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Kuninkaan asetus biosidien asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytosta 4 paivana
huhtikuuta 2019 annetun kuninkaan asetuksen muuttamisesta

PHILIPPE, Belgian kuningas,

tervehtii kaikkia nyt ja vastaisuudessa elavia.

Ottaen huomioon tuotenormeista kestavien tuotanto- ja kulutustottumusten edistamiseksi seka
ympariston, kansanterveyden ja tyontekijoiden suojelemiseksi 21 paivana joulukuuta 1998 annetun
lain 8 §:n 1 momentin, sellaisena kuin se on muutettuna 28 paivana maaliskuuta 2003 annetulla
lailla,

ottaen huomioon talouslain VI1.35 §:n 1 momentin 1 kohdan, joka on lisatty 21 paivana
joulukuuta 2013 annetulla lailla,

ottaen huomioon 4 paivana huhtikuuta 2019 annetun kuninkaan asetuksen biosidien asettamisesta
saataville markkinoilla ja niiden kaytosta,

ottaen huomioon aluehallintojen osallistumisen tdman asetuksen taytantéénpanoon xx paivana
kesakuuta 2023 pidetyssa ministerididen valisessa ymparistokonferenssissa,

ottaen huomioon itsendisten ammatinharjoittajien ja pk-yritysten korkeimman neuvoston ... 2023
antaman lausunnon,

ottaen huomioon kulutusta kasittelevan neuvoa-antavan erityiskomitean ... 2023 antaman
lausunnon,

ottaen huomioon teknisia maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien
tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 9 paivana syyskuuta 2015 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 6 artiklan 7 kohdan a alakohdan,

ottaen huomioon Euroopan komissiolle ... 2023 annetun ilmoituksen nro 2023/xxx/B,



ottaen huomioon lainsdadannon vaikutustenarvioinnin, joka on tehty useista hallinnon
yksinkertaistamista koskevista sdannoksista 15 paivana joulukuuta 2013 annetun lain 6 ja 7 §&:n
mukaisesti,

ottaen huomioon valtiovaraintarkastajan lausunnon, joka on annettu ... 2023,
ottaen huomioon budjetista vastaavan valtiosihteerin ... 2023 antaman hyvaksynnan,

ottaen huomioon valtioneuvostosta annettujen 12 paivana tammikuuta 1973 koonnettujen lakien
84 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesti ... 2023 annetun valtioneuvoston lausunnon xx.xxx/Xx,

talousministerin, terveys- ja ymparistoministerin ehdotuksesta ja neuvostossa kokoontuneiden
ministerien neuvojen perusteella,

olemme paaittaneet ja maardamme seuraavaa:

1 § Biosidien asettamisesta saataville markkinoilla ja kdytosta 4 paivana huhtikuuta 2019 annetun
kuninkaan asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021 ja 9 paivana
joulukuuta 2021 annetuilla kuninkaan asetuksilla, 2 §:33n tehdaan seuraavat muutokset:

1. Korvataan 11 kohdan s33nnds seuraavasti:
"11. tuotetyyppi: biosidiasetuksen 3 artiklassa sdadetty tuotetyyppi,”
2. Korvataan 20 kohdan sdannés seuraavasti:

"20. hallinnollinen muutos: olemassa olevan luvan muutos, ilmoituksen tai rekisteréinnin
hyvaksyminen, joka on luonteeltaan puhtaasti hallinnollinen ja joka ei muuta biosidin ominaisuuksia
tai tehoa eika edellytd uudelleenarviointia,”

3. pykalaa taydennetaan 38, 39, 40, 41 ja 42 kohdalla seuraavasti:

"38. eurooppalainen lupa: biosidiasetuksen mukaisesti annettu hallinnollinen paitos, jolla ministeri
tai Euroopan komissio sallii hakijan hakemuksen perusteella biosidin asettamisen saataville ja sen
kayton markkinoilla,

39. biosidiperhe: biosidiperhe, josta sdadetaan biosidiasetuksen 3 artiklassa,

40. valmisteyhteenveto: asiakirja, joka sisaltaa biosidin ominaisuudet tai, jos kyseessa on
biosidiperhe, biosidiasetuksen 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun biosidiperheeseen kuuluvan
biosidin ominaisuudet, ja joka on erottamaton osa eurooppalaista lupaa,

41. spesifinen kohdeorganismi: kohdeorganismi, joka on maaritelty biologisessa taksonomiassa tai
vastaavassa suku- ja lajinimen tasolla,

42, huolta aiheuttava aine: biosidiasetuksen 3 artiklassa sdadetty huolta aiheuttava aine.”
2 § Saman asetuksen 3 § korvataan seuraavasti:

"3 § Asettaminen saataville markkinoilla ja kaytto

Biosideja saa asettaa saataville markkinoilla ja kdyttaa ainoastaan, jos

1. ndille biosideille on mydnnetty eurooppalainen lupa tai



2. naiden biosidien osalta ministeri on myontanyt rekisterdinnin tdman asetuksen mukaisesti,
myontanyt luvan tai hyvaksynyt 8 paivana toukokuuta 2014 annetun kuninkaan asetuksen mukaisen
ilmoituksen.

Rajoittamatta 1 kohdan soveltamista biosideja saa asettaa saataville markkinoilla ja kayttaa
ainoastaan

1. jos 1 kohdassa tarkoitetun eurooppalaisen luvan, valtuutuksen, rekisteréinnin tai ilmoituksen
hyvaksymisen voimassaolopaiva ei ole ylittynyt. Edelld 1 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettujen
biosidien osalta tdma voimassaolopaiva maaritetaan myos biosidiasetuksen 89 artiklan 2 kohdan
mukaisesti,

2. 1 kohdassa tarkoitettua eurooppalaista lupaa, valtuutusta, rekisterdintia tai ilmoituksen
hyvaksymista koskevien hakemusten ja myénnettyjen edellytysten mukaisesti,

3. jos tuotteen 28 §:n 5 momentin 14 kohdassa tarkoitettu viimeinen kayttopaiva ei ole ylittynyt.”
3 § Muutetaan asetuksen 4 § seuraavasti:

1. korvataan ilmaisu "Sovellettaessa 3 §:n 2 momenttia” ilmaisulla "Sovellettaessa 3 §:n 1 momentin
2 kohtaa”,

2. korvataan ilmaisu "yksi tai useampi olemassa oleva tehoaine, jota arvioidaan” ilmaisulla "yksi tai
useampi olemassa oleva tehoaine, jota on arvioitu tai arvioidaan”.

