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LIITE VI

BIOSIDIVALMISTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJA-AINEISTOJEN ARVIOINTIA KOSKEVAT YLEISET
PERIAATTEET

SISALLYSLUETTELO

Termit ja médritelmat

Johdanto

Arviointi

— Yleisperiaatteet

— Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
— Vaikutukset ympéristoon

— Vaikutukset kohde-elivihin

— Teho

— Tiivistelma

Padtelmat

— Yleisperiaatteet

— Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
— Vaikutukset ympéristoon

— Vaikutukset kohde-eli6ihin

— Teho

— Tiivistelmd

Lopulliset johtopidtokset

TERMIT JA MAARITELMAT

Vastaavuus 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien kanssa

Jaksoissa "Arviointi” ja "Pddtelmit” kiytetyt alaotsakkeet "Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen”, "Vaikutukset ym-

seuraavasti:

"Teho” vastaa kriteerid i) "on riittdvin tehokas”.

mukaan luettuina riskiryhmit ('), tai eldinten terveyteen suoraan tai epdsuorasti juomaveden, elintarvikkeiden, rehun,
ilman tai muiden epédsuorien vaikutusten kautta valittomia tai mydohemmin ilmenevid vaikutuksia, joita ei voida hyviksya”.

"Vaikutukset ympdristoon” vastaa kriteerid iv) "ei itse eikd jadmiensd vilitykselld aiheuta ymparistoon vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, ottaen erityisesti huomioon seuraavat seikat:

— kdyttdytyminen ja jakaantuminen ympéristossd;

(") Katso 3 artiklassa oleva riskiryhmien maaritelma.
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— pintavesien (mukaan luettuina suistoalueet ja merivesi), pohjaveden, juomaveden, ilman ja maaperin saastuminen,

ottaen huomioon kaukokulkeutuminen kiyttopaikasta;

— vaikutus muihin kuin kohde-elidihin;

— vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin”.

Tekniset maaritelmit

a)

R

e)

Vaarojen tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidivalmiste voi ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidivalmisteen sisiltimin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annoksen tai altistumistason sekid vaikutuksen
esiintyvyyden ja vakavuuden vilisen suhteen arviointi.

Altistumisen arviointi

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen piistojen, kulkeutumisteiden ja -nopeuksien sekd sen
muuntumisen tai hajoamisen maédrittiminen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eldimet
tai ympdriston osat altistuvat tai saattavat altistua.

Riskinluonnehdinta

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todellisen tai ennakoidun altistumisen aiheuttamien, ihmi-
siin, eldimiin tai ympdriston osiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi. Luon-
nehdinta voi sisdltdd "riskinarvioinnin” eli vaikutusten todenndkoisyyden kvantitatiivisen arvioinnin.

Ymparisto

Vesi, mukaan luettuna sedimentti, ilma, maaperi, luonnonvaraiset eldimet ja kasvit seki kaikki niiden viliset suhteet
samoin kuin kaikki suhteet eldviin organismeihin.

JOHDANTO

1.

Tassd liitteessd sdddetddn yleisistd periaatteista 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen biosidivalmisteista
toimitettavien asiakirja-aineistojen arviointia varten. Jasenvaltio tai komissio tekee paitoksen luvan antamisesta bio-
sidivalmisteelle 19 artiklassa saddettyjen edellytysten perusteella ottaen huomioon timin liitteen mukaisesti suoritetun
arvioinnin. Tdmdn liitteen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston
verkkosivuilla.

. Tissd liitteessd vahvistettuja periaatteita voidaan soveltaa kaikilta osin kemiallisista aineista koostuvien biosidivalmis-

teiden arviointiin. Mikro-organismeja sisiltivien biosidivalmisteiden osalta nditd periaatteita olisi edelleen kehitettiva
teknisissd ohjeissa ottaen huomioon kaytinnostd saadut kokemukset, ja niitd olisi sovellettava valmisteen luonne seki
uusimmat tieteelliset tiedot huomioon ottaen. Myds nanomateriaaleja sisaltdvien biosidivalmisteiden osalta tdssd
liitteessd vahvistettuja periaatteita on mukautettava ja késiteltivd teknisissd ohjeissa uusimpien tieteellisten tietojen
huomioon ottamiseksi.

. Thmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympériston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason varmistamiseksi

kaikki biosidivalmisteen kiytostd johtuvat riskit on tunnistettava. Tétd varten on tehtdvé riskinarviointi tunnistettujen
riskien hyvéksyttivyyden selvittimiseksi. Tamé tehdddn arvioimalla biosidivalmisteen kuhunkin merkittavdan yksit-
tdiseen aineosaan liittyvat riskit siten, ettd kumulatiiviset ja synergiavaikutukset otetaan asianmukaisesti huomioon.

