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ESIPUHE

Tassa kaytanndn oppaassa esitetdaan yleiskatsaus biosidivalmisteista annettuun asetukseen
(EU) N:o 528/2012 (BPR-asetus) seka tietojen yhteiskayttoa ja pk-yrityksia koskeviin
nakdkohtiin sen yhteydessa. Opas kuuluu kaytanndn oppaiden erityissarjaan, jossa kasitelldaan
tietojen yhteiskayttoa BPR-asetuksen osalta. Sarjaan kuuluvat my&s muun muassa tietojen
yhteiskayttoa, tietojen kayttélupia ja konsortioita koskevat kdaytanndn oppaat.

Tata opasta ei pitaisi lukea muista oppaista erilldan. Muita ohjeasiakirjoja on saatavana
kemikaalivirastosta, ja niihin tutustuminen on suositeltavaa.

Euroopan komissio on suunnitellut kaytannoén oppaiden erityissarjan yhteistyéssa Euroopan
kemikaaliviraston, jaljempana 'kemikaalivirasto’, ja jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, valikoitujen pk-yritysten, etujarjestdjen, asianajotoimistojen ja teknisten
asiantuntijoiden kanssa.
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LYHENNELUETTELO

Tassa kaytannon oppaassa kaytetaan seuraavia lyhenteita.

Vakiotermi / Selitys

Lyhenne

AH Luvanhaltija

AS Tehoaine

BPD Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu

16 paivana helmikuuta 1998, biosidituotteiden  markkinoille
saattamisesta

BPF Biosidivalmisteperhe

BPR Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012,
annettu 22 paivana toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta

EU Euroopan unioni
LoA Tietojen kayttdlupa
MSCAt BPR-asetuksen 81 artiklan nojalla nimetyt jasenvaltioiden

toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat BPR-asetuksen
soveltamisesta

PT Tuotelaji
R4BP Biosidivalmisterekisteri
REACH Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006,

annettu 18 paivana joulukuuta 2006, kemikaalien rekisteréinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH)

SBP Sama biosidivalmiste

Pk-yritykset Pienet ja keskisuuret yritykset
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TERMI- JA MAARITELMALUETTELO

Kaytannon oppaissa sovelletaan biosidivalmisteasetuksen (EU) N:o 528/2012 (BPR-asetus) 3
artiklan 1 kohdassa saddettyja madritelmid. Seuraavassa on esitetty tarkeimmat maaritelmat

seka muita kaytanndn oppaissa kaytettyja vakiotermeja.

Vakiotermi /
Lyhenne

Kayttooikeus
tietoihin

Kemikaalivirasto

95 artiklassa
tarkoitettu
luettelo

Biosidivalmiste-
perhe

Kemiallisten
ominaisuuksien
vastaavuus

Tietojen toimittaja

Kaikin tavoin

Vanha tehoaine

Nopeutettu
menettely

Tietojen
kayttélupa

Selitys

Oikeus viitata tietoihin/tutkimuksiin BPR-asetuksen nojalla
tehtavien hakemusten yhteydessd ja tietojen omistajan kanssa
tehdyn sopimuksen perusteella. Tietojen yhteiskayttéa koskevan
sopimuksen sisallon mukaan se voi tarkoittaa myo6s oikeutta
tarkastella tutkimusten paperitulosteita ja/tai oikeutta saada niita
kayttoon.

REACH-asetuksen
kemikaalivirasto.

75 artiklan nojalla  perustettu Euroopan

Kemikaaliviraston BPR-asetuksen 95 artiklan 1 kohdan nojalla
julkaisema luettelo asianomaisista aineista ja toimittajista.

Ryhma biosidivalmisteita, i) joita kaytetdan samalla tavalla, ii)
joiden tehoaineet ovat samat, iii) joiden koostumus on
samanlainen tarkemmin maaritellyin poikkeamin ja iv) joiden riskit
ja teho ovat samantasoiset (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan
s alakohta).

Tarkastus, joka voidaan tehd@ ennen kuin tehoaineesta tehdaan
hyvaksymispdatds ja jossa arvioidaan yhdesta lahteestda peraisin
olevan tehoaineen tunnistetiedot ja kemiallinen koostumus.

Tarkoituksena on maadrittda, miten aine vastaa eri ldhteesta
peraisin olevan saman aineen kemiallista koostumusta.
Yritys/henkild, joka toimittaa tiedot

kemikaalivirastolle/jéasenvaltion  toimivaltaiselle viranomaiselle
BPD-direktiivin tai BPR-asetuksen nojalla tehdyn hakemuksen

yhteydessa.
Huolellisuuden taso, jota edellytetdén neuvoteltaessa BPR-
asetuksen 63 artiklan 1 kohdan mukaisesta tietojen

yhteiskaytosta.

Aine, joka oli markkinoilla 14. toukokuuta 2000 biosidivalmisteen
tehoaineena kaytettyna muuhun tarkoitukseen kuin tieteelliseen
tai tuote- tai prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja
kehittamiseen (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan d alakohta).

Menettely, jossa kaydaan suppeat neuvottelut ja tehdaan Iyhyt
kirjallinen tietojen yhteiskayttésopimus kayttéluvan saamiseksi 95
artiklan tarkoituksia varten. Myds ns. ‘“over-the-counter" -
menettely.

Tietojen omistajan tai sen edustajan allekirjoittama alkuperdinen
asiakirja, jossa vahvistetaan, etta toimivaltaisilla viranomaisilla,
kemikaalivirastolla tai komissiolla on lupa kayttdaa kyseessa olevia
tietoja kolmannen osapuolen hyodyksi BPR-asetuksen
soveltamiseksi (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan t alakohta).
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Vakiotermi / Selitys

Lyhenne

Uusi tehoaine Aine, joka ei ollut markkinoilla 14. toukokuuta 2000

biosidivalmisteen tehoaineena kaytettynd muuhun tarkoitukseen
kuin tieteelliseen tai tuote- tai prosessisuuntautuneeseen
tutkimukseen ja kehittamiseen (BPR-asetuksen 3 artiklan
1 kohdan d alakohta).