4 § Muutetaan saman asetuksen 5 § seuraavasti:

1. korvataan ilmaisu "3 §:n 2 momentin mukainen rekisterdinti” ilmaisulla "3 §:n 1 momentin
2 kohdan mukainen rekisteréinti”,

2. korvataan ilmaisu "yksi tai useampi olemassa oleva tehoaine, jota arvioidaan” ilmaisulla "yksi tai
useampi olemassa oleva tehoaine, jota on arvioitu tai arvioidaan”,

3. korvataan ilmaisu "10 §&:n mukaisesti” ilmaisulla "7 §:n ja tapauksen mukaan 10 §:n mukaisesti”.
5 § Muutetaan saman asetuksen 7 §:n 2 momentti seuraavasti:

1. poistetaan ilmaisu "(maaritelty yleisnimen ja yleisnimen tasolla tai vastaavalla tasolla)”.

2. korvataan ilmaisu 10 §:n 4 momentissa” ilmaisulla "10 §:n 5 momentissa”.

6 § Korvataan saman asetuksen 8 §:n 2 momentin 1 kohta seuraavasti:

"Kun toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut hakemuksen, vaadittu maksu peritaan. Maksun
vastaanottamisen jalkeen nimitetdan asiakirjavastaava. Toimivaltainen yksikko tarkastaa
hakemuksen hallinnollisen hyvaksyttavyyden ja ilmoittaa siita hakijalle 20 tyopaivan kuluessa
asiakirjavastaavan nimeidmisesta.”

7 § Muutetaan saman asetuksen 9 § seuraavasti:
1. poistetaan 1 momentista ilmaisu ”(m&aritelty suvun ja lajin nimen tasolla tai vastaavalla tasolla)”.
2. korvataan 2 momentin 1 kohta seuraavasti:

"Ministeri myontaa rekisterdinnin 20 tyopaivan kuluessa paivasta, jona hakemus on hallinnollisesti
otettu tutkittavaksi, jos 5 §:ssa sdddetyt edellytykset tayttyvat.”



8 § Muutetaan saman asetuksen 10 §:33, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021
annetulla kuninkaan asetuksella, seuraavasti:

1. korvataan 2 momentin 1 kohta seuraavasti:

"Hakija voi esittaa puolustuksensa ministerin tekemaa paatosta vastaan vastavaitteessa ja pyytaa
saada tulla kuulluksi biosidivalmisteita kasittelevassa neuvoa-antavassa komiteassa. Vastaviite ei saa
sisaltaa tietoja, jotka ovat osa liitteessa 1 olevan B kohdan mukaisia tietoja tai perustuvat niihin.
Vastavaite voidaan ottaa kasiteltavaksi vain, jos se toimitetaan toimivaltaiselle yksikolle kirjattuna
kirjeena 30 tyopaivan kuluessa. Tama maaraaika alkaa paivasta, jona ministerin paatés annetaan
hakijalle tiedoksi. Vastavaitteita, joita ei voida ottaa kasiteltavaksi, ei kasitella. Toimivaltainen yksikko
ilmoittaa asiasta hakijalle kirjatulla kirjeell3.” ;

2. korvataan 2 momentin 2 kohta seuraavasti:

"Jos vastavaite voidaan ottaa tutkittavaksi, biosidivalmisteita kasittelevan neuvoa-antavan komitean
puheenjohtaja kasittelee vastaviitteen puheenjohtajansa maaraamana paivana ja kellonaikana.
Pyydettdessa biosidivalmisteita kasitteleva neuvoa-antava komitea kuulee hakijaa tai ainakin kutsuu
hanet asianmukaisesti paikalle.” ;

3. korvataan 2 momentin 3 kohdassa hollanninkielinen ilmaisu "Het behoud of wijziging” ilmaisulla
"Het behoud of de wijziging”,

4, korvataan 4 momentti seuraavasti:

"4) Jos ministeri pitd3 voimassa paatoksen, jonka mukaan taydellinen arviointi on tehtava, tai jos
hyvaksyttavaa vastalausetta ei esitet3, liitteessa 1 olevan B kohdan mukaiset lisatiedot on
toimitettava toimivaltaiselle yksikolle 7 §:ssa sdadettyjen yksityiskohtaisten sdantéjen mukaisesti.
Tama on tehtdva 30 tyopaivan kuluessa ministerin paatoksen tiedoksiantamisesta tai
muutoksenhakua varten asetetun 30 ty6paivan maaraajan paattymisesta.”

9 § Muutetaan saman asetuksen 11 § seuraavasti:
1. korvataan 2 momentti seuraavasti:

"2) Jollei 12-15 §:n soveltamisesta muuta johdu, taman asetuksen sddnndsten mukaisesti myonnetty
rekisteréinti on voimassa rekisteréinnissa mainittuun paivaan saakka. Poiketen siitd, mita tassa
sdannoksessa sdddetdan, voimassaoloaika voi paattya tehoaineen hyvaksymispaivaan sen
valmisteryhman osalta, johon biosidi kuuluu, ja kaikkien biosidiasetuksen 89 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen olemassa olevien tehoaineiden jarjestelmallista tarkastelua koskevan tydohjelman
loppuun. Kun kyseessa ovat biosidit, jotka sisadltavat useampaa kuin yhta tehoainetta ja/tai jotka on
luokiteltu useampaan kuin yhteen valmisteryhmaan, voimassaoloaika voi olla voimassa siihen
paivaan asti, jona kaikki tehoaineet on hyvaksytty niiden valmisteryhmien osalta, joilla on merkitysta
tehoaineen vaikutuksen kannalta biosidissa.” ;

4. korvataan 2 momentin 1 kohta seuraavasti:

"Rekisterointi voidaan tarkistaa milloin tahansa uudelleen. Mahdollisia syita voivat olla:
1. viitteet siitd, ettd 5 §:ss3 sdadetyt edellytykset eivat enaa tayty tai

2. 24 §:n mukaisesti saadut uudet tiedot.”

10 § Muutetaan asetuksen 12 § seuraavasti:



1. korvataan 1 kohdan 1 alakohdan sddnnds seuraavasti:

"1. ministeri pitaa tata tarpeellisena tieteellisen ja teknisen tietamyksen kehityksen tai 11 §:n 4
momentin mukaisesti suoritetun tutkimuksen seka terveyden tai ympariston suojelun perusteella,
tai”

2. korvataan 2 kohta seuraavasti:

"Rekisterdinnin muuttamista koskeva hakemus on jatettava ennen tehoaineen hyvaksymispaivaa tai,
jos tuote sisaltaa useita tehoaineita, ennen kyseisen valmisteryhman viimeisen tehoaineen
hyvaksymispaivaa viimeistaan kuusi tai kolme kuukautta ennen tieteellisen tai hallinnollisen
muutoksen hyvaksymispaivaa. Edella 1 §:n mukainen rekisterdintiehtojen muutos edellyttaa
rekisterdinnin muuttamista siten, etta alkuperainen rekisteréinti peruutetaan.”