. Biosidivalmisteen tehoaineelle tai -aineille on aina tehtavé riskinarviointi. Riskinarviointiin tulee sisiltyd vaaran tunnis-

taminen ja tarvittaessa annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja riskinluonneh-
dinta. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa, tehdddn kvalitatiivinen arviointi.

. Samalla tavalla tehdiin lisiksi riskinarviointi kaikkien biosidivalmisteessa olevien huolta aiheuttavien aineiden osalta.

Tarvittaessa on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 puitteissa toimitetut tiedot.
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10.

11.

12.

. Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tietoja. Nama tiedot on mainittu yksityiskohtaisesti liitteissa II ja III, ja niissd on

otettu huomioon, ettd hakemukset ja eri valmisteryhmit ovat hyvin erilaisia ja ettd tilli on vaikutuksensa niihin
liittyviin riskeihin. Vaadittavien tietojen laajuuden tulee olla vihiisin mahdollinen, kuitenkin niin, ettd asianmukainen
riskinarviointi voidaan suorittaa. Arviointielimen on otettava asianmukaisesti huomioon 6, 21 ja 62 artiklan vaa-
sisdltdmistd huolta aiheuttavista aineista. Paikalla (in situ) tuotettujen tehoaineiden riskinarviointi késittdd myos
prekursor(e)ista mahdollisesti aiheutuvat riskit.

. Biosidivalmisteen tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden riskinarvioinnin tulokset yhdistetd4n niin, ettd tuloksena

on kokonaisarvio biosidivalmisteesta.

. Biosidivalmisteita arvioidessaan arviointielimen on

a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot, jotka biosidivalmisteiden ominaisuuksista,
aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja jadmistd on kohtuudella saatavilla;

b) tarvittaessa arvioitava hakijan perusteet olla toimittamatta tiettyj tietoja.

. Niitd yleisid periaatteita soveltamalla yhdessi 19 artiklassa sdddettyjen muiden edellytysten kanssa toimivaltaiset

viranomaiset padttavit tai komissio paittdd, voidaanko biosidivalmisteelle antaa lupa. Luvan antamiseen voi sisiltyd
kéyttorajoituksia tai muita chtoja. Joissakin tapauksissa toimivaltaiset viranomaiset voivat paittdd, ettd tarvitaan
lisitietoja, ennen kuin lupapddtds voidaan tehdi.

Kun biosidivalmisteet sisdltavit 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja, hyviksymattd jattdmisen perusteet tdyttavid teho-
aineita, toimivaltaiset viranomaiset arvioivat tai komissio arvioi lisdksi, voidaanko 5 artiklan 2 kohdan edellytykset
tiyttad.

Arvioinnin aikana hakijoiden ja arviointielinten on toimittava yhdessi, jotta kaikki tietovaatimuksiin liittyvat kysy-
mykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien vaadittavien lisitutkimusten tarve selvitetddn jo alkuvaiheessa tai
jotta biosidivalmisteen kdytolle asetettuja ehtoja taikka biosidivalmisteen luonnetta tai koostumusta muutetaan 19 ar-
tiklan ja tdmdn liitteen vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi kaikilta osin. Hallinnollinen taakka on erityisesti
pk-yritysten osalta pidettivdi mahdollisimman kevyenid heikentdmittd kuitenkaan ihmisten, eldinten tai ympériston
suojelun tasoa.

Arvioinnin aikana tehtyjen arviointielimen johtopéitosten on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mie-
luiten kansainviliselld tasolla tunnustettuja, ja ne on tehtdvé asiantuntijoiden neuvoja hyodyntimalla.

ARVIOINTI

Yleisperiaatteet

13.

14.

15.

16.

Arvioinnista vastaavan tai hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on validoitava biosidivalmistetta
koskevan lupahakemuksen tueksi esitetyt tiedot asetuksen asiaankuuluvien sddnndsten mukaisesti. Néiden tietojen
validoinnin jilkeen toimivaltaisten viranomaisten on niitd hyvéksi kdyttden suoritettava ehdotettuun kdyttoon perus-
tuva riskinarviointi. Tarvittaessa on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 puitteissa toimitetut tiedot.

Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos biosidivalmisteessa lisiksi on huolta aiheuttavia
aineita, riskinarviointi suoritetaan my®s kullekin niistd. Riskinarvioinnin on katettava biosidivalmisteen chdotettu
tavanomainen kéytto sekd pahin realistisesti mahdollinen tilanne, mukaan luettuina asiaankuuluvat valmistukseen
ja hdvittimiseen liittyvit asiat. Arvioinnissa on lisiksi otettava huomioon, miten valmisteella kisiteltyjd tai sitd
sisltavid "ksiteltyjd esineitd” voidaan kdyttdd tai havittdd. Paikalla (in situ) tuotettuja tehoaineita ja niihin liittyvid
prekursoreita on myds tarkasteltava.