Mahdollinen hakija | Henkilé, joka aikoo suorittaa testeja tai tutkimuksia BPR-
asetuksessa saaddettyja tarkoituksia varten (BPR-asetuksen
62 artiklan 2 kohta).

Tarkastusohjelma | BPR-asetuksen 89 artiklassa tarkoitettu tydohjelma kaikkien
biosidivalmisteisiin sisdltyvien vanhojen tehoaineiden
jarjestelmallista arviointia varten.

Asianomainen Saman biosidivalmisteen luvan yhteydessa termilld tarkoitetaan
viitevalmiste biosidivalmistetta tai biosidivalmisteperhetta, jolle on jo
mydnnetty lupa tai josta on tehty hakemus ja joka on
samanlainen kuin kyseinen sama biosidivalmiste.

Viittaamisoikeus Oikeus viitata tietoihin/tutkimuksiin toimitettaessa BPR-asetuksen
mukaisia hakemuksia tietojen omistajan kanssa tehdyn
sopimuksen perusteella (oikeus mydnnetddn yleensa tietojen
kayttéluvassa). Mikali tietojen yhteiskdaytosta syntyy Kiista,
kemikaalivirasto voi myontaa viittaamisoikeuden myds BPR-
asetuksen 63 artiklan 3 kohdan nojalla.

Sama Biosidivalmiste/-valmisteperhe, joka on samanlainen kuin siihen
biosidivalmiste liittyva asianomainen viitevalmiste/valmisteperhe, kuten
menettelyn maarittamisesta luvan  antamiseksi samoille
biosidivalmisteille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 528/2012 mukaisesti 6 padivana toukokuuta 2013
annetussa komission taytantédnpanoasetuksessa (EU) N:o
414/2013 saadetaan.

Vakiomenettely Tietojen  kayttéluvan myontdmismenettely, jossa kaydaan
yksityiskohtaisia keskusteluja kayttdlupaan kuuluvista oikeuksista
ja laaditaan yksityiskohtainen kirjallinen tietojen
yhteiskayttésopimus.

Tekninen Aineen, joka on joko valmistettu muusta lahteestd kuin

vastaavuus viiteldhteesta tai viitelahteestéa mutta kayttden muutettua

valmistusprosessia ja/tai valmistuspaikkaa, BPR-asetuksen 54
artiklan  mukaisesti  vahvistettu @ samanlainen  kemiallinen
koostumus ja vaaraprofiili verrattuna viiteldhteesta peraisin
olevaan aineeseen, josta riskinarviointi on alun perin tehty (BPR-
asetuksen 3 artiklan 1 kohdan w alakohta). Tekninen vastaavuus
on valmisteita koskevien lupahakemusten edellytys, mutta ei BPR-
asetuksen 95 artiklan mukaisen hakemuksen edellytys eika BPR-
asetuksen 62 ja 63 artiklan mukaisen tietojen yhteiskayton
oikeudellinen edellytys.
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1. BPR-ASETUSTA KOSKEVA YHTEENVETO

1.1.
a)

b)

1.2,
a)

b)

Johdanto

Yritys/henkil®, joka osallistuu biosidimarkkinoiden toimitus- ja/tai kayttoketjun mihin
tahansa vaiheeseen Euroopan unionissa tai Euroopan talousalueella (joihin téssa
kaytannon oppaassa viitataan yhdessa termilla "EU"), joutuu todenndkdisesti
tekemisiin biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta
annetun BPR-asetuksen kanssa.

BPR-asetuksessa vahvistetaan jarjestelma, joka koskee tehoaineiden eli
biosidivalmisteiden keskeisten ainesosien hyvaksymista ja naita tehoaineita sisaltavien
biosidivalmisteiden lupamenettelya EU:ssa. Toimitusketjun alku- ja loppupaadssa
olevien toimijoiden on oltava tietoisia erilaisista menettelyistd, joita niiden toiminnan
jatkuminen EU:n biosidimarkkinoilla edellyttaa, riippumatta siita, ovatko toimijat
esimerkiksi EU:hun suuntautuvaa vientia harjoittavia EU:n ulkopuolisia valmistajia tai
EU:ssa toimivia tuojia tai valmistajia.

Tassa kaytanndn oppaassa esitetadan yhteenveto BPR-asetuksesta ja selvitetaan
tietojen yhteiskdayttod koskevia saanndksia. Oppaassa kasitellaan erityisesti pk-
yritysten asemaa ja roolia, sillé pk-yrityksiin sovelletaan BPR-asetuksen saanndksia
samalla tavalla kuin muihinkin EU:n biosidimarkkinoiden toimijoihin. Tdman kaytannoén
oppaan lisdksi julkaistaan kolme rinnakkaista opasta, joissa selvitetaan, i) miten
tietojen yhteiskayttéa koskevat saanndkset toimivat kdytanndssa, ii) mista tietojen
kayttéluvista osapuolten kesken voidaan neuvotella ja iii) millainen rooli
yhteenliittymilla voi olla BPR-asetuksen mukaisessa tietojen yhteiskayttéprosessissa.

Taustaa: BPR-asetus

Biosidivalmisteet voivat luonnostaan olla haitallisia ihmisille, eldimille ja/tai
ymparistélle. EU on hyvdksynyt BPR-asetuksen perustaakseen biosidivalmisteiden
kattavan hallintajarjestelman, jolla varmistetaan, etta biosidivalmisteiden aiheuttamat
mahdolliset riskit ovat tasapainossa niiden odotettuihin hyoétyihin ndhden. BPR-
asetuksessa saadetdan yksityiskohtaisesti siita, miten tehoaineiden ja
biosidivalmisteiden aiheuttamien riskien tieteellinen arviointi on toteutettava. Lisdksi
siina vahvistetaan, miten yritysten/henkildiden on hankittava lupia asianomaisilta
viranomaisilta, ennen kuin ne voivat saattaa biosidivalmisteen markkinoille tai kayttaa
sita EU:ssa.

