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Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja kaytto

Ehdotus asetukseksi (KOM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Tdman asetuksen tarkoituksena on
lisdta biosidivalmisteiden vapaata
liikkkuvuutta yhteisossd. Jotta voitaisiin
poistaa niin pitkalti kuin mahdollista
biosidivalmisteiden kaupan esteet, jotka
johtuvat suojelun erilaisista tasoista
Jdsenvaltioissa, tissi asetuksessa olisi
annettava yhdenmukaistetut sainnot
tehoaineiden hyviksymiselle ja
biosidivalmisteiden markkinoille
saattamiselle ja kédytolle, mukaan lukien
saannot lupien vastavuoroisesta
tunnustamisesta ja rinnakkaisvalmisteiden
kaupasta.

Tarkistus

(3) Tamain asetuksen tarkoituksena on
lisdta biosidivalmisteiden vapaata
liikkkuvuutta unionissa ja varmistaa sekd
ihmisten ja eldinten terveyden ettd
ympdriston suojelun korkea taso. Erityisti
huomiota olisi kiinnitettivi herkkien
viestoryhmien, kuten raskaana olevien
naisten, imevdisten ja lasten suojeluun.
Tissd asetuksessa olisi sovellettava
ennalta varautumisen periaatetta, jotta
varmistetaan, etti valmistetuilla tai
markkinoille saatetuilla aineilla tai
tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eliinten terveyteen tai
kohtuuttomia haittavaikutuksia
ympiristéon. Jotta voitaisiin poistaa niin
pitkalti kuin mahdollista
biosidivalmisteiden kaupan esteet, tdssi
asetuksessa olisi annettava saannot
tehoaineiden hyviksymiselle ja
biosidivalmisteiden markkinoille
saattamiselle ja kdytolle, mukaan lukien
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Tehoaineet voidaan niiden sisdisten
vaarallisten ominaisuuksien vuoksi nimeti
muilla tehoaineilla korvattaviksi aineiksi,
jos erilaisia aineita, jotka katsotaan
tehokkaiksi haitallisen organismin
torjumiseksi, on kdytettdvissd niin paljon,
ettd viltetddn resistenssin kehittyminen
haitallisissa organismeissa. Jotta voidaan
mahdollistaa korvattaviksi aineiksi
katsottavien aineiden sdannollinen
tarkastelu, jakso, joksi nimaé aineet
sisdllytetddn luetteloon, ei saisi
uusimisenkaan jilkeen ylittda kymmentd
vuotta. Liséksi korvattavaksi katsottavien
aineiden tunnistaminen olisi katsottava
vertailevan arvioinnin ensimmaiseksi
vaiheeksi.

sdannot lupien vastavuoroisesta
tunnustamisesta ja rinnakkaisvalmisteiden
kaupasta.

Tarkistus

(13) Tehoaineet voidaan niiden sisdisten
vaarallisten ominaisuuksien vuoksi nimetd
muilla tehoaineilla korvattaviksi aineiksi,
jos erilaisia aineita, jotka katsotaan
tehokkaiksi haitallisen organismin
torjumiseksi, on kdytettdvissi niin paljon,
ettd viltetdén resistenssin kehittyminen
haitallisissa organismeissa. Jotta voidaan
mahdollistaa korvattaviksi aineiksi
katsottavien aineiden sddnnollinen
tarkastelu, jakso, joksi ndmaé aineet
sisdllytetddn luetteloon, ei saisi
uusimisenkaan jilkeen ylittda seitsemdidi
vuotta. Liséksi korvattavaksi katsottavien
aineiden tunnistaminen olisi katsottava
vertailevan arvioinnin ensimmaéiseksi
vaiheeksi.

Perustelu

Korvattaviksi aineiksi katsottavien aineiden uusintakauden olisi oltava sama kuin

kasvinsuojeluaineasetuksessa.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Jotta voitaisiin edistid sellaisten
vihdriskisten biosidivalmisteiden kiyttoa,
joiden vaikutukset ympiiristoon tai
ihmisten terveyteen ovat muita
biosidivalmisteita suotuisammat, olisi
oltava mahdollista sallia viihdriskiset
biosidivalmisteet ilman niiden sisdltimien
tehoaineiden aiempaa hyviksyntdd.