Arviointia suoritettaessa on otettava lisiksi huomioon kumulatiivisten ja synergiavaikutusten mahdollisuus. Kemikaa-
livirasto kehittdd ja antaa yhteistyossd komission, jasenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita kumulatiivisten ja
synergiavaikutusten arviointia koskevista ticteellisistd mééritelmistd ja menetelmisti.

Biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja kunkin huolta aiheuttavan aineen riskinarviointiin tulee sisiltyd vaaran tunnis-
taminen ja, mikdli mahdollista, asianmukaisten viitearvojen mddritys annostasoille tai vaikutuspitoisuuksille kuten
NOAEL-arvo tai arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC). Siihen tulee my®ds sisdltyd soveltuvin osin annos- (pitoisuus)
vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta.
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17.

18.

19.

20.

21.

Tulokset, jotka saadaan verrattaessa altistumista kunkin tehoaineen ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden
asianmukaisiin viitearvoihin, on yhdistettdvé, ja niisti on laadittava biosidivalmisteen kokonaisriskinarviointi. Jos
kvantitatiivisia tuloksia ei ole saatavilla, kvalitatiivisten arvioiden tulokset on yhdistettivé vastaavalla tavalla.

Riskinarvioinnissa on maaritettivi

a) fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat vaarat,

b) riski ihmisille ja eldimille,

¢) riski ympiristolle,

d) ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet sekd biosidivalmisteen ehdotetun tavan-
omaisen kidyton ettd realistisen pahimman tilanteen aikana.

Joissakin tapauksissa voidaan paittdd, ettd tarvitaan lisitietoja, jotta riskinarviointi voidaan saattaa paitokseen. Vaa-
dittavien lisdtietojen médrdn on oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava mééra.

Biosidivalmisteperheistd toimitettujen tietojen perusteella arviointiclimen on voitava tehdd pddtos siitd, ovatko kaikki
biosidivalmisteperheeseen kuuluvat valmisteet 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan kriteerien mukaisia.

Tarvittaessa kunkin biosidivalmisteeseen sisaltyvan tehoaineen osalta on viitattava tekniseen vastaavuuteen sellaisten
tehoaineiden kanssa, jotka on jo sisillytetty hyviksyttyjen tehoaineiden luetteloon.

Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Vaikutukset ihmisten terveyteen

22.

23.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon seuraavat biosidivalmisteen kiytostd mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset ja
altistuvat vdestoryhmat.

Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden ominaisuuksista. Niitd ovat

— viliton myrkyllisyys,

— drsyttavyys,

— syOvyttavyys,

— herkistavyys,

— toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys,

— periméi vaurioittavat vaikutukset,

— syOpdd aiheuttavat vaikutukset,

— lisddntymismyrkyllisyys,

— neurotoksisuus,

— immunotoksisuus,

— hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet,

— tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen muut mahdolliset erityiset ominaisuudet,

— fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Edelld mainitut vdestoryhmit ovat:

— ammattikdyttajat,

— muut kuin ammattikayttéjit,

— ympdriston vilitykselld suoraan tai epdsuorasti altistuvat ihmiset.

Nditd vdestoryhmid tarkasteltaessa erityistd huomiota olisi kiinnitettdvd tarpeeseen suojella riskiryhmid néissd vées-
toryhmissa.

Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien ainei-
den ominaisuudet ja mahdolliset haitalliset vaikutukset.

Arviointielimen on sovellettava 27-30 kohtaa biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annos-
(pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhdetta arvioidessaan.

Toistuvasta annostuksesta johtuvan myrkyllisyyden ja lisddntymismyrkyllisyyden osalta annos-vastesuhde arvioidaan
kunkin tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen osalta ja, jos mahdollista, NOAEL-arvo tunnistetaan. Jos ei ole
mahdollista tunnistaa haitatonta annostasoa, tunnistetaan alhaisin havaittu haitallinen taso (LOAEL-arvo). Tarvittaessa
viitearvoina voidaan kdyttdd muita annosvaikutuskuvaajia.

Vilittoman myrkyllisyyden, syovyttivyyden ja drsyttivyyden osalta ei yleensd ole mahdollista saada NOAEL- tai
LOAEL-arvoa timin asetuksen vaatimusten mukaisesti suoritettujen testien perusteella. Valittoman myrkyllisyyden
osalta lasketaan LDs, (mediaani tappava annos) tai LCs, (mediaani tappava pitoisuus) tai muu asianmukainen
annosvaikutuskuvaaja. Muiden vaikutusten osalta riittdd, ettd madritellddn, aiheuttaako tehoaine tai huolta aiheuttava
aine biosidivalmistetta kdytettdessd niitd vaikutuksia.