BPR-asetus tuli voimaan 1. syyskuuta 2013 ja korvasi direktiivin 98/8/EY (BPD-
direktiivi'), joka on nyt kumottu. BPR-asetuksessa on séilytetty BPD-direktiivilla
perustettu kaksivaiheinen saantelyjarjestelma, johon on tehty muutamia tarkeita
muutoksia:

¢ Hyvdksynta: Tehoaineet on hyvaksyttava EU:n tasolla, jotta ne voidaan
sisdllyttda EU:ssa hyvdksyttyjen tehoaineiden luetteloon. Hyvdksynta tarkoittaa,
ettd Euroopan komissio on paattanyt vertaisarvioinnin/riskinarvioinnin
perusteella, ettd tehoaine on BPR-asetuksen mukaisesti riittdvan turvallinen ja
tehokas, jotta se voidaan saattaa EU:n markkinoille ja sitd voidaan kayttaa
siella.

e Lupa: Sen jasenvaltion asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten, jonka
alueella biosidivalmiste saatetaan markkinoille ja sita kaytetaan, tai komission
(jos kyse on unionin luvasta) on myoénnettava biosidivalmisteelle lupa. Luvan
mydntaminen tarkoittaa, etta biosidivalmiste tayttaa turvallisuutta ja

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 paivana helmikuuta 1998,
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).
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tehokkuutta koskevat BPR-asetuksen vaatimukset, se voidaan saattaa kyseisen
jasenvaltion / EU:n markkinoille ja sita voidaan kayttaa siella.

C) Kaikentyyppisten yritysten, kuten monikansallisten yhtididen, pk-yritysten,
muodoltaan osakeyhtidita olevien yritysten, esimerkiksi yhtididen yhteenliittymina tai
itsendisesti toimivien yritysten, olisi maaritettdva BPR-asetuksen mukaiset oikeutensa
ja velvoitteensa, jos ne osallistuvat seuraaviin toimintoihin:

e Yritys valmistaa yhta tai useampaa tehoainetta EU:ssa.

e  Yritys tuo yhta tai useampaa tehoainetta EU:n ulkopuolisesta maasta.

e Yritys valmistaa yhta tai useampaa biosidivalmistetta EU:ssa.

e Yritys tuo yhta tai useampaa biosidivalmistetta EU:n ulkopuolisesta maasta.

e Yritys myy, toimittaa tai muutoin saattaa tehoainetta tai biosidivalmistetta
saataville EU:ssa.

e Yritys saattaa kasitellyn esineen markkinoille EU:ssa?.

d) Ensimmaiseksi on pohdittava, sovelletaanko BPR-asetusta kyseisen yrityksen/henkilén
valmisteeseen. Taman maarittdmiseksi on tutustuttava BPR-asetuksen maaritelmiin.

e BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan maaritelman mukaan
"tehoaineella” tarkoitetaan "ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus
haitallisiin elidihin”.

ESIMERKKI 1

Desinfiointiaineena kaytetty hopea, hyonteismyrkkyna kaytetty permetriini,
geranioli tai Bacillus-1aji tai karkotteena kaytetty laventelioljy..

e BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan maaritelman mukaan
"biosidivalmisteella” tarkoitetaan "kayttajélle toimitettavassa muodossa olevaa
ainetta tai seosta, joka koostuu yhdesta tai useammasta tehoaineesta tai
sisaltaa tai tuottaa yhta tai useampaa tehoainetta ja jonka tarkoituksena on
tuhota, torjua tai tehda haitattomaksi haitallisia eliéita, estdaa niiden vaikutusta
tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymista milla tahansa muulla tavalla kuin
ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti”, ja "ainetta tai seosta, joka on
tuotettu aineista tai seoksista, jotka eivat itse kuulu [edellisessd madaritelmassa]
tarkoitettuihin biosidivalmisteisiin, ja jonka tarkoituksena on tuhota, torjua tai
tehda haitattomaksi haitallisia elidita, estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla
tavoin niiden esiintymista milla tahansa muulla tavalla kuin ainoastaan
fysikaalisesti tai mekaanisesti. Kasiteltya esinetta, jonka ensisijaisena
tarkoituksena on toimia biosidina, pidetaan biosidivalmisteena”.

ESIMERKKI 2

Hyttyskarkote, antifouling-maali, puunsuoja-aine, rotanmyrkky tai
saniteettipuhdistusaine

BPR-asetusta sovelletaan, jos valmiste kuuluu edelld annetun biosidivalmisteen
maaritelman piiriin.

2 Lisatietoa kasitellyista esineista on saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles. Velvoitteet
saattavat koskea yrityksia/henkilditd, jotka saattavat kasiteltyja esineita markkinoille, mikali esineiden
ensisijaisena tarkoituksena on toimia biosideina ja ne edellyttavat biosidivalmisteille mydnnettavaa lupaa.
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e)

Toiseksi selvitetaan, kuuluuko tehoaineeseen/biosidivalmisteeseen liittyva toiminta
BPR-asetuksen soveltamisalaan. Lyhyesti sanottuna voidaan todeta, ettd BPR-asetusta
sovelletaan, jos tehoaine/biosidivalmiste on valmistettu EU:n markkinoille, jos se
tuodaan/saatetaan EU:n tai jonkin jasenvaltioiden markkinoille tai jos se asetetaan
saataville tai sita kaytetaan EU:n tai jasenvaltion markkinoilla.

. BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan i alakohdassa olevan maaritelman mukaan
"asettamisella saataville markkinoilla” tarkoitetaan “biosidivalmisteen tai
kasitellyn esineen toimittamista liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kaytt6a
varten joko maksua vastaan tai maksutta”.

ESIMERKKI 3

Suoramyynti asiakkaalle tai jakelijalle, tuonti Euroopan talousalueen
ulkopuolelta tai ilmaisten naytteiden antaminen asiakkaille.

e BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan k alakohdassa olevan maaritelman mukaan
"kaytolla” tarkoitetaan "kaikkia biosidivalmisteen kanssa suoritettuja toimintoja,
kuten varastointia, kasittelya, sekoittamista ja kayttoa, lukuun ottamatta
toimintoja, joiden tarkoituksena on vieda biosidivalmiste tai kasitelty esine
unionin ulkopuolelle”.

ESIMERKKI 4

Biosidien varastointi ennen kayttéa Euroopan talousalueella,
rotanmyrkyn kayttd tai desinfiointiaineen valmistaminen ja kaytté paikan
SEEIER

BPR-asetusta sovelletaan, jos sekd toiminta ettd valmiste kuuluvat edella annettujen
maaritelmien piiriin.

1.3. Tietojen asema BPR-asetuksessa

a)

b)

Biosidivalmisteilla on useita erilaisia, tarkeita kayttotarkoituksia, kuten hygienia ja
tuholaisten havittaminen. Ennen kuin niitd voidaan kayttaa, on osoitettava, etta
valmisteet ovat turvallisia ja tehokkaita sekd kansanterveyden ettd ymparistdn
kannalta. Sen vuoksi tieteellisilla tiedoilla on keskeinen asema.

Tietojen avulla voidaan tehda paatds siita, onko biosidivalmisteen kayttd turvallista ja
tehokasta ja voidaanko sallia kyseisen biosidivalmisteen saattaminen EU:n
markkinoille.

BPR-asetus perustuu tietojen jakamiseen. Tahan on kaksi keskeista syyta.

e Ensiksikin biosidivalmisteen turvallisuuden ja tehon maarittaminen edellyttaa
tietojen hankintaa. Valitettavasti nama tiedot on usein vaistamatta hankittava
selkdrankaisilla tehtavilla eldinkokeilla. BPR-asetuksessa saadetaan selvasti, etta
selkdarankaisilla tehtavia eldainkokeita saa tehda vain silloin, kun se on
ehdottoman valttamatonta, eika kokeita saa toistaa BPR-asetuksen
soveltamiseksi. Sen vuoksi yritysten/henkildiden, jotka ovat jo hankkineet tietoja
selkdrankaisilla tehtdvien eldinkokeiden avulla, on jaettava tiedot muiden
osapuolten kanssa.

e Toiseksi tietojen yhteiskaytolla ratkaistaan myds kustannusten tasapuolista
jakoa koskeva ongelma. Tutkimuksen ja etenkin selkdrankaisilla tehtdvan
eldinkokeen tekeminen on kallista. BPD-direktiivin aikaisempien saannosten
mukaan yksi yritys/henkild (tai pieni maara yrityksida/henkilditd) saattoi kantaa
vastuun kaikista kuluista, ja kilpailijat saattoivat myyda valmisteitaan
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osallistumatta kustannuksiin. BPR-asetuksen uusilla sdannoksilla pyritaan
varmistamaan kaikkien tehoaineita markkinoille saattavien toimijoiden
tasapuolinen kohtelu ja valttamaan monopolien muodostumista. BPR-asetuksella
pyritaan erityisesti luomaan vanhojen tehoaineiden (jotka olivat EU:n
markkinoilla 14. toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineina) markkinoille
tasavertaiset toimintaedellytykset varmistamalla, etta kustannukset jaetaan
tasapuolisesti niille yrityksille/henkiléille, jotka ovat jo investoineet tietoihin, ja
niille yrityksille/henkildille, jotka vaativat oikeutta tutustua kyseisiin tietoihin?.
Kemikaalivirasto voi tietyissa olosuhteissa maarata tietojen yhteiskaytdsta, jos
kyse on selkdrankaisilla tehdyista kokeista tai 95 artiklassa tarkoitettuun
luetteloon* siséllyttamistd koskevien hakemusten tapauksessa vanhoihin
tehoaineisiin liittyvista toksikologisista ja ekotoksikologisista tutkimuksista ja
tutkimuksista kayttaytymisesta ymparistossa.

BPR-asetuksessa vahvistetaan tietojen yhteiskayttoa koskeva oikeudellinen vaatimus,
jonka mukaan tietojen omistajan ja yrityksen/henkilon, joka tarvitsee kyseisia tietoja
BPR-asetuksen soveltamiseksi (mahdollinen hakija), on neuvoteltava asiasta ja
paastdava molempia tyydyttavdan sopimukseen. Tietojen omistajan on tietyissa
tilanteissa hyvaksyttava, ettei ole valttamatta tdysin sen maaraysvallassa, kuka
tietoihin voi viitata. Pienten yritysten on neuvoteltava suurten tai monikansallisten
yritysten kanssa mahdollisesti ensimmaista kertaa. Lisaksi tosiasiallisten tai
mahdollisten kilpailijoiden on paastava sopimukseen tietojen yhteiskdytdsta. Tietojen
yhteiskdytén vuoksi on kdytéva keskusteluja, joita ei muutoin kaytaisi.

