tiedot

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot muista kuin tehoaineista

Lisatutkimukset biosidivalmisteiden yhdistelmista
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Yhteenveto ja terveysvaikutusten arviointi
Jaamat kasitellyissa tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
Kayttaytyminen ymparistdssa

Muihin kuin kohdeorganismeihin kohdistuvat vaikutukset
Vaikutukset lintuihin
Vaikutukset vesielidihin
Vaikutukset mehilaisiin
Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiléisiin
Vaikutukset lieroihin
Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin
Lisatutkimukset, joihin voi siséltyd muita lajeja koskevia lisé- tai jatkotutkimuksia, esimer-
kiksi valikoiduilla muilla lajeilla kuin kohdeorganismeilla.
Maakasvit
Nisakkaat
Muut asiaan liittyvat lajit ja prosessit
Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin

Biosidivalmisteen luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen
Ehdotukset perusteluineen biosidivalmisteen luokittelemiseksi ja merkitsemiseksi kemikaa-
lilain, erityisesti sen nojalla biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinndistd annetun so-
siaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti:
Vaararyhman tai -ryhmien kuvaus
Vaaraa osoittavat lausekkeet
Ehdotus merkinndistd, mukaan luettuina varoitusmerkki tai -merkit, varoitusmerkkien
nimet, vaaraa osoittavat lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet
Tarvittaessa nédytteitd ehdotetusta pakkauksesta
Perustellut ehdotukset valmisteen osoittamisesta johonkin valtioneuvoston paatoksessa
1155/1993 4 § madritetyistd vaararyhmistd. Lisaksi on tdsmennettdvd, pitddkd valmis-
teessa olla paatoksen 1155/1993 9 § 2 momentissa mainittu tartuntavaaraa ilmaiseva
merkKki.

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista tiedoista, mukaan luettuna paatelmat riskinarvioin-
nista ja suosituksista
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Liite 4

KEMIKAALILAIN 26 §:N 2 MOMENTISSA JA BIOSIDIVALMISTEISTA
ANNETUN VALTIONEUVOSTON ASETUKSEN 7 §:N 1 MOMENTISSA
TARKOITETUT, BIOLOGISESTA TEHOAINEESTA (AKTIIVISESTA ELI-
OSTA) VAADITTAVAT TIEDOT

MIKRO-ORGANISMIT, VIRUKSET JA SIENET MUKAAN LUETTUINA

Tiedot on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle selvitysten muodossa, joissa on oltava
tehoainetta koskevat perustiedot ja tarvittaessa tehoainetta koskevat lisatiedot (esim. toisen
osan tiedot).

Mikro-organismista on laadittava asiakirja-aineisto kantatasolla, paitsi jos toimitetuista tie-
doista kdy ilmi, ettd lajin tiedetd&n olevan riittdvan samanlainen kaikkien ominaisuuksien suh-
teen tai hakija toimittaa muita perusteita.

Jos mikro-organismia on geneettisesti muunnettu siten kuin lain 377/1995 3 § 3 kohdassa on
madritelty, on esitettavé jaljennds kyseisen lain 8 8 tarkoitettua ympéristoriskin arviointia kos-
kevista tiedoista.

Jos biosidivalmisteen teho johtuu osittain tai kokonaan jonkin toksiinin tai aineenvaihdunta-
tuotteen vaikutuksista tai jos odotettavissa on toksiinien/aineenvaihduntatuotteiden huomatta-
via jadmid, jotka eivat liity vaikuttavan mikro-organismin vaikutukseen, toksiinis-
ta/aineenvaihduntatuotteesta on esitettavé asetuksen liitteessa 2 esitettyjen perustietojen mu-
kainen asiakirja-aineisto.

TEHOAINETTA KOSKEVAT TIEDOT

Mikro-organismin tunnistetiedot

Hakija

Valmistaja

Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus
Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)
Taksonominen nimi ja kanta, josta kdy ilmi, onko kyseessd muunnos, mutanttikanta tai
muuntogeeninen organismi (GMO); virusten osalta taksonominen luokittelu, serotyyppi,
kanta tai mutantin tyyppi
Sen kantakokoelman nimi, jonne kanta on talletettu, sekd kannan numero kokoelmassa
Menetelmét, menettelyt ja kriteerit, joilla mikro-organismi voidaan todeta ja tunnistaa
(esimerkiksi morfologia, biokemia, serologia)