Perimdd vaurioittavien vaikutusten ja syopda aiheuttavien vaikutusten osalta arviointi olisi suoritettava ilman kynnys-
arvoa, jos tehoaine tai huolta aiheuttava aine on genotoksinen ja karsinogeeninen. Jos tehoaine tai huolta aiheuttava
aine ei ole genotoksinen, arviointi on suoritettava kynnysarvoa kiyttien.

Thon tai hengitysteiden herkistymisen osalta, koska ei ole yksimielisyyttd mahdollisuudesta maarittdd pitoisuutta tai
annosta, jota alempana haitalliset vaikutukset eivit todennikoisesti ilmene, erityisesti kyseiselle aineelle jo herkis-
tyneessd, riittdd, ettd arvioidaan, onko tehoaineella tai huolta aiheuttavalla aineella luontainen ominaisuus aiheuttaa
nditd vaikutuksia biosidivalmisteen kdyton tuloksena.

Myrkyllisyyttd koskeviin tietoihin, jotka on saatu ihmisen altistumisen havainnoinnin tuloksena, esimerkiksi teolli-
suudesta, myrkytystietokeskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista, on kiinnitettdva erityistd huomiota riskinar-
vioinnin yhteydessd, jos tillaisia tietoja on kaytettavissa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa vdestoryhmissd (ammattikdyttdjat, muut kuin ammattikdyttdjat ja ympariston
vilitykselld suoraan tai epadsuorasti altistuvat ihmiset), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidivalmisteelle voidaan
kohtuudella ennakoida, ottaen erityisesti huomioon riskiryhmien altistumisreitit. Arvioinnin tarkoituksena on tehda
kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen arviointi kunkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen pitoisuudesta tai annok-
sesta, mukaan lukien niiden aineenvaihdunta- ja hajoamistuotteet, joille viestoryhmi altistuu tai voi altistua biosidi-
valmistetta tai silld kasiteltyjd esineitd kiytettdessa.

Altistumisen arviointi perustuu 6 ja 21 artiklan mukaisesti toimitun teknisen asiakirja-aineiston tietoihin ja muihin
saatavilla oleviin tai asiaankuuluviin tietoihin. Erityistd huomiota on kiinnitettdva tapauksen mukaan seuraaviin:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa biosidivalmistetta pidetddn kaupan,

— biosidivalmisteen tyyppi,

— annostelutapa ja -taajuus,

— biosidivalmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
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34.

35.

— todennikoiset altistumisreitit ja imeytyvyys,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,

— jddmien enimmdaismadarat,

— erityisten altistuvien vdestoryhmien tyyppi ja koko, jos tillaisia tietoja on saatavilla.

Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityisesti otettava huomioon altistumista ar-
vioitaessa, jos tillaisia tietoja on saatavilla. Jos altistumistasojen arviointiin kaytetddn laskentamenetelmid, on sovel-
lettava tarkoituksenmukaisia malleja.

Naiden mallien on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

— niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaankuuluvista prosesseista ottaen huomioon realistiset
muuttujat ja oletukset,

— ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epavarmuustekijat,
— ne on luotettavasti validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta relevanteissa olosuhteissa,
— niiden on vastattava kdyttoalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myos seurantatiedot aineista, joiden kdytto tai muut ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille
altistutaan vastaavalla tavalla.

Jos 23 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on maddritetty viitearvo, riskinluonnehdintaan tulee sisiltyd viitearvon
vertailu arvioon annoksesta tai pitoisuudesta, jolle vdestoryhma altistuu. Jos viitearvoa ei voida madrittdd, on kaytet-
tavé kvalitatiivista lahestymistapaa.

Arviointikertoimilla otetaan huomioon eldimilld suoritettavien toksisuuskokeiden ekstrapolointi altistuviin véestoryh-
miin. Asettamalla kokonaisarviointikerroin otetaan huomioon ekstrapolointiin lajista toiseen ja lajin sisilld liittyva
epavarmuusaste. Soveltuvien kemiallisten erityistietojen puuttuessa asiaankuuluvaan viitearvoon sovelletaan oletuk-
sena arviointikerrointa 100. Arviointikertoimia varten voidaan tarkastella myos lisiseikkoja, mukaan lukien toksiko-
kinetiikka ja toksikodynamiikka, vaikutuksen luonne ja vakavuus, viesto(n ala)ryhmit, altistumisen poikkeamat
tutkimustulosten ja ihmisten altistumisen valilld tiheyden ja keston osalta, tutkimuksen keston ekstrapolointi (esim.
subkroonisesta krooniseen), annos-vastesuhde seki toksisuutta koskevan tietoaineiston kokonaislaatu.

Vaikutukset eldinten terveyteen

36.

Arviointielimen on otettava huomioon biosidivalmisteesta eldimille aiheutuvat riskit kdyttden soveltuvin osin samoja
periaatteita kuin jaksossa, jossa kasitellddn vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ympéristoon

37.