2. TIETOJEN YHTEISKAYTTOA KOSKEVAT UUDET SAANNOT

2.1.
a)

b)

Tietosuoja

BPR-asetuksessa vahvistetaan tietosuoja-ajat. Vain BPR-asetuksen nojalla suojatuista
tiedoista on maksettava korvaus. Tietosuoja-ajat vahvistetaan BPR-asetuksen

60 artiklassa (“Toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hallussa olevien
tietojen suoja”) ja BPR-asetuksen 95 artiklan 5 kohdassa (“Siirtymétoimenpiteet, jotka
koskevat oikeutta tutustua tehoaineen asiakirja-aineistoon”).

e Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu vanhan tehoaineen
hyvéksymiseksi, on

o kymmenen vuotta sen kuukauden ensimmaisesta paivasta, joka seuraa
pdivaa, jona paatds kyseessd olevan ennen 1. syyskuuta 2015
hyvaksytyn tehoaineen hyvaksymisesta tiettya valmisteryhmaa varten
on tehty (BPR-asetuksen 60 artiklan 2 kohdan ensimmainen alakohta);

o tai 31. joulukuuta 2025 saakka niiden tehoaineiden tai valmisteryhmien
yvhdistelmien osalta, jotka on sisédllytetty tarkastusohjelmaan, mutta joita
ei ole hyvaksytty 1. syyskuuta 2013 mennessa (BPR-asetuksen
95 artiklan 5 kohta).

¢ Uusien tehoaineiden osalta suoja-aika on 15 vuotta sen kuukauden
ensimmaisesta paivasta, joka seuraa paivaa, jona BPR-asetuksen mukainen
paatds hyvaksymisesta tiettya valmisteryhmaa varten on tehty (BPR-asetuksen
60 artiklan 2 kohdan toinen alakohta).

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu ja joita on kdytetty vanhan tai
uuden tehoaineen hyvaksymisen uusimiseksi tai tarkistamiseksi, paattyy viiden vuoden

3 Ks. BPR-asetuksen johdanto-osan 8 ja 58 kappale.
4 Lisatietoa 95 artiklasta ja luettelosta on saatavilla jaljempana kohdassa 2.2.
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c)

d)

2.2,

b)

c)

kuluttua sen kuukauden ensimmaisesta paivasta, joka seuraa paivaa, jona paatds
uusimisesta on tehty (BPR-asetuksen 60 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta).

Samoja suoja-aikoja (kymmenen, viisitoista ja viisi vuotta) sovelletaan
biosidivalmisteita koskeviin tietoihin sen kuukauden ensimmaisesta paivasta, joka
seuraa pdivaa, jona ensimmadinen paatds kyseisen biosidivalmisteen hyvaksymisesta
tehtiin. Sdantda sovelletaan yksinkertaistettuun lupamenettelyyn, jasenvaltion
lupamenettelyyn ja unionin lupamenettelyyn.

Kun sovellettava tietosuoja-aika on paattynyt, kyseisiin tietoihin voidaan viitata
korvauksetta, ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja kemikaalivirasto voivat
vedota niihin. Mahdollisen hakijan ei tarvitse neuvotella ndiden tietojen jakamisesta
BPR-asetuksessa tarkoitetulla tavalla.

BPR-asetuksen mukaiset tietojen yhteiskayttoa koskevat ohjeet

Sellaisen tilanteen osalta, jossa koottaessa asiakirja-aineistoa toimitettavaksi asiasta
vastaavalle saantelyviranomaiselle - kemikaalivirastolle tai jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle — todetaan, etta tarvittavia tietoja puuttuu, BPR-asetuksessa saadetaan,
etta selkarankaisilla tehtyja kokeita, joita koskevia tietoja on jo toimitettu
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle BPD-direktiivin tai BPR-asetuksen
mukaisesti, ei saa toistaa BPR-asetuksen soveltamiseksi (BPR-asetuksen 62 artikla).

¢ Velvoite: BPR-asetuksen 62 artiklan 1 kohdan mukaan "saa selkdrankaisilla
tehtaviin kokeisiin ryhtyd tdméan asetuksen soveltamiseksi ainoastaan viimeisena
keinona. Selkdrankaisilla tehtyjé kokeita ei saa toistaa tdmén asetuksen
soveltamiseksi”. BPR-asetuksessa kielletaan siis yritysta/henkil6a, joka aikoo
suorittaa testeja tai tutkimuksia — mahdollista hakijaa — toistamasta selkarankaisilla
tehtyja testeja/tutkimuksia Téman vuoksi BPR-asetuksen 62 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa todetaan, ettd jos joku muu on jo toimittanut tallaisia tietoja joko
BPD-direktiivin tai BPR-asetuksen mukaisesti ja ne ovat edelleen suojattuja BPR-
asetuksen 60 artiklan nojalla, mahdollisen hakija on pyydettava tietojen omistajalta
tietojen yhteiskayttéa. Mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan on neuvoteltava
tietojen yhteiskdytosta (esimerkiksi oikeudesta viitata tietoihin) ja siita
maksettavasta korvauksesta. Jos sopimukseen ei padsta, kemikaalivirasto voi
velvoittaa tietojen jakamiseen kiistoja koskevassa menettelyssdan (ks. tietojen
yhteiskayttda koskevan kaytannén oppaan kohta 4).

e 95 artiklan mukaiset hakemukset - jatkaminen: On pantava merkille, etta
95 artiklan mukaisten hakemusten osalta myo6s tarkastusohjelmaan kuuluvan
tehoaineen toksikologisia ja ekotoksikologisia sekd jakaantumista ja kayttaytymista
ymparistdssa koskevat tiedot (myds tiedot, joihin ei liity selkdrankaisilla tehtavia
kokeita) on pyydettdessa saatettava yhteiskayttéon, ja kemikaalivirasto voi
velvoittaa tahan kiistoja koskevan menettelyn avulla.

e Vaihtoehto: Vaikka puuttuvat tiedot eivat koskisi selkdrankaisilla tehtavia kokeita,
mahdollisella hakijalla on kuitenkin mahdollisuus pyytaa tietojen yhteiskayttéa
niiden omistajan kanssa. Téssa tapauksessa kemikaalivirastolla ei kuitenkaan ole
toimivaltaa velvoittaa tietojen yhteiskaytté6n, jos osapuolet eivat paadse
sopimukseen (lukuun ottamatta BPR-asetuksen 95 artiklassa tarkoitettua tapausta,
ks. edell@).