Formuloidun tuotteen valmistuksessa kdytetyn materiaalin spesifikaatio

Mikro-organismin pitoisuus
Epéapuhtauksina esiintyvien lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien tunniste-
tiedot ja pitoisuus
Erien analyyttinen profiili
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Mikro-organismin biologiset ominaisuudet
Mikro-organismin ja sen kdyton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maantieteellinen le-
vinneisyys
Historiallinen tausta
Alkupera ja luonnollinen esiintyminen
Tiedot kohdeorganismista tai -organismeista
Kohdeorganismin tai -organismien kuvaus
Vaikutustapa
Iséntéspesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin kohdeorganismiin
Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari
Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja kolonisaatiokyky
Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin
Geneettinen stabiilisuus ja siihen vaikuttavat tekijat
Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koskevat tiedot
Antibiootit ja muut antimikrobiset aineet
Y mpéristétekijoiden sietokyky
Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja tuotteisiin

Taydentavia tietoja mikro-organismista
Kéyttotarkoitus
Suunnitellut kayttokohteet
Tuotetyyppi/tuotetyypit ja kdyttdjaryhmaé, joiden osalta mikro-organismi olisi siséllytettavé
direktiivin 98/8/EY liitteeseen I, 1 A tai | B
Tuotantomenetelma ja laadunvalvonta
Tiedot kohdeorganismin tai -organismien vastustuskyvyn (mahdollisesta) kehittymisesté
Menetelmé&t mikro-organismin siemenkannan virulenssin alenemisen estamiseksi
Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmét ja varo-
toimet
Héavittdmistda tai dekontaminaatiota koskevat menettelyt
Toimenpiteet onnettomuustilanteissa
Jatteenkasittelymenetelmét
Vaikuttavaa mikro-organismia koskeva seurantasuunnitelma, mukaan luettuina késittely, va-
rastointi, kuljetus ja kaytto

Maaritysmenetelmat

Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin méaaritysmenetelmat

Menetelmét (elinkykyisten tai elinkyvyttdmien) jadmien maaran ja laadun maarittelemiseksi
Vaikutukset ihmisen terveyteen

Ensimmainen osa

Perustiedot
Léaaketieteelliset tiedot
Valmistuslaitoksen henkildstdn terveydentilan valvonta.
Herkistymis- ja allergiahavainnot
Suorat havainnot, esimerkiksi sairastumistapaukset
Perustutkimukset
Herkistyminen
Valiton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus
Valiton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus suun kautta
Viéliton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus hengitettyna
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Kerta-annos vatsaonteloon tai ihonalaisesti annettuna
In vitro -genotoksisuuskokeet
Soluviljelykoe
Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisyyttd koskevat tiedot
Hengityksen kautta tapahtuvan toistuvan altistumisen terveysvaikutukset
Ehdotettu hoito: ensiapu, ladkehoito
Patogeenisuus ja infektiivisyys ihmisilla ja elaimilla, joilla on alentunut immuunivaste

Ensimmaisen osan loppu

Toinen osa
Erityisté toksisuutta, patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevat tutkimukset
Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla
Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

Toisen osan loppu

Yhteenveto nisdkkaisiin kohdistuvasta myrkyllisyydestd, patogeenisuudesta ja tarttuvuudes-
ta seké yleisarvio

Jaamat kasitellyissa tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
Sailyminen ja lisddntymisen todennakdisyys kasitellyissa materiaaleissa, eldinravinnossa ja
elintarvikkeissa tai niiden pinnalla
Muut vaaditut tiedot
Elinkyvyttomat jaamét
Elinkykyiset jadmat
Yhteenveto ja arvio jda@mista kasitellyissa materiaaleissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai nii-
den pinnalla

Kéayttaytyminen ymparistdssa
Pysyvyys ja lisdédntyminen
Maapera
Vesi
llma
Liikkuminen
Yhteenveto ja arvio aineen kayttdytymisestd ymparistossa

Muihin kuin kohdeorganismeihin kohdistuvat vaikutukset
Vaikutukset lintuihin
Vaikutukset vesielidihin
Vaikutukset kaloihin
Vaikutukset makeanveden selkdarangattomiin
Vaikutukset levien kasvuun
Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin
Vaikutukset mehilaisiin
Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiléisiin
Vaikutukset lieroihin
Vaikutukset maaperan mikro-organismeihin
Lisatutkimukset, joihin voi siséltyd muita lajeja koskevia lisatutkimuksia tai jatkotutkimuk-
sia esimerkiksi valikoiduilla muilla lajeilla kuin kohdeorganismeilla.
Maakasvit
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Nisakké&at
Muut asiaan liittyvat eli6t ja prosessit
Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin

Luokitus ja merkinnat
Asiakirjoihin on liitettdva perustellut ehdotukset vaikuttavan mikro-organismin sijoittami-
sesta johonkin vaararyhmadan, jotka on médritetty valtioneuvoston paatoksessa tyontekijoi-
den suojelemisesta tychon liittyvéltd biologisten tekijoiden aiheuttamalta vaaralta
(1155/1993 4 8§). Lisaksi on tdsmennettdva, pitddko valmisteessa olla padtdksen 1155/1993
9 § 2 momentissa mainittu tartuntavaaraa ilmaiseva merkki.

Yhteenveto ja arviointi edelld vaadituista tiedoista, mukaan luettuina paatelmat riskinarvioin-
nista ja suosituksista
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Liite 6

KEMIKAALILAIN 30h 8:N 1 MOMENTISSA TARKOITETUSTA BIOSIDISESTA
TORJUNTA-AINEVALMISTEESTA JA TEHOAINEESTA VAADITTAVAT TIEDOT

Tietovaatimukset koskevat kemiallisia valmisteita ja tehoaineita seka soveltuvin osin myods
biologisia valmisteita ja tehoaineita.

VALMISTETTA KOSKEVAT TIEDOT

Hakija
Nimi, osoite ja muut yhteystiedot
Valmisteen ja tehoaine(id)en valmistaja (nimi, osoite ja muut yhteystiedot)

Tunnistetiedot
Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seka tarvittaessa valmistajan valmisteelle antama ke-
hityskoodinumero
Yksityiskohtaiset maaré- ja laatutiedot valmisteen koostumuksesta, esimerkiksi tehoaine(et),
epépuhtaudet, adjuvantit ja reagoimattomat ainesosat
Valmisteen fysikaalinen olomuoto ja laatu, esimerkiksi emulgoituva tiiviste, vettyva jauhe
tai liuos

Fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
Ulkonakd (fysikaalinen olomuoto, vari)
R&jahtavyysominaisuudet
Hapettavat ominaisuudet
Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesté tai itsesyttyvyydesta
Happamuus/emaksisyys ja pH-arvo (1-prosenttinen vesiliuos)
Suhteellinen tiheys
Stabiilisuus varastoitaessa - stabiilisuus ja sailyvyys.
Valon, 1d&mpétilan ja kosteuden vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin ominaisuuksiin; re-
aktiivisuus séilytysastian materiaalin kanssa.
Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet, esimerkiksi vettyvyys, pysyvé vaahtoaminen, va-
luvuus, kaadettavuus ja polyéavyys
Pintajannitys ja viskositeetti nestemadisilta valmisteilta
Hiukkaskokojakauma, mikali valmiste on jauhe tai rae

Tunnistus- ja analyysimenetelmét
Analyyttinen menetelma tehoaine(id)en ja tarvittaessa merkittavien hajoamistuotteiden, iso-
meerien ja epédpuhtauksien seka lisdaineiden pitoisuuden (pitoisuuksien) maarittamiseksi
valmisteessa

Ehdotetut k&yttotarkoitukset ja teho
Valmisteryhma biosidivalmisteasetuksen (466/2000) mukaisesti ja kayttotarkoitus, esimer-
Kiksi kérpasten torjuntaan karjasuojissa tai hyttysten karkottamiseen sisétiloissa
Annostelutapa mukaan lukien kaytetyn menetelman kuvaus
Kayttomaara
Kayttokertojen maara ja ajoitus ja tapauksen mukaan kaikki erityistiedot maantieteellisista
vaihteluista, ilmastollisista vaihteluista tai ihmisten ja eldinten suojelemiseksi tarvittavista
varoajoista
Kayttaja: teollinen, ammattikéyttajat, yleinen kulutus (muut kuin ammattikéyttajat)
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Tehokkuutta koskevat tiedot
Saatavilla olevat tiedot valmisteen biologisesta tehokkuudesta ja kédyttokelpoisuudesta

Toksikologiset tutkimukset:

Valiton myrkyllisyys
Biosidivalmisteet annostellaan vahintddn kahta antotapaa kéyttéen, joista toinen tulee olla
suun kautta. Toinen antotapa valitaan valmisteen ominaisuuksien ja ihmisten todennakdisen
altistumistavan perusteella. Kaasut ja haihtuvat nesteet on annosteltava hengitysteitse.
Suun kautta
Ihon kautta
Hengitysteitse
Sellaisten biosidivalmisteiden osalta, joille haetaan hyvaksyntaa kaytettdvéksi yhdessa
muiden biosidivalmisteiden kanssa, valmisteseoksella on mahdollisuuksien mukaan teh-
tava valittdman myrkyllisyyden testi ihon kautta seka iho- ja silmé-arsytystesti

Iho- ja silmé&-arsytys
Tutkimusta ei toimiteta, jos valmisteen sydvyttdvyyden vuoksi vakava ihovaurio on ilmei-
nen (pH < 2 tai pH >11,5).

Ihon herkistyminen _ _ ) _ _ _ _
Tutkimusta ei toimiteta, jos valmisteen tiedetadn olevan ihoa herkistava tehoaineen tai muun
sen siséltdman ainesosan vuoksi.

Tiedot ihon kautta tapahtuvasta imeytymisesta
Toimitetaan, jos valmisteelle altistutaan ihon kautta

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot toksikologisesti merkittévista muista aineista kuin teho-
aineista

Muut toksikologiset tutkimukset, jos niité on tehty

Tiedot, jotka koskevat ihmisen ja kayttajan altistumista valmisteelle
Altistuminen arvioidaan kaikkien merkittavien altistumisreittien osalta. Jos altistumisesta on
saatavilla mittaustietoja, epidemiologista tutkimustietoa tai laskelmia altistumismalleilla, ne
on toimitettava.

Ekotoksikologiset tutkimukset
Ennustettavissa olevat kulkeutumistiet ymparistossa suunnitellun kéyton perusteella
Valmisteen ekotoksisuustiedot, jos niita ei voi johtaa suoraan tehoaineen tiedoista
Saatavilla olevat tiedot ekotoksikologisesti merkittavista muista aineista kuin tehoaineista

Ihmisten, elainten ja ympériston suojelemiseksi suoritettavat toimenpiteet
Suositeltavat menetelmét ja varokeinot kasittelyd, kayttdd, varastointia ja kuljetusta varten
tai tulipalon varalta
Erityiset toimenpiteet onnettomuustapauksissa, esimerkiksi ensiaputoimenpiteet, vastamyr-
kyt, mahdollinen ladkehoito; hatatoimenpiteet ymparistdn suojelemiseksi; jos tietoja ei ole
annettu tehoaineesta
Mahdolliset annostelulaitteiden puhdistusmenetelmét
Syntyvien merkittavien palamistuotteiden tunnistetiedot tulipalon sattuessa
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Valmisteen ja sen pakkauksen jatehuoltomenetelmat teollisuudelle, ammattikayttgjille ja ku-
luttajille (muut kuin ammattikayttajat), esimerkiksi uudelleenkéyttd-, kierrdtys- tai neutra-
lointimahdollisuus, edellytykset valvotulle kaatopaikalle viemiselle seka poltto
Mahdollisuudet havittdmiseen tai puhdistamiseen, jos syntyy paastdja

a) ilmaan;

b) veteen, mukaan lukien juomavesi; tai

C) maaperaan

Luokitus, pakkaaminen ja merkitseminen
Ehdotukset pakkaamiseksi ja merkinngiksi
Ehdotukset kayttoturvallisuustiedotteiksi tarvittaessa
Perustelut luokitteluksi ja merkitsemiseksi kemikaalilain nojalla annettujen sadnndsten mu-
kaisesti
varoitusmerkki (-merkit);
varoitusmerkin nimi
vaaraa osoittavat lausekkeet;
turvallisuustoimenpiteitd osoittavat lausekkeet; seké
pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko, jne.), mukaan lukien valmisteen yhteensopivuus eh-
dotettujen pakkausmateriaalien kanssa

TEHOAINETTA KOSKEVAT TIEDOT

Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite ja muut yhteystiedot)