38.

39.

40.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon biosidivalmisteen kdyton haitalliset vaikutukset kuhunkin kolmeen ymparis-
ton osaan — ilmaan, maaperéin ja veteen (mukaan lukien sedimentti) — sekd kasvi- ja eldinkuntaan.

Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien ainei-
den ominaisuudet ja mahdolliset haitalliset vaikutukset.

Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtdvd sen pitoisuuden arvioimiseksi, jonka alapuolella
haitallisia vaikutuksia ei kyseisessd ympiriston osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosidivalmisteen
tehoaineen ja kaikkien huolta aiheuttavien aineiden osalta. Titd pitoisuutta kutsutaan PNEC-arvoksi. Joissakin ta-
pauksissa PNEC-arvoa ei kuitenkaan ehkd voida maarittdd; talloin on tehtdva kvalitatiivinen annos- (pitoisuus) vaste-
(vaikutus) -suhteen arviointi.

PNEC-arvo on mddritettdvd timdn asetuksen 6 ja 20 artiklan mukaisesti toimitettujen, eliville aiheutuvia vaikutuksia
ja ekotoksisuustutkimuksia koskevien tietojen perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointikerrointa viitearvoille,
jotka on saatu eli6illd tehdyistd kokeista, esimerkiksi LDs, (mediaani tappava annos), LCs, (mediaani tappava pitoi-
suus), EC5q (mediaani vaikuttava pitoisuus), ICs, (pitoisuus, joka estdd annetun parametrin, esimerkiksi kasvun, 50-
prosenttisesti), NOEL(C) (vaikutukseton taso (pitoisuus)), tai LOEL(C) (alhaisin taso (pitoisuus)), joka aiheuttaa havait-
tavan vaikutuksen. Tarvittaessa viitearvoina voidaan kdyttdd muita annosvaikutuskuvaajia.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Arviointikerroin kuvaa epavarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimaaralld saatuja testituloksia ekstrapoloidaan todel-
liseen ympdristoon. Sen vuoksi epdvarmuus ja arviointikerroin ovat yleensi sitd pienempid, mitd enemman on tietoja
ja mitd pitkdaikaisempia testit ovat.

Jokaisen ympériston osan osalta tehdddn altistumisen arviointi, jonka tarkoituksena on ennustaa biosidivalmisteen
kunkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todennikoéinen pitoisuus. Tdtd pitoisuutta kutsutaan arvioiduksi
ympdristopitoisuudeksi (PEC-arvo). Voi kuitenkin olla, ettd joissakin tapauksissa ei ole mahdollista mairittad PEC-
arvoa, ja altistuminen on silloin arvioitava kvalitatiivisesti.

PEC-arvo tai tarvittaessa altistumisen kvalitatiivinen arvio médritetddn ainoastaan sellaisille ympariston osille, joihin
tiedetddn tai joihin voidaan kohtuudella arvioida kohdistuvan paistojd tai joihin voi jadda tai joihin levitetddn kyseisid
aineita, mukaan luettuina biosidivalmisteella kasitellyistd esineistd aiheutuvat paastot.

PEC-arvon maddrittimisessd tai altistumisen kvalitatiivisessa arviossa otetaan tarvittaessa erityisesti huomioon

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa valmistetta pidetddn kaupan,

— biosidivalmisteen ryhmi,

— annostelutapa ja -taajuus,

— fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,

— hajoamis- ja muuntumistuotteet,

— todennikoiset kulkeutumisreitit ympdristossd ja adsorptio-/desorptiokyky ja hajoaminen,

— altistumisen toistuvuus ja kesto,

— kaukokulkeutuminen ympiristossa.

Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityisesti otettava huomioon altistumista ar-
vioitaessa, jos tdllaisia tietoja on saatavilla. Jos altistumistasojen arviointiin kéytetddn laskentamenetelmid, on sovel-
lettava tarkoituksenmukaisia malleja. Néilld malleilla tulee olla 34 kohdassa luetellut ominaisuudet. Tarvittaessa on
tapauskohtaisesti otettava huomioon myds seurantatiedot, jotka on saatu aineista, joiden kéyttd, altistumisominai-
suudet tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

Ympariston kunkin osan osalta riskinluonnehdintaan tulee sisiltyd PEC-arvon ja PNEC-arvon vertailu, jotta voidaan
maédrittdd PEC/PNEC-suhde.

Jos PEC/PNEC-suhdetta ei ole voitu madrittdd, riskinluonnehdinnassa on arvioitava kvalitatiivisesti se todennakéisyys,
ettd vaikutus esiintyy nykyisissd altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy oletetuissa altistumisolosuhteissa.