11 § Saman asetuksen 13 §:33 tdydennetdan kohdalla seuraavasti:

"Poiketen siitd, mitd 1 kohdan 1 ja 2 alakohdassa sdadetaan, ministerin suorittama keskeytetty
rekisterdinti peruutetaan 14 §:n mukaisesti, jos keskeytysta ei voida paattaa kuuden kuukauden
kuluttua 1 kohdan 1 ja 2 alakohdan sdanndsten mukaisesti. Ministeri voi kuitenkin pidentaa tata
maaraaikaa tutkittuaan rekisterdinnin haltijan perustellun pyynnon, joka on esitetty ennen kuin
ministeri kumosi keskeytetyn rekisterdinnin.

12 § Saman asetuksen 14 §:n 1 momenttia, sellaisena kuin se on muutettuna 9 paivana
joulukuuta 2021 annetulla kuninkaan asetuksella, tdydennetdan 4 ja 5 kohdalla, jotka kuuluvat
seuraavasti:

4. niin sdddetdan 13 §:n 3 kohdassa tai

5. niin sdadetaan 13 pdivana marraskuuta 2011 annetun kuninkaan asetuksen IV luvussa.”
13 § Muutetaan saman asetuksen 15 § seuraavasti:

1. korvataan 1 momentti seuraavasti:

"1) Jos ministeri tekee aloitteen rekisterdinnin muuttamisesta, keskeyttamisesta tai peruuttamisesta,
toimivaltaisen yksikon on ilmoitettava tasta rekisteréinnin haltijalle kirjatulla kirjeelld. Tama koskee
12 &:n 1 momentin 1 kohdassa, 13 §:ssa ja 14 §:n 1, 2 ja 4 momentissa tarkoitettuja tapauksia.” ;

2. korvataan 2 momentin 2 kohdassa ilmaisu "ilmoitus” ilmaisulla "muutettu rekisterdinti”.
14 § Muutetaan saman asetuksen 16 § seuraavasti:
1. korvataan 1 kohta seuraavasti:

Jos biosidi on jo rekisterdity 5-10 §:n nojalla, ministeri voi myontaa rekisterdinnin toiselle tai
myohemmalle hakijalle, jos kyseinen osapuoli viittaa alkuperaisen hakijan toimittamiin tietoihin ja
jos toinen tai myéhempi hakija osoittaa, etta biosidi on kaikilta osin identtinen aiemmin
rekisterdidyn biosidin kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 22 §:n mukaisten velvoitteiden
soveltamista.” ;

2. korvataan 4 kohta seuraavasti:

"Identtinen biosidi on rekister6itava samoissa olosuhteissa tai olosuhteissa, jotka ovat erilaiset mutta
eivat vaikuta biosidin ominaisuuksiin tai tehoon. Identtisen biosidin rekisterdinnissa ilmoitetun
voimassaolopaivan on oltava sama kuin alun perin rekisterdidyn biosidin rekisterdinnissa. Naiden



kahden biosidin valilla on pysyva yhteys. Kaikkia alun perin rekisterdidyn biosidin sovelluksia ei
kuitenkaan ole pakko sisallyttas."

15 § Korvataan saman asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021
annetulla kuninkaan asetuksella, 17 § seuraavasti:

"17 § Valittaminen

Hakija voi esittda puolustuksensa ministerin 9, 10, 12, 13, 14 ja 16 §:n mukaisesti tekemaa paatosta
vastaan lukuun ottamatta 10 §:n 1 momentissa tarkoitettua paatosta, jonka osalta noudatetaan 10
§:n 2 momentissa sdddettyd menettelya. Vastavaiteilmoitukseen ei saa sisallyttaa uusia tutkimuksia.
Tama vastavaite voidaan ottaa tutkittavaksi ainoastaan, jos se toimitetaan 30 ty6paivan kuluessa
kirjatulla kirjeella toimivaltaiselle yksikolle. Tama maaraaika alkaa kolmantena tyopaivana sita paivaa
seuraavasta paivast3, jona toimivaltainen yksikko lahetti paatoksen hakijalle.

Vastavaditteita, joita ei voida ottaa kasiteltavaksi, ei kasitella. Toimivaltainen yksikko ilmoittaa asiasta
hakijalle kirjatulla kirjeella.

Kun toimivaltainen yksikké on vastaanottanut hyvaksyttavan vastavaitekirjeen, vaadittua maksua
pyydetaan.

Vaaditun maksun maksamisen jalkeen toimivaltaisen yksikon on viipymatta ilmoitettava hyvaksytty
vastaviite ylimmalle terveysneuvostolle lausuntoa varten, joka tutkii sen 60 ty6paivan kuluessa
vastavaitteen vastaanottamisesta puheenjohtajansa maaradmana paivana ja kellonaikana. Ylin
terveysneuvosto toimittaa suosituksensa ministerille seuraavien 90 tydpaivan kuluessa.

Ennen lausunnon antamista ylimman terveysneuvoston on kuultava hakijaa ja toimivaltaista yksikk6a
tai kutsuttava heidat ainakin asianmukaisesti koolle.

Ministerin on tehtava oikaisuvaatimusta koskeva paatds ennen 160 tyopaivan maaraajan
paattymista alkaen siitd paivasta, jona toimivaltainen yksikk6 on vastaanottanut vastavaitteelta
edellytetyn maksun. Ministerin alkuperaisen paatoksen voimassa pitamisesta tai muuttamisesta
ilmoitetaan hakijalle kirjatulla kirjeella ja sihkopostitse ylimpaan terveysneuvostoon.”

16 § Korvataan saman asetuksen 18 §:ss3 ilmaisu "sddnndkset” ilmaisulla "1V luku”.

17 § Muutetaan saman maarayksen 19 §, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021
annetulla kuninkaan asetuksella, seuraavasti:

2. korvataan 1 momentin 1 kohta seuraavasti:

"Hakijan, joka aikoo asettaa biosidin saataville markkinoilla, on toimitettava rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskeva lupahakemus sahkopostitse toimivaltaiselle yksikélle. Rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskeva lupahakemus on jatettava viimeistdan kolme kuukautta ennen tehoaineen
hyvaksymispaivaa tai, jos tuote sisaltaa useita tehoaineita, ennen kyseisen valmisteryhman viimeisen
tehoaineen hyvaksymispaivaa.”