Tarkistus

Poistetaan.
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Perustelu

Vihdriskisten valmisteiden olisi oltava etupddssd ominaisuuksiensa perusteella vihdriskisid
valmisteita. Tamdn arvioimiseksi niiden sisdltimien tehoaineiden tulisi kaikissa tapauksissa
olla kayttoon hyvdksyttyjd.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(31 a) Jiisenvaltioiden olisi perustettava
kansallisia neuvontapalveluja
auttaakseen yrityksid ja erityisesti pk-
yrityksid noudattamaan timdn asetuksen
vaatimuksia. Ne tiydentdiisiviit
kemikaaliviraston laatimia
toimintaohjeita.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(33 a) Haitallisten organismien
aiheuttamat tuhot olisi estettiivi
soveltuvilla torjuntatoimilla, joilla ne
voidaan pitid poissa tai karkottaa. Lisdksi
olisi toteutettava muita varotoimia, kuten
tuotteiden asianmukainen sdilytys,
hygieniastandardien noudattaminen ja
viliton jitteen hivittiminen. Lisiitoimia
olisi toteutettava vasta, kun ensin mainitut
toimet ovat osoittautuneet tehottomiksi.
Ensisijaisesti olisi kdytettivi
biosidivalmisteita, joista aiheutuu
vihdinen riski ihmisille, eliimille ja
ympiristolle, jos ne ovat tehokkaita
yksittiistapauksessa. Vasta viimeisend
keinona olisi kiytettivii biosidivalmisteita,
joilla on tarkoitus vahingoittaa, tappaa tai
tuhota kipua ja hdétddi aistimaan
kykenevid eliimid.
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Perustelu

Biosidien kestdvdi kdytto saavutetaan tunnustamalla tarve kdyttdd ensin ehkdisevid

toimenpiteitd.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Kun otetaan huomioon
sisdmarkkinoille ja kuluttajille koituvat
hy6dyt, on syyté laatia yhdenmukaiset
saanndt eri jasenvaltioissa sallittujen
olennaisilta osiltaan samanlaisten
biosidivalmisteiden rinnakkaiskaupalle.

Tarkistus

(45) Kun otetaan huomioon
sisdmarkkinoille ja kuluttajille koituvat
hyo6dyt, on syyté laatia yhdenmukaiset
sadnnot eri jasenvaltioissa sallittujen
samanlaisten biosidivalmisteiden
rinnakkaiskaupalle.

Perustelu

Jotta loydetddn sopiva tasapaino tavaroiden vapaan kaupan ja turvallisten markkinoiden
vdlilld, tdmd artikla rinnakkaiskaupasta olisi rajoitettava samanlaisiin valmisteisiin, joilla on
samat mddritelmdt ja jotka sisdltivit samoja tehoaineita ja muita aineita.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48) Hakijat, jotka ovat tehneet
investointeja tukeakseen tehoaineen
sisdllyttamista liitteeseen I tai
biosidivalmisteen hyvaksymistd timén
asetuksen sddnnodsten mukaisesti, olisi
voitava saada takaisin osa investoinnistaan
kohtuullisena korvauksena, jos
omistusoikeuden kohteena olevia tietoja,
jotka ne ovat toimittaneet aineen liitteeseen
merkitsemisen tai hyviaksynnén tueksi,
kaytetddn mydhempien hakijoiden
hyodyksi.

Tarkistus

(48) Hakijoiden, jotka ovat tehneet
investointeja tukeakseen tehoaineen
sisdllyttamista liitteeseen I tai
biosidivalmisteen hyviksymistd timén
asetuksen tai direktiivin 98/8/E'Y
sddnnosten mukaisesti, olisi voitava saada
takaisin osa investoinnistaan kohtuullisena
korvauksena, jos omistusoikeuden
kohteena olevia tietoja, jotka ne ovat
toimittaneet aineen liitteeseen
merkitsemisen tai hyviaksynnén tueksi,
kaytetdin myohempien hakijoiden
hyodyksi.