Arviointielimen on tehtidvd paitelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos se sisdltdd huolta aiheuttavia aineita tai niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteita, jotka tdyttdvit asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaiset PBT- tai vPvB-aineiden kriteerit,
tai jos silli on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tillaista vaikutusta
esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

Vaikutukset kohde-elivihin

49.

On suoritettava arviointi sen osoittamiseksi, ettei biosidivalmiste tuota tarpeetonta kirsimystd kohteena oleville
selkdrankaisille. Tdssd on arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset kyseisten selkdrankaisten kdyttaytymi-
seen ja terveyteen; jos on tarkoitus tappaa kohteena oleva selkdrankainen, on arvioitava, kuinka kauan kestdd, ennen
kuin se kuolee, ja miten kuolema tapahtuu.
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50. Arviointielimen on tarvittaessa arvioitava kohde-elion mahdollinen kyky kehittdd resistenssi tai ristikkéisresistenssi
biosidivalmisteen tehoaineelle.

Teho

51. Hakijan toimittamien tietojen on oltava riittdvid valmisteen tehosta esitettyjen vditteiden osoittamiseksi toteen. Ha-
kijan toimittamien tai arviointielimen hallussa olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa biosidivalmisteen teho
kohde-elioitd vastaan, kun valmistetta kdytetddn tavanomaiseen tapaan lupachtojen mukaisesti.

52. Testejd suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava saatavilla olevia unionin ohjeita. Tarvittaessa voidaan kiyttad
seuraavassa luettelossa mainittuja muita menetelmid. Jos hyvaksyttavid tuloksia kenttikokeista on saatavilla, niitd
voidaan kayttdd.

— ISO:n, CEN:n tai muun kansainvilisen elimen hyvidksymd standardimenetelma,

— kansallinen standardimenetelmi,

— teollisuudessa laadittu standardimenetelmd (jos arviointielimen hyviksymd),

— yksittdisen valmistajan laatima standardimenetelma (jos arviointielimen hyviksyma),

— biosidivalmisteen kehitystyon aikana saadut tiedot (jos arviointielimen hyviksymat).

Tiivistelma

53. Kaikilla niilld alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu, arviointielimen on yhdistettivi tehoaineista ja kaikista huolta
aiheuttavista aineista saadut tulokset biosidivalmistetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Tédssd arviossa on
otettava huomioon my6s mahdolliset kumulatiiviset tai synergiavaikutukset.

54. Jos biosidivalmiste sisiltdd useampaa kuin yhtd tehoainetta, kaikkia haitallisia vaikutuksia on myos tarkasteltava
yhdessi varsinaisen biosidivalmisteen kokonaisarvion laatimiseksi.

PAATELMAT
Yleisperiaatteet

55. Arvioinnin tarkoituksena on mdirittdd, onko valmiste 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien
mukainen. Arviointielimen on tehtdvd timén liitteen 13-54 kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin pohjalta paa-
telménsd, jossa on kdsitelty biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen riskeistd aiheutuvaa
kokonaisriskid.

56. Madrittdessddn vaatimustenmukaisuutta 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa siddettyjen kriteerien suhteen arvioin-
tielimen on biosidivalmisteen, josta on tehty hakemus, kunkin valmisteryhmin ja kunkin kdyttdalueen osalta pda-
dyttavd yhteen seuraavista paatelmisti:

1) biosidivalmiste on kriteerien mukainen;

2) erityisedellytyksin/-rajoituksin biosidivalmiste voi olla kriteerien mukainen;

3) ilman lisatietoja ei ole madritettdvissd, onko biosidivalmiste kriteerien mukainen;

4) biosidivalmiste ei ole kriteerien mukainen.

57. Arviointielimen on mddrittdessddn sitd, onko biosidivalmiste 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kritee-
rien mukainen, otettava huomioon arviointiprosessissa kdytettyjen tietojen erilaisuudesta aiheutuva epavarmuus.

58. Mikili arviointielimen tekemdnd pditelmdnd on, ettd lisdtietoja tarvitaan, sen on perusteltava tillaisen tiedon tarve.
Vaadittavien lisdtietojen mdarin tulee olla pienin mahdollinen mari, joka tarvitaan asianmukaisen riskien lisdarvion
tekemiseen.
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Vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Vaikutukset ihmisten terveyteen

59.

60.

61.

62.

63.

Arviointielimen on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin vdestoryhmiin (ammattikédyttdjat, muut kuin
ammattikdyttdjat sekd ympériston kautta suoraan tai epdsuoraan altistuvat ihmiset). Padtelmid tehtdessd erityistd
huomiota on kiinnitettavd eri vdestoryhmien riskiryhmiin.