1. korvataan 2 momentin 4 kohta seuraavasti:

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan hakijan on maksettava 13 paivana
marraskuuta 2011 annetun kuninkaan asetuksen IV luvun mukainen maksu. Kun toimivaltainen
viranomainen on vastaanottanut rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan lupahakemuksen,
vaadittu maksu peritaan.” ;



3. Lisatdaan 7 momenttiin ilmaisun "hyvaksynnian haltijan on ilmoitettava tastd” ja ilmaisun
"toimivaltaiselle yksikolle” valiin sana "valittomasti”.

18 § Korvataan saman asetuksen 4 luvun otsikossa ilmaisu "3 §:n 2 momentin mukaisesti” ilmaisulla
"3 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesti”.

19 § Muutetaan saman asetuksen 20 § seuraavasti:

1. korvataan ilmaisu "3 §:n 2 momentin mukaisesti” ilmaisulla "3 §:n 1 momentin 2 kohdan
mukaisesti”,

2. korvataan ilmaisu "yksi tai useampi olemassa oleva tehoaine, jota arvioidaan” ilmaisulla "yksi tai
useampi olemassa oleva tehoaine, jota on arvioitu tai arvioidaan”.

20 § Korvataan saman asetuksen 21 §:ssa ilmaisu "enintdan 365 kalenteripaivaa” ilmaisulla
"enintdan 550 kalenteripaivaa”.

21 § Korvataan saman asetuksen 26 §:ssa ilmaisu "poiketen siitd, mita 3 §:n 2 momentissa
sdadetaan, ilmaisulla "poiketen siita, mita 3 §:n 1 momentin 2 kohdassa sdadetdan”.

22 § Korvataan saman asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021
annetulla kuninkaan asetuksella, 28 § seuraavasti:

28 § Luokitus, pakkaaminen ja merkinnat

1) Eurooppalaisten rekisterdintien tai lupien haltijoiden on varmistettava, etta biosidit luokitellaan,
pakataan ja merkitdan rekisterdinnin, lupatodistuksen tai hyvaksytyn valmisteyhteenvedon ja
tapauksen mukaan CLP-maarayksen mukaisesti.

2) Biosidit, joita voidaan erehtya pitdmaan elintarvikkeina, mukaan lukien juomat tai rehu, on
pakattava siten, ettd tillaisten sekaannusten todennakoisyys minimoidaan. Jos nama tuotteet ovat
suuren yleisdn saatavilla, niihin tulee lisata erityisia ainesosia, jotka estavat niiden kulutuksen.

Biosidien ei pitaisi olla houkuttelevia etenkaan lapsille.

3) Biosidit voidaan toimittaa kayttajalle vain alkuperiisessa ehjassa pakkauksessaan. Niit4 ei saa
jakaa missaan olosuhteissa.

Alkuperiisen pakkauksen tai etiketin muuttaminen on kiellettya. Biosidipakkausten uudelleenkaytto
on kiellettya, lukuun ottamatta saili6ita, jotka on erityisesti tarkoitettu eurooppalaisen rekisterdinnin
tai luvan haltijan suorittamaan uudelleenkaytt66n, lastaamiseen tai tayttamiseen.

4) Aerosolina markkinoille saatettujen biosidien pakkausten on oltava aerosoleista 31 paivana
heindkuuta 2009 annetun kuninkaan asetuksen sdanndsten mukaisia.

5) Eurooppalaisten rekisterdintien tai lupien haltijoiden on varmistettava, ett3 etiketti ei ole
harhaanjohtava biosidista ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvien riskien taikka
biosidin vaikuttavuuden osalta ja ettd merkinnoissa ei missdan tapauksessa ole mainintaa

n N n n

"vahariskinen biosidi”, "myrkytén”, "vaaraton”, "luonnollinen”, "luonnonmukainen”,
n n

"ymparistoystavallinen”, "elainystavallinen” tai vastaavaa. Lisiksi etiketissa on oltava selvasti
luettavasti ja pysyvasti seuraavat tiedot:

1. biosidin kauppanimi sellaisena kuin se on ilmoitettu rekisterdinnissa, eurooppalaisessa luvassa tai
valmisteyhteenvedossa. Kaikkien muiden pakkausmerkinndissa olevien tietojen on oltava biosidin
kauppanimen alaisia,



2. kunkin tehoaineen tunnistetiedot ja sen pitoisuus metrisina yksikdina,
3. kunkin huolta aiheuttavan aineen tunnistetiedot ja sen pitoisuus metrisina yksikdina,

4. kaikki biosidiin sisaltyvat nanomateriaalit ja niihin liittyvat erityiset riskit seka jokaisen
nanomateriaaleja koskevan viittauksen jalkeen sana "nano" suluissa,

5. toimivaltaisen viranomaisen biosidille antama rekisterdinti- tai lupanumero tai Euroopan
komission antama lupanumero,

6. eurooppalaisen rekisteréinnin tai luvan haltijan nimi ja osoite. Jakelijan nimi, osoite ja logo
voidaan lisata, mutta niiden on aina oltava toissijaisia biosidiasetuksen nojalla myénnetyn
rekisterdinnin tai luvan haltijan tietoihin ndhden,

7. formulaatin tyyppi,
8. kayttotarkoitus, jota varten biosidi on rekisterdity tai hyvaksytty biosidiasetuksen mukaisesti,

9. kayttajan kannalta selkeasti ja ymmarrettavasti merkityt kayttéohjeet, antotiheys ja annostus
metrisina yksikdina jokaisessa eurooppalaisessa rekisterdinnissa tai luvassa mainitun
kayttotarkoituksen osalta,

10. Belgian myrkytyskeskuksen [Nationaal Centrum ter voorkoming en behandeling van intoxicaties]
puhelinnumero,

11. yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista valittomista tai epasuorista haittavaikutuksista ja ohjeet
ensiavun antamisesta,

12. virke "Lue oheiset kayttoohjeet ennen kaytt6a”, jos mukana on pakkausseloste, ja tarvittaessa
varoitukset haavoittuvassa asemassa oleville ryhmille,

13. ohjeet biosidin ja sen pakkausten turvalliseen havittamiseen ja tarvittaessa pakkauksen
uudelleenkayttoa koskeva kielto,

14. valmisteen erdan numero tai erdn nimi ja viimeinen kayttépaiva normaaleissa sailytysolosuhteissa,

15. tarvittaessa aika, joka tarvitaan biosidivaikutuksen saavuttamiseen, aika, joka on otettava
huomioon kahden perakkaisen biosidikasittelyn valilla tai aika, joka on odotettava levityksen jalkeen
ennen, kuin ihmisia tai eldimia voidaan taas paastaa alueelle, jossa biosidia kdytetaan, mukaan
lukien yksityiskohtaiset tiedot dekontaminaatioaineista ja -toimenpiteista, seka kasiteltyjen alueiden
tarvittavan tuuletuksen kesto, yksityiskohtaiset tiedot laitteiden asianmukaisesta puhdistuksesta,
yksityiskohtaiset tiedot varotoimista kayton ja kuljetuksen aikana,

16. tarvittaessa kayttajaryhmat, joihin biosidi on rajoitettu,

17. tarvittaessa tiedot erityisista ymparistévaaroista, erityisesti muiden kuin kohdeorganismien
suojelusta ja veden saastumisen valttamisesta,

18. mikro-organismeja sisaltavien biosidien osalta tyohyvinvoinnista 28 paivana huhtikuuta 2017
annetun sddnnoston VIl kirjan "Orgaaniset aineet” mukaiset merkintavaatimukset,

19. seoksen nimellismaara saataville asetetussa pakkauksessa, ellei tatd maaraa ole ilmoitettu
muualla pakkauksessa.

