Given 1 Helsingfors den 3 januari 2008
Miljoministeriets forordning

om ansokan om godkinnande eller registrering av biocidpreparat och om
tillbakadragande av sidana frian marknaden och sirskilda villkor for dem

I enlighet med miljoministeriets beslut foreskrivs med stod av 27 § 2 mom. i kemikalielagen
av den 14 augusti 1989 (744/1989), sadant det lyder i lag 1260/2006:

1§

Tillimpningsomrade

Denna forordning géller tidsfrister for ansékan om godkénnande eller registrering av sadana
biocidpreparat som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande
av biocidprodukter pd marknaden (biociddirektivet), tidsfrister for tillbakadragande av
biocidpreparat frdn marknaden, sérskilda villkor for biocidpreparat och uppgifter som
inverkar pa godkdnnandet.

I bilagorna I och IA till biociddirektivet foreskrivs om de verksamma dmnen som fér ingd i
biocidpreparat och villkoren for anvindningen av dem.

2§

Ansokan om godkinnande av biocidpreparat

Godkénnande av ett biocidpreparat ska ansokas hos en behorig myndighet som ndmns i 25 § i
kemikalielagen senast inom tva ar fran det datum som anges for det verksamma dmnet i fraga
1 kolumn E i bilaga 1 eller 2 till denna foérordning. Inom samma tidsfrist ska det ocksé ansokas
om 0msesidigt godkdnnande av ett biocidpreparat enligt 12 § 1 statsrddets féorordning om
biocidpreparat (466/2000). For ansokan géller 1 6vrigt vad som foreskrivs i miljoministeriets
forordning om ansdkningar och anmélningar gillande biocidpreparat och deras verksamma
dmnen (467/2000).

Om ett biocidpreparat innehéller tva eller flera av de verksamma &mnen som namns i bilaga 1
eller 2 ska tidsfristen réknas fran det datum som é&r det senaste.

Den som ansdker om 0msesidigt godkdnnande ska 1&dmna in en kopia av det forsta
godkidnnandet som den behdriga myndigheten beviljat for biocidpreparatet i frdga senast inom
tvd manader frin det att beslutet om godkénnande meddelades i fall beslutet inte har
meddelats innan ans6kan om dmsesidigt godkdnnande gjordes.

3§

Handléggning av ansékan

Inom tre ménader fran det att ansdkan ldmnades in ska den behdriga myndigheten kontrollera
att ansOkan innehaller de uppgifter som foreskrivits i den forordning av miljoministeriet som
anses 1 2 § 1 mom. och att det verksamma &mnet i preparatet tas upp i bilaga 1 eller 2 till
denna férordning och uppfyller de minimikrav pé renhetsgrad som anges 1 bilagorna. Den



behoriga myndigheten ska fatta beslut om ansdkan inom 12 ménader fran det att kontrollen
gjordes. Beslut om en ansokan som giller dmsesidigt godkédnnande ska dock fattas inom den
tidsfrist som foreskrivs i 12 § i statsradets forordning om biocidpreparat.

Den behoriga myndigheten ska dock fatta beslut om anskan senast den dag som anges 1
kolumn F i bilaga 1 eller 2 till denna forordning.

Om ett biocidpreparat innehéller tva eller flera av de verksamma &mnen som ska ndmns i
bilaga 1 eller 2 till denna forordning beslutet ska fattas om ansdkan senast inom den tidsfrist
som &r senast.

4§

Tillbakadragande fran marknaden av biocidpreparat

Om kommissionen inte godkédnner att ett verksamt dmne fors in 1 bilaga I eller 1A till
biociddirektivet ska utsldppandet pd marknaden av biocidpreparat som innehéller det
verksamma @mnet avbrytas pa det sdtt som anges 1 kommissionens beslut. Den behoriga
myndigheten ska dndra beslutet om preparatet i fraga eller dterkalla det i enlighet med
kommissionens beslut.

Om den behoriga myndigheten inte godkdnner ett biocidpreparat eller om den kopia av
beslutet om godkédnnande av ett biocidpreparat som krivs for dmsesidigt godkdnnande inte
har ldmnats in inom den tidsfrist som anges [ 2 § 3 mom. far preparatet inte ldngre sldppas ut
pa marknaden for det avsedda anvéndningsdndamaélet och det ska dras tillbaka frén
marknaden senast inom sex ménader fran det att den behoriga myndighetens beslut med
anledning av ansokan har tritt i kraft.

Om en ansokan enligt 2 § 1 eller 2 mom. inte har ldmnats in inom foreskrivs tidsfrist tid ska
utslédppandet av biocidpreparatet pa marknaden avbrytas inom sex manader fran det att den
tidsfrist 16pte ut. Preparatet ska ocksa dras tillbaka fran marknaden inom samma tid.

5§

Registrering

Vad som i 2—4 § foreskrivs om tidsfrister for anskanom godkédnnande av ett biocidpreparat,
handldggning av ans6kningarna och tillbakadragande fran marknaden géller ocksa i
tillimpliga delar registrering av ett sddant lagriskbiocidpreparat som avses 1 30 b § 1 mom. 2
punkten i kemikalielagen, dock inte tidsfristen for delgivning av beslut om registrering, som
anges 1 5 § 3 mom. i statsradets forordning om biocidpreparat.

6§

Uppgifter som inverkar pa godkinnande

Utover vad som foreskrivs om godkénnande av biocidpreparat ndgon annanstans i eller med
stod av lag ska vid over vigandet av om ett preparat ska godkdnnas dven beaktas den
riskbeddmning av verksamma &mnen som avses i biociddirektivet och
riskhanteringsmetoderna i samband med bedémningen.



7§

Beslut om godkinnande eller registrering

Ett beslut om godkidnnande eller registrering av ett biocidpreparat ska innehélla de sérskilda
villkor for anvdndningen av ett verksamt &mne som anges i bilaga 1 eller 2 till denna
forordning.

88§
Ikrafttridande

Denna forordning trider 1 kraft den 1 februari 2008.
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