Tunnistetiedot
ISO:n ehdottama tai hyvaksyma yleisnimi ja synonyymit
Kemiallinen nimi IUPAC-nimikkeiston mukaan
CAS- ja EY-numerot (jos saatavissa; EY-numero = EINECS- tai ELINCS-numero)
Molekyyli- ja rakennekaava (mukaan lukien tdydelliset tiedot mahdollisista isomeereistd),
molekyylimassa
Tehoaineen valmistusmenetelma (synteesireitti lyhyesti)
Tehoaineen puhtaus %:ssa (W/w)
Epédpuhtauksien ja lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) tunnistetiedot ja arvioidut
maarat % tai ppm
Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen esiaste(id)en alkuperé

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
Sulamispiste, kiehumispiste ja suhteellinen tiheys (tiedot annettava puhdistetusta tehoainees-
ta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan)
Hoyrynpaine (Pa; tiedot annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoite-
taan)
Ulkonako, mukaan lukien fysikaalinen olomuoto ja vari (tiedot annettava tarkasti maéritel-
lysta tehoaineesta)
Absorptiospektrit (UV/VIS, IR, NMR) ja massaspektri
Vesiliukoisuus, mukaan lukien pH:n (5-9) ja lampétilan vaikutus liukoisuuteen tarpeen mu-
kaan (tiedot annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan)
Dissosiaatiovakio, mik&li voidaan maarittaé
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi mukaan lukien pH:n (5-9) ja l[&mp6tilan vaikutus (tiedot
annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan)
L&mpdostabiilisuus ja merkittdvien hajoamistuotteiden tunnistetiedot
Syttyvyys mukaan lukien itsesyttyvyys ja palamistuotteiden tunnistetiedot
Leimahduspiste
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Pintajénnitys ja viskositeetti (toimitetaan aina nestemadisilta tehoaineilta)
Réjahtavyysominaisuudet

Hapettavat ominaisuudet

Reaktiivisuus séilytysastian materiaalin kanssa

Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, mukaan lukien Iampdtilan vaikutus liukoisuuteen
Stabiilisuus valmisteissa kadytetyissa orgaanisissa liuottimissa ja merkittavien hajoamistuot-
teiden tunnistetiedot

Analyyttiset maarittamis- ja tunnistusmenetelmat

Analyyttiset menetelmét mukaan lukien saantoteho ja méaritysrajat tehoaineelle ja sen jaa-
mille ja tarvittaessa merkittaville hajoamistuotteille, isomeereille ja epdpuhtauksille, tarpeen
mukaan seuraavista:

a) maaperasta;

b) ilmasta;

c) vedests;

d) eldinten ja ihmisten kehon nesteistd ja kudoksista; seké

e) kasitellyista elintarvikkeista tai rehuista

Toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset:

Valiton myrkyllisyys

Tehoaine annostellaan véahintdén kahta antotapaa kdyttéen, joista toinen tulee olla suun kaut-
ta. Toinen antotapa valitaan aineen ominaisuuksien ja ihmisten todennédkdisen altistumista-
van perusteella. Kaasut ja haihtuvat nesteet tulee annostella hengitysteitse.

Suun kautta

Ihon kautta

Hengitysteitse

Iho- ja silm&-arsytys

Ihon herkistyminen

Aineenvaihduntatutkimukset nisakkaill&, perustutkimukset toksikokinetiikasta mukaan lukien
imeytyminen ihon kautta

Seuraavissa tutkimuksissa antotapa on suun kautta ellei ole perusteltua kayttda muuta antota-
paa

Toistuvasta annostelusta johtuva myrkyllisyys (28 paivaa)
Taté testié ei vaadita, jos on kaytettdvissa jyrsijalla tehty subkroonisen myrkyllisyyden testi.

90 vuorokauden subkrooninen myrkyllisyystutkimus kahdella lajilla, joista toinen jyrsija ja
toinen jokin muu

Krooninen myrkyllisyys
Jyrsijélla ja jollakin muulla nisdkaslajilla. Testi voidaan jattaa perustelluista syistd tekemat-
té.