Kohdissa 1, 2, 5, 6 ja 10 mainittujen tietojen on oltava selvasti ndkyvissa etiketin etupuolella.



Poiketen siita, mitd ensimmaisessa kohdassa sdadetaan, 7, 9, 11, 13, 14, 15 ja 17 kohdan mukaiset
tiedot, jos se on tarpeen biosidin koon tai kdyttotarkoituksen vuoksi, voidaan sisallyttaa pakkaukseen
tai pakkaukseen sisaltyvaan pakkausselosteeseen.

6) Edella 5 momentissa tarkoitetussa etiketissa olevien pakollisten tietojen kirjasinkoon on oltava
vahintaan 1,2 mm, pienten kirjainten vokaalien korkeudesta mitattuna. Yhta tarkeita tietoja varten
on kaytettava samaa kirjasinkokoa.

7) Poiketen siita, mitd aineiden ja seosten merkinnodissa ja kayttoturvallisuustiedotteessa seka
myrkytysten ehkaisyn ja kasittelyn kansallisen keskuksen nimeamisesta asetuksen

(EY) N:o 1272/2008 45 artiklassa tarkoitetuksi elimeksi 7 padivana syyskuuta 2012 annetun kuninkaan
asetuksen 2 §:ssa sdadetdaan, CLP-maarayksen 17 §:n 1 momentin d-g kohdassa tarkoitetut tiedot,
jotka on esitettava vaarallisiksi luokiteltujen biosidien merkinnoissa, on esitettava hollanniksi,
ranskaksi ja saksaksi.

Poiketen siitd, mitd mainitun asetuksen 2 §:ss3 sdddetdan, CLP-maarayksen 17 §:n 1 momentin a, b,
c ja h kohdassa tarkoitetut tiedot, jotka on esitettava vaarallisiksi luokiteltujen biosidien
merkinnoissa ja joita edellytetdan myds 5 momentin mukaisesti, on esitettava hollanniksi ja
ranskaksi. Saksan osalta voidaan viitata julkiseen, suoraan saatavilla olevaan etikettiin.

Sellaisten biosidien osalta, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi, kaikki 5 momentin mukaisesti vaaditut
tiedot on esitettava hollanniksi ja ranskaksi. Saksan osalta voidaan viitata julkiseen, suoraan
saatavilla olevaan etikettiin.

8) Valvonnasta vastaava ministeri tai virkamies voi vaatia naytteiden, mallien tai luonnoksien
esittamista pakkauksesta, etiketista ja pakkausselosteesta.”

23 § Saman asetuksen 29 § korvataan seuraavasti:
"29 § Mainonta

1) Biosidien mainonta missa tahansa muodossa on sallittua ainoastaan sellaisten biosidien osalta,
jotka taman asetuksen sadannosten mukaan voidaan asettaa saataville tai kayttaa markkinoilla,
edellyttden etta kaikki mainonnassa tarkoitetut kayttotarkoitukset ovat sallittuja, rekisterdoityja tai
osa ilmoituksen hyvaksymista.

Tassa asetuksessa tarkoitettujen biosidien myyjille ja kayttajille tarkoitettujen julkaisujen tai
teknisten asiakirjojen katsotaan vastaavan mainontaa.

2) Poiketen siita, mitd 1 momentissa sdadetdan, mainonta missa tahansa muodossa on kiellettya
sellaisissa kayttotarkoituksissa, jotka on hyvaksytty suurelle yleisolle vain, jos biosidille mydnnetty
pistemaara raaka-aineiden ja tuotteiden talousarviorahastoon maksettavista maksuista 13 paivana
marraskuuta 2011 annetun kuninkaan asetuksen 7 §:n 2 momentin maaraysten mukaisesti on eri
kuin O.

Poiketen siita, mitd 1 kohdassa sdadetdan, ministeri voi myontia poikkeuksen tasta kiellosta yhden
tai useamman biosidiasetuksen mukaisesti myonnetyn valiaikaisen luvan tai valiaikaisten
rekisterdintien osalta, jos kyseinen toimenpide osoittautuu hyédylliseksi kansanterveydelle, eldinten
terveydelle tai ymparistélle aiheutuvan ennakoimattoman vaaran torjumiseksi muulla tavalla.

3) Alennukset, ilmaiset maarat, ilmaiset tuotteet tai vastaavat suoran tai vélillisen
myynninedistamisen muodot 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja biosideja ostettaessa ovat
kiellettyja.



4) Poiketen siitd, mitd 2 momentin 1 kohdassa sdadetian, luetteloissa ja hinnastoissa voidaan
ilmoittaa 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetut biosidit edellyttaen, ettd omakustannushinnan lisaksi ei
mainita muita kuin 5 momentissa mainitut tiedot. Nama luettelot ja hinnastot voivat olla saatavilla
vain myyntipisteissa ja verkkosivustojen kautta verkkomyyntia varten.

5) Rajoittamatta mainontaan sovellettavien sdanndsten ja biosidiasetuksen sddnndsten soveltamista,
biosidimainoksissa olisi kaikissa muodoissa oltava kauppanimi, lupa-, rekisteréinti- tai
ilmoitusnumero seka tehoaineiden nimi eurooppalaisen luvan, valmisteyhteenvedon, luvan,
rekisterdinnin tai ilmoituksen hyvaksymisen mukaisesti. Ainoastaan ne kayttotarkoitukset, jotka
sisaltyvat eurooppalaiseen lupaan, valtuutukseen, rekisteréintiin tai ilmoituksen hyvaksymiseen,
voidaan mainita.