Perustelu

Olisi otettava huomioon myés hakijat, jotka ovat tehneet investointeja aiemman jdrjestelmdn
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mukaisesti.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49) Sen varmistamiseksi, ettd kaikkia
teollisuus- ja tekijdnoikeuslain alaisia
olevia tietoja, jotka on toimitettu
tehoaineen liitteeseen merkitsemisen tai
biosidivalmisteen hyviksymisen
tukemiseksi, suojellaan niiden
toimittamisesta alkaen, ja sen estimiseksi,
ettd jotkin tiedot jadavit ilman suojelua,
tietosuoja-aikoja olisi sovellettava myos
direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten.

Tarkistus

(49) Sen varmistamiseksi, ettd kaikkia
teollisuus- ja tekijdnoikeuslain alaisia
olevia tietoja, jotka on toimitettu
tehoaineen liitteeseen I merkitsemisen tai
biosidivalmisteen hyviksymisen
tukemiseksi, suojellaan niiden
toimittamisesta alkaen, ja sen estimiseksi,
ettd jotkin tiedot jaavat ilman suojelua,
tietosuoja-aikoja olisi sovellettava myos
direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten.

Perustelu

Selvennys.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti

(51) On ehdottoman térkedd minimoida
eldinkokeet ja varmistaa, ettid kokeiden
suorittaminen tehdéén riippuvaiseksi
valmisteen tarkoituksesta ja kaytosta.
Hakijat eivit saisi toistaa selkdrankaisilla
elaimilld tehtyjd kokeita vaan niistd saadut
tiedot olisi saatettava yhteiskayttoon
kohtuullista korvausta vastaan. Jos tietojen
omistajan ja mahdollisen hakijan vililla ei
paistd sopimukseen selkérankaisilla
eldimilla tehdyisti kokeista saatujen
tietojen yhteiskéytosti, kemikaaliviraston
olisi sallittava se, ettd mahdollinen hakija
kayttdd tutkimuksia, timén kuitenkaan
rajoittamatta kansallisten tuomioistuinten
tekemdd paitostd korvauksesta. Olisi
perustettava yhteison rekisteri, jossa
luetellaan mainittujen tutkimusten
omistajien yhteystiedot, ja kaikkien

Tarkistus

(51) On ehdottoman tirkedd minimoida
eldinkokeet ja varmistaa, ettd kokeiden
suorittaminen biosidivalmisteilla tai
biosidivalmisteiden sisdltimilli
tehoaineilla tehdién riippuvaiseksi
valmisteen tarkoituksesta ja kdytosta.
Hakijat eivét saisi toistaa selkdrankaisilla
eldimilld tehtyjd kokeita vaan niisti saadut
tiedot olisi saatettava yhteiskdyttoon
kohtuullista korvausta vastaan. Jos tietojen
omistajan ja mahdollisen hakijan vilill4 ei
padstd sopimukseen selkérankaisilla
eldimilla tehdyista kokeista saatujen
tietojen yhteiskdytostd, kemikaaliviraston
olisi sallittava se, ettd mahdollinen hakija
kiyttda tutkimuksia, timén kuitenkaan
rajoittamatta kansallisten tuomioistuinten
tekemid paatosta korvauksesta. Olisi
perustettava unionin rekisteri, jossa
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viranomaisten olisi voitava kéyttda sitd
tietojen antamiseksi mahdollisille
hakijoille.

luetellaan mainittujen tutkimusten
omistajien yhteystiedot, ja kaikkien
viranomaisten olisi voitava kayttaa sitd
tietojen antamiseksi mahdollisille
hakijoille.

Perustelu

Sen selventdmiseksi, ettd tietojen yhteiskdyttod sovelletaan valmisteita koskevien tietojen lisdksi

myds tehoaineita koskeviin tietoihin.
Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) On tarpeen sdétda toimivasta tavasta
toimittaa tietoja biosidivalmisteista
aiheutuvista riskeistd ja
riskinhallintatoimenpiteistd, koska tdimé on
olennainen osa tdssd asetuksessa sdddettyd
jarjestelmad. Kun toimivaltaiset
viranomaiset, kemikaalivirasto ja komissio
helpottavat tietojen saantia, niiden olisi
noudatettava luottamuksellisuusperiaatetta
ja viltettiava sellaisten tietojen
paljastamista, joiden luovuttaminen
vaarantaisi asianosaisten liiketaloudelliset
edut.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60) Timdn asetuksen
tiytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pdditettivii
menettelysti komissiolle siirrettyd
tiytintoonpanovaltaa kiiytettiiessi 28
piiivind kesikuuta 1999 tehdyn
neuvoston pidtoksen 1999/468/EY
mukaisesti".