"Kaikin tavoin”: Kaikkiin BPR-asetuksessa tarkoitettuihin tietojen yhteiskayttoa
koskeviin neuvotteluihin sovelletaan keskeisend periaatteena, ettd osapuolten on
pyrittava kaikin tavoin pddasemaan sopimukseen (BPR-asetuksen 63 artiklan 1 kohta -
ks. tietojen yhteiskayttoa koskevan kaytanndén oppaan kohta 3.2).

Mika on BPR-asetuksen soveltamista? Kun BPR-asetuksen 62 artiklassa kielletdan
selkdrankaisilla tehtyjen kokeiden toistaminen "tdmdén asetuksen soveltamiseksi”, talla
"soveltamisella” viitataan kaikkiin menettelyihin, joissa asiasta vastaavalle
saantelyviranomaiselle on BPR-asetuksen mukaisesti toimitettava testeja ja
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tutkimuksia koskeva asiakirja-aineisto. Esimerkkeja soveltamisesta ovat muun
muassa:

e Biosidivalmisteiden luvat: Tietojen yhteiskdyttda koskevia saantdja sovelletaan,
kun biosidivalmisteen EU:n valmistajan tai maahantuojan tai toimijan, joka haluaa
saattaa biosidivalmisteen EU:n markkinoille, on saatava lupa tai uusittava se, joko
yksittaista jasenvaltiota tai koko EU:n aluetta varten (unionin lupa). Noudatettava
menettely kuvataan BPR-asetuksen 17 artiklasta eteenpain. Menettelyssa
edellytetaan kahden (seka tehoainetta koskevan etta biosidivalmistetta koskevan)
asiakirja-aineiston tai asiakirja-aineiston tietojen kayttdlupien toimittamista. Jos
mahdollisella hakijalla ei ole kdyttdoikeutta / oikeutta viitata tarvittaviin tietoihin,
sovelletaan tietojen yhteiskayttdéa koskevia saantdja eika selkarankaisilla tehtyja
kokeita saa toistaa.

e Tehoaineiden hyvdksynnat: Tietojen yhteiskayttdéa koskevia saantéja
sovelletaan, kun yritys/henkilé hakee tehoaineen hyvaksyntda BPR-asetuksen
mukaisesti (ks. BPR-asetuksen 4 artiklasta eteenpain) tai kun kyseista
yritysta/henkil6a pyydetdan toimittamaan lisatietoja tarkastusohjelman piiriin
kuuluvasta vanhasta tehoaineesta tai uuden kayttotavan tai valmisteryhman
hyvaksymiseksi. Menettelyssa edellytetdan kahden (seka tehoainetta koskevan etta
biosidivalmistetta koskevan) asiakirja-aineiston tai asiakirja-aineiston tietojen
kayttélupien toimittamista. Jos mahdollisella hakijalla ei ole kayttboikeutta/
oikeutta viitata tarvittaviin tietoihin, sovelletaan tietojen yhteiskaytt6a koskevia
saantdja eika selkarankaisilla tehtyja kokeita saa toistaa.

« BPR-asetuksen 95 artiklan mukainen luettelo®: BPR-asetuksen 95 artiklan
mukaan kaytannossa yrityksen/henkildn, joka asettaa biosidivalmisteen saataville
EU:n markkinoilla, on voitava osoittaa, etta aineen tai valmisteen toimittaja
mainitaan 95 artiklassa tarkoitetussa luettelossa, johon voi tutustua tasta:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Jos mainintaa luettelossa ei voida osoittaa 1. syyskuuta 2015 menness3,
valmistetta ei voi asettaa saataville EU:n markkinoilla kyseisesta paivasta alkaen
(toimittaja voidaan edelleen lisata luetteloon myéhemmin, jolloin markkinoilla
saataville asettaminen on tasta alkaen mahdollista). Taman vuoksi on ratkaisevan
tarkedaa, ettd joko valmisteen tai tehoaineen toimittaja sisallytetédan jossakin
toimitusketjun kohdassa luetteloon. Jos yritysta ei vield ole sisallytetty 95 artiklassa
tarkoitettuun luetteloon ja se haluaa tulla siihen merkityksi, sen on toimitettava
kemikaalivirastolle taydellinen asiakirja-aineisto tai esitettdva kayttélupa
taydelliseen asiakirja-aineistoon (tai yhdistelma naistd molemmista)®. Tassa
sovelletaan tietojen yhteiskayttéa. On pantava merkille ratkaiseva ero siina, onko
tarkoituksena sisallyttdminen 95 artiklassa tarkoitettuun luetteloon, koska
kemikaalivirasto voi velvoittaa muita kuin selkarankaisilla tehtyja kokeita koskevien
tietojen yhteiskdyttéon sen mukaan, minka tyyppisestd tehoaineesta on kyse.
Erityisesti tehoaineen kuuluessa BPD-direktiivilld kdynnistetyn tarkastusohjelman
piiriin kemikaalivirasto voi velvoittaa myds niiden tietojen yhteiskayttéon, jotka
liittyvat "kaikkiin toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tutkimuksiin ja tutkimuksiin

5 BPR-asetuksen 95 artiklaa muutettiin biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytodsta annetun asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta tiettyjen markkinoillepdaasyn edellytysten
osalta 11 paivana maaliskuuta 2014 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)

N:o 334/2014 (EUVL L 103, 2014, s. 22). BPR-asetuksen 95 artiklaa sovelletaan my6s paikalla (in situ)
tuotettuihin tehoaineisiin. Lisatietoja BPR-asetuksen 95 artiklasta on saatavilla kemikaaliviraston
ohjeista: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