6) Jos mainontaa levitetaan sellaisen viestintatekniikan avulla, jossa tiedot ndytetaan rajoitetun ajan,
seuraavien pakollisten tietojen on oltava luettavissa vahintaan seuraavan ajan:

- kuusi sekuntia lauseen "Kayta biosideja turvallisesti. Lue ennen kayttoa pakkausmerkinnat ja
tuotetiedot” osalta, jossa sana "biosidit” voidaan korvata selkeilla mainostetun tuotetyypin
maininnalla,

- kauppanimityksen osalta kolme sekuntia,
- kolme sekuntia lupa-, rekisterointi- tai ilmoitusnumeron osalta,
- kolme sekuntia tehoainetta kohti tehoaineiden osalta.

Jos samanaikaisesti esiintyy useampi kuin yksi naista pakollisista merkinndista, niiden sekuntien
lukumaaran, joiden aikana ne nakyvat, on oltava vahintaan yhta suuri kuin kullekin ilmoitukselle
erikseen maarattyjen vahimmaiskestojen summa.”

24 § Korvataan saman asetuksen 30 §:n 2 momentissa ilmaisu "biosidiasetuksen mukaisesti
mydnnetty lupa” ilmaisulla "eurooppalainen lupa”.

25 § Korvataan saman asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021
annetulla kuninkaan asetuksella, 31 § seuraavasti:

"31 § Vuosittainen ilmoitus ja raportointi

1) Jokaisen rekisterdinnin, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan tai eurooppalaisen luvan
haltijan on 13 paivana marraskuuta 2011 annetun kuninkaan asetuksen IV luvun mukaisesti
ilmoitettava vuosittain toimivaltaiselle viranomaiselle biosidien maara, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille Belgiassa edellisena vuonna.

Toimivaltainen yksikko pyytaa tata ilmoitusta vuosittain Gestautorin kautta. Haltija tekee
ilmoituksensa Gestautorin kautta.

2) Biosidit, jotka on viliaikaisesti rekisterdity tai hyvaksytty valiaikaisesti biosidiasetuksen 21 artiklan
tai 55 artiklan 1 tai 3 kohdan mukaisesti, eivat saa olla osa 1 momentissa tarkoitettua ilmoitusta.
Poikkeuksellisesti biosidit, jotka on rekisterdity oikein ennen valiaikaista rekisterdintia tai valiaikaista
lupaa, joille on myodnnetty lupa tai joiden ilmoitus on hyvaksytty ja jotka on tarkoitettu muihin kuin
véliaikaisen rekisterdinnin tai valiaikaisen luvan kohteena oleviin kayttotarkoituksiin, kuuluvat

1 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.



3) Edelld 1 momentissa esitetyn ilmoituksen perusteella yleison saataville on asetettava vuosittainen
katsaus markkinoille saatettujen tehoaineiden kokonaismaarasta ja yksityiskohtaiset tiedot
markkinoille saatetuista biosideista kunkin valmistetyypin osalta.”

26 § Korvataan saman asetuksen 32 §:n otsikko seuraavasti:

"Rekisterdinnin, luvan, eurooppalaisen luvan tai ilmoituksen hyvaksymisen haltijan
tiedonantovelvollisuudet”.

27 § Tahan asetukseen lisatdan 32 §:n 1 momentti seuraavasti:

"32/1 § Rekisterdinnin, luvan, eurooppalaisen luvan tai ilmoituksen haltijan velvollisuudet
siirtymaajan kuluessa

1) Taman asetuksen 15 §:n 4 momentissa, 43 §:n 2 ja 3 momentissa tai biosidiasetuksen 52 artiklassa
tai 89 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetun siirtymaajan rekisterdinnin, luvan tai ilmoituksen
hyvaksymisen haltija on edelleen vastuussa markkinoilla olevista biosideista. Rekisterdinnin, luvan
tai ilmoituksen hyvaksymisen haltijan on ilmoitettava asiasta jakelijoille ja kaikille henkilGille, joille
han myy suoraan, ja mainittava biosidin kauppanimi, lupa, ilmoituksen tai rekisterdinnin numero,
markkinoille asettamisen paattymispaivan ja kayton paattymispaiva.

2) Rekisterdinnin, luvan tai ilmoituksen hyvaksymisen haltija on velvollinen ottamaan maksutta
takaisin jaljella olevat avaamattomat biosidipakkaukset, jotka ovat edelleen markkinoilla
siirtymaajan paattymisen jalkeen. Sama koskee kayttajien tiloissa sijaitsevia biosidien avaamattomia
pakkauksia, jos he sita pyytavat.”

28 § Korvataan saman asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana syyskuuta 2021
annetulla kuninkaan asetuksella, 33 § seuraavasti:

"33 § Ministerin tiedonantovelvollisuus

Toimivaltaisen yksikoén on yllapidettava yleiskatsausta kaikista biosideista, jotka on rekisterdity,
hyvaksytty tai joille on myonnetty rinnakkaiskauppalupa tai ilmoituksen hyvaksynta.

Taman yleiskatsauksen tulee olla suuren yleison saatavilla. Se on julkaistava toimivaltaisen yksikdn
verkkosivustolla, ja se on paivitettava vahintaan viikoittain. Taman yleiskatsauksen kautta voi
tutustua rekisterointiin, lupatodistukseen, ilmoituksen hyvaksymiseen tai rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevaan lupaan. Taman yleiskatsauksen kautta voi tutustua myos valmisteyhteenvetoon
3 &:n 1 momentin 1 kohdan mukaisesti hyvaksyttyjen biosidivalmisteiden ominaisuuksista.”

29 § Korvataan saman asetuksen 34 §:n ensimmainen kohta seuraavasti:

"Biosideja on kaytettava taman asetuksen mukaisesti myonnetyssa rekisterdinnissa, valiaikaisessa
rekisterdinnissa, kokeiluluvassa tai rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevassa luvassa tai
biosidiasetuksen mukaisesti mydnnetyssa luvassa tai valiaikaisessa luvassa vahvistettujen
edellytysten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 §:n soveltamista. Rekistersidyn tai luvan
saaneen biosidin kdytté muihin kuin ministerin tai Euroopan komission maaraamiin tarkoituksiin on
kiellettya.”

30 § Saman asetuksen 36 §:33 tdydennetidan 3 momentilla, jossa sdddetdaan seuraavaa:

"3) Ministeri voi riskinarvioinnin perusteella ja rajoittamatta suljetun piirin luokittelua myontaa
osittaisia poikkeuksia biosidia koskevista 1 ja 2 momenteista johtuvista velvoitteista.”



31 § Korvataan saman asetuksen 39 §:ssa ilmaisu "verkkorekisterdintijarjestelma” ilmaisulla
"'suljetun piirin’ verkkorekisteroéintijarjestelma”.