Arviointielimen on tutkittava altistumisen ja vaikutuksen suhdetta. Titd suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon
useita tekijoitd. Yksi tirkeimmistd tekijoistd on tarkastelussa olevan aineen haitallisen vaikutuksen luonne. Haitallisia
vaikutuksia ovat valiton myrkyllisyys, drsyttavyys, syovyttavyys, herkistavyys, toistuvasta annostuksesta johtuva myr-
kyllisyys, perimad vaurioittavat vaikutukset, sydpda aiheuttavat vaikutukset, neurotoksisuus, immunotoksisuus, lisddn-
tymismyrkyllisyys, hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet sekd kaikki muut
tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta- tai hajoamistuotteiden haitalliset ominai-
suudet.

Tyypillinen altistumisen marginaali (MOE ) — annoskuvaajan ja altistumispitoisuuden vilinen suhde — on noin 100,
mutta titd suurempi tai pienempi MOE ¢ voi myos olla asianmukainen riippuen muun muassa kriittisten vaikutusten
laadusta ja viestoryhman herkkyydesta.

Arviointielimen on tapauksen mukaan tehtivd pddtelmd, jonka mukaan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ala-
kohdan kriteerid voidaan noudattaa vain soveltamalla ennalta ehkiisevid ja suojaavia toimenpiteitd, mukaan luettuina
tyoprosessien suunnittelu ja tekniset ratkaisut, asianmukaisten laitteiden ja materiaalien kdytto, kollektiivisten suojaa-
vien toimenpiteiden soveltaminen, ja, kun altistumista ei voida estdd muilla keinoin, henkilokohtaisten suojatoimen-
piteiden soveltaminen, kuten henkilosuojainten kiytto (hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, kdsineet ja suojalasit),
ammattikdyttdjien altistumisen vélttimiseksi.

Jos henkilosuojainten kdytto olisi ainoa keino pienentdd muiden kuin ammattikdyttdjien altistumista kyseisen vies-
toryhman osalta hyvaksyttiville tasolle, ei valmistetta yleensd saa katsoa 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii
alakohdan kriteerin mukaiseksi valmisteeksi kyseisen védestoryhmin osalta.

Vaikutukset eldinten terveyteen

64.

Arviointielimen on arvioitava 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan kriteerin tiyttymistd eldinten terveyden
osalta kdyttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kasitellddn vaikutuksia ihmisten terveyteen.

Vaikutukset ympiristo6n

65.

66.

Vesi

67.

Paitoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhde tai, jos sitd ei ole kdytettdvissd, kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista
huomiota on kiinnitettivd myos tdmin arvon tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksessa saatujen ja arvioinnissa
kiytettyjen tietojen vaihtelu vaikuttaa.

Mairitettdessd PEC-arvoa pitaisi kayttdd sopivinta mallia ottaen huomioon biosidivalmisteen kiyttdytyminen ymparis-
tossa.

Jos jossakin ympariston osassa PEC/PNEC-suhde on enintéin yksi, riski luonnehditaan siten, etté listiedot ja/tai -testit
eivit ole tarpeen. Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, arviointielimen on kyseisen lukuarvon ja muiden asiaankuu-
luvien tekijoiden perusteella arvioitava, tarvitaanko epdilyjen poistamiseksi lisatietoja ja/tai -testejd, tarvitaanko aiheel-
lisia riskinvdhennystoimia vai onko 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin noudattaminen kyseisen
biosidivalmisteen osalta mahdotonta.

Arviointielimen on tehtdvd paitelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka
niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa olevalla pitoisuudella vedessi (tai sen sedi-
menteissd) on muihin kuin kohde-elioihin vedessd, meressd tai suistoalueilla vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole
tieteellisesti osoitettu, ettei tdllaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa. Arviointielimen on erityi-
sesti tehtdvd paitelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin
mukainen, jos ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus vedessi (tai sen sedimenteissd) vaa-
rantaisi seuraavissa vahvistettujen vaatimusten noudattamisen:

— direktiivi 2000/60/EY,

— direktiivi 2006/118|EY,
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68.

69.

70.

— yhteison meriymparistopolitiikan puitteista 17 pdivind kesidkuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 2008/56/EY (1),

— direktiivi 2008/105/EY, tai
— kansainviliset sopimukset, jotka koskevat jokien tai meriympdriston suojelemista pilaantumiselta.

Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa kayttoolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka
niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteen ennakoitavissa oleva pitoisuus pohjavedessd ylittdd seuraavista
pitoisuuksista alemman:

— direktiivissd 98/83/EY vahvistettu hyviksyttivd enimmaispitoisuus, tai

— suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti toksikologisten tietojen perusteella, teho-
aineen hyviksymistd timin asetuksen nojalla koskevaa menettelyd noudattaen,

ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempi pitoisuus ei ylity.