6 On my6s mahdollista viitata téydelliseen asiakirja-aineistoon, jonka osalta tietosuoja-ajan voimassaolo
on paattynyt.
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jakaantumisesta ja kayttaytymisesta ymparistéssa, mukaan luettuna tutkimukset,

joihin ei liity selkdrankaisilla tehtévia kokeita””.

d) Miten maadritetdadn tietojen omistaja/toimittaja? Jos mahdollinen hakija ei tieda,
kuka tiedot omistaa tai onko sen etsimat tiedot jo toimitettu kemikaalivirastolle /
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, se voi pyytdaa kemikaalivirastolta BPR-
asetuksen 62 artiklan 2 kohdan mukaisesti asianomaisten tietojen toimittajien
yhteystiedot - ks. lisdtietoja tietojen yhteiskaytt6a koskevan kaytannén oppaan
kohdasta 2.1. Mahdollisen hakijan ilmoitettua, etta se tarvitsee tietoa testeista ja
tutkimuksista, ja pyydettya kayttélupaa tietojen omistajalta tiedot on saatettava
yhteiskayttoon. Joissakin tapauksissa osapuolet tuntevat jo toisensa ja ovat jopa
voineet jo neuvotellakin keskenaan. Kaikki 1. syyskuuta 2013 alkaen kaydyt
neuvottelut sisaltyvat velvoitteeseen pyrkia kaikin tavoin sopimukseen.

e) Kiistoja koskeva menettely: Jos neuvottelut paattyvat tuloksettomina ja
mahdollinen hakija katsoo pyrkineensa kaikin tavoin sopimukseen, kemikaalivirasto voi
auttaa myodntamalla oikeuden viitata pyydettyihin tietoihin tietyissa olosuhteissa - ks.
tietojen yhteiskayttéa koskevan kdytanndén oppaan kohta 4.2.

Tassa esitettiin perustiedot BPR-asetuksesta ja sen mukaisesta tietojen yhteiskaytosta.
Lisatietoja tietojen yhteiskayttdéa koskevista neuvotteluista on saatavilla kolmesta
rinnakkaisesta tietojen yhteiskayttéd, tietojen kayttélupaa ja yhteenliittymia koskevasta
oppaasta. Tassa kaytdnnon oppaassa esitetaan seuraavaksi erityisesti pk-yrityksia koskevia
nakokohtia.

3. PK-YRITYKSIA KOSKEVIA NAKOKOHTIA / TARKEITA
HUOMIOITA

Kuten BPR-asetuksen johdanto-osan kappaleista on havaittavissa, asetuksessa ilmaistaan
selkea aikomus ottaa huomioon pk-yrityksiin liittyvat erityisvaatimukset. Esimerkiksi BPR-
asetuksen johdanto-osan 58 kohdan mukaan “vanhojen tehoaineiden markkinoille olisi
mahdollisimman pian vahvistettava tasavertaiset toimintaedellytykset ottaen huomioon
tavoitteet, jotka koskevat tarpeettomien testien ja kustannusten vdhentémistéa
mahdollisimman alhaiselle tasolle etenkin pk-yritysten kannalta”. Pk-yritykset voivat myo6s
saada alennuksen kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista. Tassa oppaassa ei kasitella
maksujen suorittamiseen liittyvia yksityiskohtia. Lisatietoja niistéa on saatavilla osoitteesta
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-

bpr.

Lisdksi BPR-asetuksessa velvoitetaan jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset neuvomaan
kaikkia asianosaisia, erityisesti pk-yrityksia, niille BPR-asetuksen mukaisesti kuuluvista
vastuista ja velvoitteista (BPR-asetuksen 81 artiklan 2 kohta). Myds kemikaalivirasto neuvoo
hakijoita (tehoaineen hyvaksyminen tai sen BPR-asetuksen liitteeseen I sisallyttdminen tai
unionin lupa) ja erityisesti pk-yrityksia (BPR-asetuksen 76 artiklan 1 kohdan e alakohta).
Kemikaalivirastolla ja jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on neuvontapalveluja, joihin
pk-yritykset (ja muut yritykset/henkil6t) voivat ottaa yhteyttd BPR-asetusta koskevissa
erityisissa kysymyksissa.

BPR-asetuksessa ei kuitenkaan erityisesti velvoiteta yksityisid osapuolia, kuten mahdollisia
hakijoita ja tietojen omistajia, toimimaan tietylla tavalla, kun toinen niisté tai molemmat ovat
pk-yrityksia. Lahinna tahan liittyvat velvoite pyrkia kaikin tavoin sopimukseen tietojen
yhteiskayttdéa koskevissa neuvotteluissa ja se, etta tietojen yhteiskaytdstd maksettava korvaus
on laskettava "tasapuolisella, avoimella ja syrjiméattéméllé tavalla”. Kaikki edelld esitetyt
ohjeet, jotka koskevat muun muassa joustavaa ldhestymistapaa neuvotteluihin ja toisen

7 Soveltamisalan laajentaminen selitetddn BPR-asetuksen johdanto-osan 58 kappaleessa ja asetuksen
(EU) N:o 334/2014 johdanto-osan 24 kappaleessa tasavertaisten toimintaedellytysten vahvistamisella
vanhojen tehoaineiden markkinoille seka 95 artiklan mukaisten hakemusten lyhyilla maaraajoilla.
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osapuolen erityispiirteiden tunnustamista, ovat merkityksellisia sen varmistamisessa, etta
oikeudelliset velvoitteet tayttyvat. Tama kasittdad myds sen, ettd neuvotteluissa otetaan
huomioon pk-yrityksen asema (toisin sanoen etta silla ei esimerkiksi valttamatta ole suuria
varoja tai merkittavia henkildéresursseja tai tietdmysta saantelysta). Taman vuoksi tietojen
yhteiskayttotilanteessa kumpi tahansa osapuoli (tietojen omistaja tai mahdollinen hakija) voi
halutessaan ilmoittaa, onko se pk-yritys, tai kysyad, onko toinen osapuoli pk-yritys.