32 § Muutetaan saman maarayksen 40 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on muutettuna 6 paivana
syyskuuta 2021 annetulla kuninkaan asetuksella, seuraavasti:

1. korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"Myyjien, jotka asettavat saataville suljetussa piirissa luokiteltuja biosideja markkinoilla, on, jollei 36
§:n 3 momentin mukaisesti myénnetysta poikkeuksesta muuta johdu, rekisterdidyttava biosidien
myyjaksi. Rekisterdidyn myyjan on, jollei 36 §:n 3 momentin mukaisesti mydnnetysta poikkeuksesta
muuta johdu, rekistero6itava "suljetun piirin” sdhkdiseen rekisterodintijarjestelmaan kaikki suljetussa
piirissa luokitellut biosidit, jotka ne asettavat saataville markkinoilla. Rekisterdidyn myyjan on
taytettava rekisterdinnin, lupa-asiakirjan tai valmisteyhteenvedon myyntiehdot kunkin myyjan
hallussa olevan biosidin osalta seka 38 §:ssa saadetyt edellytykset.

Jollei 36 §:n 3 momentin mukaisesti mydnnetysta poikkeuksesta muuta johdu, rekisteréity myyja voi
myyda suljetussa piirissa luokiteltuja biosideja ainoastaan rekisterdidylle myyjalle tai rekisterdidylle
kayttajalle.” ;

2. korvataan 5 kohdassa ilmaisu "verkkorekisterdintijarjestelma” ilmaisulla "’suljetun piirin’
verkkorekisterdintijarjestelma”.

3. korvataan 6 kohdassa ilmaisu "tama rekisteri” ilmaisulla "tama ’'suljettu piiri’”,
4. poistetaan 4 kohta.

33 § Korvataan saman asetuksen 41 §:n 1 momentissa, sellaisena kuin se on muutettuna 17 paivana
helmikuuta 2023 annetulla kuninkaan asetuksella, 1 kohta seuraavasti:

"Jollei 36 §:n 3 momentin mukaisesti myonnetysta poikkeuksesta muuta johdu, suljetussa piirissa
olevia biosideja kayttavien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden on rekisterdidyttava
biosidien rekisterdidyksi kayttajaksi.”

34 § Saman asetuksen 44 § korvataan seuraavasti:
"44 § Siirtyminen eurooppalaiseen valtuutukseen

1) Sellaisten biosidien osalta, jotka on rekisterdity tai joille on mydnnetty lupa tai joita koskeva
ilmoitus on hyvaksytty 3 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesti ja joiden tehoaine on hyvaksytty
biosidiasetuksen mukaisesti sen valmisteryhman osalta, johon biosidi kuuluu, lupahakemus tai
biosidiasetuksen mukainen luvan rinnakkaista vastavuoroista tunnustamista koskeva hakemus on
jatettava viimeistaan sina paivana, jona tehoaine tai tehoaineet hyvaksytaan.

2) Kun kyseessa ovat biosidit, jotka sisaltdvat useampaa kuin yhta tehoainetta ja/tai jotka on
luokiteltu useampaan kuin yhteen valmisteryhmaan, eurooppalaista lupaa tai biosidiasetuksen
mukaista rinnakkaista vastavuoroista tunnustamista koskeva hakemus on jatettava viimeistaan
sithen paivaan menness3, jona kaikki tehoaineet on hyvaksytty valmisteen tehoaineen vaikutuksen
kannalta merkityksellisiin valmisteryhmiin.

3) Toimivaltainen yksikko voi my6éntaa voimassa olevan rekister6innin, luvan tai ilmoituksen
hyvaksymisen jatkamisen rekisterdinnin tai luvan haltijalle tai ilmoituksen tekijalle, joka on jattanyt
eurooppalaista lupaa koskevan hakemuksen tai eurooppalaisen luvan rinnakkaista vastavuoroista
tunnustamista koskevan hakemuksen biosidiasetuksen mukaisesti ensimmaisen kohdan mukaisesti



ja siind saddetyssd maaraajassa, enintdan kolmen vuoden kuluessa ensimmaisessd momentissa
tarkoitetusta paivamaarasta.”

35 § Korvataan saman asetuksen liite 1 tdman asetuksen liitteella 1.

36 § Korvataan saman asetuksen liite 2 tdman asetuksen liitteella 2.

37 § Korvataan saman asetuksen liite 3 tdman asetuksen liitteella 3.

38 § TAma asetus tulee voimaan [paivamaara].

Poiketen siitd, mita 1 kohdassa sdadetian, ... § tulee voimaan [pdivamaara].
Poiketen siit3, mit3 1 kohdassa saadetaan, ... § tulee voimaan [paivamaara].

39 § Taman asetuksen taytantoonpanosta vastaavat talousministeri, kansanterveydesta vastaava
ministeri ja ymparistoministeri kukin omalla vastuualueellaan.

Laadittu Brysselissa,
kuninkaan puolesta:
talousministeri,
kansanterveysministeri,

ymparistoministeri

Liite 1 biosidien asettamisesta saataville markkinoilla ja kdytosta 4 pdivana huhtikuuta 2019
annetun kuninkaan asetuksen muuttamisesta (35 §)

”Liite 1

REKISTEROINTI: TIEDOSTOVAATIMUKSET

A. Jokaisesta rekisterdintihakemuksesta toimitetaan sahkdinen tiedosto Gestautor-sovelluksen
kautta. Hakemus on saatavilla valtuutetun palvelun verkkosivustolla (www.biocide.be). Tama
tiedosto sisaltaa seuraavat tiedot:

- biosidin kauppanimitys,

- laskutettava hakija ja taho,

- biosidin tuottaja,

- tehoaineen tuottaja tai maahantuoja,

- jakelija,

- formulaatin tyyppi,

- tuotetyyppi ja kayttotarkoitus,

- tarkka laadullinen ja maarallinen koostumus,

- luokitusta ja merkintdja koskeva ehdotus,

- biosidin merkinnat,

- biosidin kayttéturvallisuustiedote,

- biosidin kaikkien ainesosien kayttéturvallisuustiedote,
- Belgian markkinoilla saataville asetetun biosidin arvioitu maara,




- pakkaustyyppi ja -koko,

- sen biosidin tehokkuustesti, jolle rekisterdintihakemus on jatetty (ainoastaan, jos vaite

kohdistuu tiettyyn kohdeorganismiin tai tietyn standardin mukaisesti).