Genotoksisuustestit
In vitro geenimutaatiotesti bakteereilla
In vitro sytogeneettinen testi nisakassoluilla
In vitro geenimutaatiokoe nisakéssoluilla
Jos jonkin edelld mainitun in vitro testin tulos on positiivinen, vaaditaan in vivo genotok-
sisuustesti (kromosomivaurioita selvittava testi luuydinsoluilla tai mikrotumatesti)
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Jos ensimmainen in vivo genotoksisuustesti on negatiivinen, mutta in vitro testit ovat po-
sitiiviset, on tehtdva toinen in vivo testi, jossa selvitetddn genotoksisuutta tai viitteitd
DNA:n vaurioista muissa kudoksissa kuin luuytimessa

Jos ensimmainen in vivo genotoksisuustesti on positiivinen, voidaan vaatia tutkimus mah-
dollisista vaikutuksista sukusoluihin

SyOpavaarallisuutta selvittava tutkimus
Jyrsijalla ja jollakin muulla nisdkéslajilla. Namé tutkimukset voi yhdist&é kroonisen myrkyl-
lisyyden kokeiden kanssa. Testi voidaan jattaa perustelluista syista tekematta.

Vaikutukset lisaéantymiseen
Tutkimus vaikutuksista sikioon - kaniinilla ja yhdella jyrsijélajilla
Kahden sukupolven koe rotalla

Neurotoksisuustutkimus
Jos tehoaine on organofosforiyhdiste tai jos on muita viitteita siité, ettd tehoaineella voi olla
neurotoksisia ominaisuuksia, on suoritettava neurotoksisuustutkimukset. Testilajina kayte-
tdan tdysikasvuista kanaa, jollei jotakin muuta testilajia katsota perustelluista syistd sopi-
vammaksi.
Viivastyneen neurotoksisuuden testit on vaadittava tarvittaessa. Jos havaitaan antikoliinie-
steraasiaktiivisuutta, olisi harkittava vasteen tutkimista reaktivoiville aineille.

Laaketieteelliset tiedot ilman henkilétietoja
Mahdolliset la&ketieteelliset seurantatiedot tuotantolaitoksen henkildstosta
Mahdolliset vélittomat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset, myrkytystapaukset
Terveystiedot seka teollisuudesta ettd kaikista muista saatavilla olevista lahteista
Mahdolliset epidemiologiset tutkimukset véestostéa
Mahdolliset myrkytysdiagnoosit mukaan lukien erityiset myrkytysoireet ja kliiniset kokeet
Mahdolliset havainnot herkistymisesté/allergeenisuudesta
Erityishoito onnettomuus- tai myrkytystapauksissa: ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt ja
ldékehoito, jos tunnetaan
Myrkytyksen jalkeinen ennuste

Tutkimuksia ihmisten altistumisesta tehoaineelle mikéali saatavilla

Ekotoksikologiset tutkimukset:

Valiton myrkyllisyys linnuille
Toimitetaan jyrsijdmyrkyistd aina, hyonteis- ja punkkimyrkyistd sekd karkotteista, mikéli
valmistetta kdytetdan rakennusten ulkopuolella sy6tteind, rakeina tai jauheena.

Subakuutti myrkyllisyys linnuille
Toimitetaan jyrsijamyrkyistd aina, hyonteis- ja punkkimyrkyistd sek& karkotteista, mikéli
valmistetta kdytetddn rakennusten ulkopuolella syftteind, rakeina tai jauheena.

Vaikutukset lintujen lisdédntymiseen
Mikali tiedot ovat saatavilla.

Valiton myrkyllisyys kalalle

Valiton myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia magna)
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Levan kasvun estyminen

Vaikutukset jateveden puhdistukseen
Jyrsijdmyrkkyjen tehoaineelta, jos sitd voi paatyé jatevedenpuhdistamoille.

Biokertyvyys

Biologinen hajoaminen
Helppo biohajoavuus
Aineen luontainen biohajoavuus tapauksen mukaan

Abioottinen hajoaminen
Hydrolyysi pH:n funktiona ja hajoamistuotteiden tunnistaminen
Valokemiallinen muuntuminen vedessa mukaan lukien muuntumistuotteiden tunnistaminen
(tiedot annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan)

Adsorptio/desorptio - seulontatesti

Havainnot epétoivottavista ja tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hy6-
dyllisiin ja yleisesti ottaen muihin kuin kohde-elidihin

Luokitus ja merkitseminen
Ehdotuksia sek& perustelut ehdotuksille tehoaineen luokitteluksi ja merkitsemiseksi kemi-
kaalilain nojalla annettujen sdédnndsten mukaisesti
Varoitusmerkki (-merkit);
Varoitusmerkkien nimet;
Vaaraa osoittavat lausekkeet; ja
Turvallisuustoimenpiteité osoittavat lausekkeet
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