Sen maarittamiseksi, onko yritys pk-yritys, voidaan viitata Euroopan komission suositukseen
2003/361/EY8. Suosituksessa merkittdvimmat pk-yrityksen maaritelmaan vaikuttavat
osatekijat ovat tydntekijéiden maara ja joko liikevaihto tai taseen loppusumma.

Yrityksen luokka Tyontekijoita Liikevaihto Taseen loppusumma
Keskikokoiset yritykset <250 <50 milj. € JA/TAI <43 milj. €
Pienyritykset <50 <10 milj. € <10 milj. €
Mikroyritykset <10 <2 milj. € <2 milj. €

Naita enimmaismaaria sovelletaan vain yksittdisten yritysten lukuihin. Yritys, joka kuuluu
suureen monikansalliseen ryhmittymaan, voi joutua esittdamaan tiedot myo6s ryhmittyman
tydntekijoistd/liikevaihdosta/taseesta. Lisatietoja on saatavilla kohdassa "Miten yrityksen koko
mdééritetddn” kemikaaliviraston verkkosivuilla: http://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category .

Jaljempana esitetaan joitakin seikkoja, joita voi tulla esiin tarkasteltaessa pk-yrityksia tietojen
yhteiskayton ja yhteenliittymien osalta:

¢ Onko tietojen omistajan erotettava toisistaan pk-yritykset, jotka jo
osallistuvat tarkastusohjelmaan (ja joille on aiheutunut merkittavia
kustannuksia), ja pk-yritykset, jotka vasta nyt hakevat lupaa kadyttada tietoja?

Tietojen omistajien on noudatettava syrjimattémyysvelvoitetta eivatka ne saa kohdella
mahdollisia hakijoita eri tavoin sen perusteella, milloin ndma hakevat tietojen yhteiskayttoa.

e Jos pk-yritykset saavat erityiskohtelua, muodostaako tama ennakkotapauksen
kaikkien taloudellisten toimijoiden kannalta? Voivatko myés suuret yritykset
vedota ennakkotapaukseen?

Vaikka BPR-asetuksessa ei vaadita tietojen yhteiskdytdn osalta pk-yrityksille erityiskohtelua,
tietojen omistaja voi paattda soveltaa téllaista kohtelua ja my6s harkita tallaisen
erityiskohtelun soveltamista muihinkin yrityksiin/henkildihin. Jos tietojen omistaja ei nain tee,
toinen yritys voi pyytaa perusteluja tasapuolisen, avoimen ja syrjimattdman kustannusten
jakoperiaatteen mukaisesti — ks. lisatietoja tietojen yhteiskayttoa koskevan kdytannén oppaan
kohdasta 3.3.

e Pitdisiko pk-yritysten tukea meneillddn olevan (ja mahdollisesti tulevan)
tarkastusohjelman kustannuksia tai osallistua niihin ja milla tavalla? Olisiko
tietojen kayttooikeuden ostaneella oltava automaattisesti kdyttooikeus
tuleviin tietoihin vai pitdisiké nain olla vain pk-yritysten kohdalla?

Tulevia oikeuksia koskeva kysymys on viime kdadessa osa osapuolten valisia neuvotteluja,
joissa niiden on paastava sopimukseen kaupallisesta jarjestelystd. Mikaan ei estd hankkimasta

8 Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 paivana toukokuuta 2003, mikroyritysten seka pienten ja
keskisuurten yritysten maaritelmasta (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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tallaisia oikeuksia, kunhan niita tarjotaan samoin ehdoin myo6s vastaavassa asemassa oleville
muille yrityksille/henkildille. Lainsdadanndssa ei myodskaan velvoiteta myontamaan tallaista
oikeutta pk-yrityksille automaattisesti.

¢ Voidaanko pk-yrityksiin soveltaa erityisjarjestelyja maksuehtojen tai tiedoista
maksettavan korvauksen maaran osalta?

Yhteiskaytdsta maksettava korvaus on laskettava tasapuolisella, avoimella ja syrjimattémalla
tavalla, eika korvaus voi vaihdella pk-yritysten tai muiden yritysluokkien valilla.

Yritysten/henkildiden ja erityisesti pk-yritysten erityistilanteeseen liittyvien rajoitusten
tunnustaminen voi kuitenkin olla perusteena erilaisten maksuehtojen soveltamiseen tiedoista
maksettavan korvauksen osalta. Esimerkkeina voidaan mainita:

¢ maksaminen erissa ja

e rojalteihin perustuvat maksut, jotka ovat yhteydessa esimerkiksi kyseisen
biosidivalmisteen myynnin liikevaihtoon. Téllainen maksutapa on suunniteltava siten,
etta silla maksetaan sovittu kokonaismaara ottaen huomioon mahdolliset
mydhemmadssa vaiheessa maksettavat palautukset, eivatka maksut voi jatkua
loputtomasti. Koska tallaiset myyntitiedot katsottaisiin kaupallisesti arkaluontoisiksi
tiedoiksi ja kilpailulainsaadanto sita edellyttad, on huolehdittava asianmukaisista
jarjestelyista (esimerkiksi kolmannesta riippumattomasta osapuolesta), jolla estetaan
tietojen omistajan / mahdollisen hakijan tasmallista liikevaihtoa koskevien tietojen
paljastuminen. On tarkasteltava huolellisesti myds asianmukaisesta jarjestelysta
aiheutuvia ylimaaraisia juoksevia kustannuksia.
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