B. Lisaksi seuraavat tiedot on pidettava saatavilla ja toimitettava, jos taydellinen arviointi on

tehtava 10 §:n mukaisesti:

- tehoaineen (tehoaineiden) pitoisuuden analysointi,

- stabiiliustesti,

- tehoaineen (-aineiden) kayttélupa,

- riskinarviointiluonnos, jossa arvioidaan 5 §:ssa tarkoitettuja vaikutuksia ja

ominaisuuksia,

- tiivistelma toksikologisista ja ekotoksikologisista tiedoista, joka sisadltaa vahintaan

asianmukaiset tiedot ja viitteet, jotka ovat tarpeen riskinarviointiluonnoksen

laatimiseksi (vain jos tehoainetta tai tehoaineita koskevaa eurooppalaista

arviointikertomusta ei ole viela saatavilla tai jos tehoaineen tai tehoaineiden

kayttélupaa ei voida toimittaa),

- tehokkuustesti(t) kaikkia aiottuja kayttétarkoituksia varten,

- jaamatesti (vain jos jaamat ovat mahdollisia ruokavaliossa).

B. kohdassa mainitut tiedot toimitetaan sdhkdisesti Gestautor-sovelluksen kautta.”

Liite 2 biosidien asettamisesta saataville markkinoilla ja kdytostd 4 pdivand huhtikuuta 2019

annetun kuninkaan asetuksen muuttamisesta (36 §)

”Liite 2

RINNAKKAISKAUPAN LOMAKE
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Alkuperajasenvaltio

Alkuperajasenvaltion NI e
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Biosidin nimi ja lupanumero | NiMi: ..o e
alkuperdjasenvaltiossa LUVAN MU BIO: . ittt et e iiae e aes et s e s ee e eeaanaenaenaenaenees
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lupanumero
Biosidin valmistaja N e
Katuosoite: ..o, Nro:...........
Postinumero:......... Kunta:...oooooi
Valtio:
Biosidissa esiintyva(t) Tehoaine 1
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Tehoaine 3
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Kayttotarkoitus ja Kayttétarkoituksen kuvaus:
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TuotetyypPi/-LYYPIt .

Sen pakkauksen luonne, Pakkauksen muoto:

jossa biosidi saatetaan | e

markkinoille

Formulaatin tyyppi

Tuotava maara

Suunniteltu tuontikausi

Seuraavat asiakirjat on toimitettava liitteind tdman lomakkeen kanssa:

Liite 1: Alkuperainen etiketti ja alkuperaiset kayttéohjeet, jotka toimitetaan
biosidin mukana, kun sitd myydaan alkuperdjasenvaltiossa. Jos asiakirjoja
ei ole laadittu ranskaksi tai hollanniksi, tarvitaan myo6s ranskan- tai
hollanninkielinen kdannds.

Liite 2: Markkinoille saatettavan biosidin etikettiluonnos hollanniksi ja ranskaksi.
Liite 3: Valaehtoinen vakuutus siita, etta biosidi, jolle haetaan

rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa lupaa, on valmistettu samaa
tuotantoprosessia noudattaen kuin vertailutuote.

Liite 4: Valaehtoinen lausunto siita, etta luvanhaltijan ilmoittaa toimivaltaiselle
yksikélle, jos alkuperajasenvaltio peruuttaa maahantuodun biosidin luvan.

Tama lupahakemus lahetetaan sahkdpostitse seuraavaan sahkdpostiosoitteeseen
yhdessa vastaavien tietojen kanssa: info.gestautor@health.fgov.be

Maksu on suoritettava noudattaen laskuun sisaltyvia maksuehtoja, kun Gestautor-
sovelluksesta on saatu automaattinen ilmoitus, jossa vahvistetaan asiakirjojen
vastaanottaminen. Gestautor-sovelluksessa saatavilla olevaan laskuun on merkitty
maksettava summa, tilinumero ja jasennelty viesti, joka on ilmoitettava maksun
suorittamisen aikana.



(sijainti)

(paivamaara)

limoita ERITTAIN SELVASTI allekirjoittajan nimi  Taysin ja totuudenmukaisesti taytetty

ja kapasiteetti:

(allekirjoitus)

Liite 3 biosidien asettamisesta saataville markkinoilla ja kdytosta 4 pdivana huhtikuuta 2019
annetun kuninkaan asetuksen muuttamisesta (37 §)

”Liite 3

ILMOITUSLOMAKE TUTKIMUKSESTA TAI KOKEESTA,
JOSSA BIOSIDIA VOI PAASTAA YMPARISTOON TAI JOKA
VOI JOHTAA SEN PAASYYN YMPARISTOON

IImoittaja

N LT 0 1T

YrityKSen NUMEIrO*: ...

*Crossroads Bank for Enterprisessa (BCE) (jos BCE-numero
on)

Biosidin testin tai kokeen
yhteydessa:

Biosidin kauppanimi: ......ccoooiiiiii e
Biosidin koko KOOStUMUS: ...vvviiiiiiii e
Kemiallinen CAS- Sisalto (%)
nimi numero
Tehoaine(et)
Muut kuin
tehoaineet

Biosidin luokitus ja merkinnat:




Tehoainetta koskevan Tehoaineen NiMii. ..o

testin tai kokeen CAS NUIMIBIO: ittt e e e e

yhteydessa PUNEAUSTASO0...cuii i
Vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite (jos se ei ole
sijoittautunut EU:hun: maahantuoja):.......cc.cccoveiieiinn.
Luokitus ja merkinnat: ........ccooooiiiiiii
Soveltamisala:. ..o

Testissa tai kokeessa
kaytetyn biosidin tai
tehoaineen kokonaismaara
(painona tai tilavuutena)

Seuraavat asiakirjat on toimitettava liitteina taman lomakkeen kanssa:

Liite 1: Yksityiskohtainen kuvaus suoritettavasta testista tai kokeesta seka kuvaus
testin tai kokeen suorittamisen syista

Liite 2: Jos saatavilla, sen biosidin tai tehoaineen etiketti (luonnos tai muu), jolla
testi tai koe on tarkoitus suorittaa

Liite 3: Kaikki saatavilla olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ymparistdon.

Liite 4: Luettelo kaikista tutkimukseen tai kokeeseen osallistuvista henkildista,
laitoksista ja kaikista paikoista, joissa biosidia tai tehoainetta sailytetaan

Tama ilmoitus lahetetdaan sahkdpostitse seuraavaan sdhkdpostiosoitteeseen yhdessa
vastaavien tietojen kanssa: info.gestautor@health.fgov.be

Maksu on suoritettava noudattaen laskuun sisaltyvia maksuehtoja tiedoston
vastaanottaminen vahvistavan sahkopostiviestin vastaanottamisen yhteydessa. Laskuun
on merkitty maksettava summa, tilinumero ja jasennelty viesti, joka on ilmoitettava
maksun suorittamisen aikana.

(sijainti) (pdivamaara)



liImoita ERITTAIN SELVASTI allekirjoittajan nimi
ja kapasiteetti:

(allekirjoitus)

Taysin ja totuudenmukaisesti taytetty
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