Arviointielimen on tehtdvd paitelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoa-
mis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus pintavesissd tai niiden sedimenteissd sen jilkeen, kun bio-
sidivalmistetta on kaytetty chdotetuissa kiyttoolosuhteissa,

— ylittad seuraavissa vahvistetut arvot, kun pintavesi suunnitellulla kdyttoalueella tai suunnitellulta kdyttoalueelta on
tarkoitettu juomaveden valmistukseen:

— direktiivi 2000/60/EY,
— direktiivi 98/83[EY, tai
— vaikuttaa muihin kuin kohde-elivihin tavalla, jota ei voida hyviksyd,
ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa kyseinen pitoisuus ei ylity.

Biosidivalmisteen ehdotettujen kiyttoohjeiden, mukaan luettuina annosteluvilineiden puhdistusmenetelmit, on oltava
sellaiset, ettd niitd noudatettaessa vettd tai sen sedimenttejd saastuttavan vahingon todenndkoisyys on mahdollisim-
man pieni.

Maapera

71.

Ilma

72.

Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden
taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa olevalla pitoisuudella maaperdssi on
muihin kuin kohdelajeihin vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tallaista vaikutusta
esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd ilmaan kohdistuu
vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tillaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa
kenttdolosuhteissa.

Muut kuin kohde-eliot

73.

Arviointielimen on tehtdvd paitelmi, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, ettd muut kuin
kohde-eliot altistuvat biosidivalmisteelle, jos jonkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen osalta

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin 1, tai

— tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden
pitoisuudella on muihin kuin kohdelajeihin vaikutus, jota ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei
tallaista vaikutusta esiinny asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

() EYVL L 164, 25.6.2008, s. 19.
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74. Arviointielimen on tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv
alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, etti jitevedenpuhdis-
tuslaitosten mikro-organismit altistuvat biosidivalmisteelle, jos jonkin tehoaineen, huolta aiheuttavan aineen taikka
niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteen osalta PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin 1, ellei riskinar-
vioinnissa ole selvisti osoitettu, ettei kenttdolosuhteissa esiinny tallaisille mikro-organismeille vélittomid tai valillisid
vaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

Vaikutukset kohde-elivihin

75. Jos resistenssin tai ristikkdisresistenssin kehittyminen biosidivalmisteen tehoaineelle on todennakoistd, arviointielimen
on harkittava toimenpiteitd timan resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tdhdn voi liittyd lupaehtojen muuttami-
nen. Jos resistenssin tai ristikkéisresistenssin kehittymistd ei kuitenkaan voida riittdvasti vdhentdd, arviointielimen on
tehtdvd pddtelmd, jonka mukaan biosidivalmiste ei tdytd 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdan kriteerid.

76. Selkdrankaisten torjuntaan tarkoitetun biosidivalmisteen ei yleensd katsota tdyttavin 19 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan ii alakohdan kriteerid, paitsi jos

— kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettdmisen kanssa, tai
— kuolema tapahtuu vilittomisti, tai
— elintoiminnot heikkenevit vahitellen ilman merkkejd ilmeisestd kdrsimisesté.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena oleva selkdrankainen tarpeettomasti
kérsii tai tuntee kipua.

Teho

77. Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden ja keston on oltava vahintdin
samanlaisia kuin sopivien viitevalmisteiden kiytolld saavutettavat, silloin kun tillaisia valmisteita on olemassa, tai
samanlaisia kuin muiden torjuntakeinojen avulla saavutettavat. Jos viitevalmisteita ei ole, biosidivalmisteella on saa-
vutettava madritelty suoja- tai torjuntataso ehdotetuilla kiyttoalueilla. Biosidivalmisteen tehoa koskevien péitelmien
on koskettava kaikkia ehdotettuja kayttoaloja ja kaikkia jasenvaltion alueita tai tarvittaessa unionin alueita, ellei
biosidivalmistetta ole tarkoitettu kdytettiviksi vain erityisolosuhteissa. Arviointielimen on arvioitava saadut annos-
vastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin, joka tarvitaan halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.
Tdamd on tehtdvd asianmukaisissa (kenttd)kokeissa (joihin tdytyy kuulua kisittelemdton kontrolli), joissa on myds
kéytettavd pienempid annoksia kuin suositellut annokset.

Tiivistelma

78. Edelld 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ja iv alakohdassa vahvistettujen kriteerien osalta arviointielimen on
yhdistettivd tehoaineesta (tehoaineista) ja huolta aiheuttavista aineista tehdyt pddtelmét varsinaista biosidivalmistetta
koskevien padtelmien tiivistelman laatimiseksi. Myos 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i ja ii alakohdassa vahvis-
tettuja kriteerejd koskevista pddtelmistd on tehtdva tiivistelma.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

Arviointielimen on tidssd liitteessd mainittujen periaatteiden mukaisesti suoritetun arvioinnin perusteella paastivi johto-
pddtokseen siitd, onko voitu osoittaa, ettd biosidivalmiste on 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyjen kriteerien
mukainen.
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