Tarkistus

(54) On tarpeen sddtdd toimivasta tavasta
toimittaa tietoja biosidivalmisteista
aiheutuvista riskeisté ja
riskinhallintatoimenpiteisté, koska timé on
olennainen osa téssé asetuksessa sdddettya
jéarjestelmid. Kun toimivaltaiset
viranomaiset, kemikaalivirasto ja komissio
helpottavat tietojen saantia, niiden olisi
noudatettava luottamuksellisuusperiaatetta
ja viltettava sellaisten tietojen
paljastamista, joiden luovuttaminen
vaarantaisi asianosaisten liiketaloudelliset
edut, paitsi jos se on tarpeen ihmisten
terveyden ja ympiiriston suojelemiseksi.

Tarkistus

Poistetaan.
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BEYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jéirjestelmddn.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

(61) Komissiolla olisi erityisesti oltava
valtuudet hyviiksyd toimenpiteitd, joilla
piiditetiiin tehoaineen sisdllyttimisti
liitteeseen I koskevasta hakemuksesta,
uusitaan sisdllyttiminen tai tarkastellaan
sitd uudestaan, vahvistetaan menettelyt,
jotka liittyviit tehoaineen liitteeseen 1
sisdllyttimisen uusimiseen tai
uudelleentarkasteluun, laajennetaan
yhteison lupaa koskevat sdinnokset
biosidivalmisteiden muihin luokkiin,
vahvistetaan kriteerit ja menettelyt, jotka
liittyviit luvan peruuttamiseen tai luvan
ehtojen ja edellytysten muuttamiseen,
mukaan luettuna riidanratkaisumenettely,
vahvistetaan kokeissa mahdollisesti
vapautuvien tehoaineiden tai
biosidivalmisteiden enimmdismddriit ja
edellytettiivit vihimmdistiedot,
vahvistetaan maksujen yhdenmukainen
rakenne sekd muut toimivaltaisille
viranomaisille ja kemikaalivirastolle
maksettavia maksuja koskevat sdinnot,
mukautetaan liitteet tieteen ja tekniikan
edistymiseen, toteutetaan tyoohjelma sekd
vahvistetaan tihdn liittyvit toimivaltaisten
viranomaisten ja ohjelmaan osallistujien
oikeudet ja velvollisuudet sekii
laajennetaan tyéohjelman kesto
mddritetyksi ajaksi. Koska nimd
toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niilld
muutetaan timdn asetuksen muita kuin
keskeisiii osia myos tiydentimdillii titi
asetusta uusilla muilla kuin keskeisilli
osilla, ne on hyviksyttivii pditoksen

Poistetaan.

Tarkistus
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1999/468/EY 5 a artiklassa sdiddettyii
valvonnan kisittivid sddntelymenettelyii
noudattaen.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 61 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(61 a) Natomateriaalien turvallisuudesta
ihmisten terveydelle ei ole tieteellistii
varmuutta, ja kehittymdssd olevia ja
vastikddn havaittuja terveysriskeji
kdsittelevii tiedekomitea (SCENIHR) on
identifioinut joidenkin nanomateriaalien
erityisid terveysriskeji ja myrkyllisii
ympdristovaikutuksia. Lisiksi SCENIHR
on todennut, ettei kdiytettivissd ylipddnsd
ole korkealaatuisia altistustietoja
ihmisisti eikd ympdiristostii ja ettd on
kehitettivi edelleen sekd altistumisen
arviointia ettd riskien tunnistamista ja
vahvistettava ja standardoitava niissi
kdaytettiviit menetelmiit. Yhi useammat
biosidivalmisteet sisdltivit nanohopeaa.
Teknologian kehittyessii
nanomateriaalien kiytto
biosidivalmisteissa saattaa lisddntyd.
Korkeatasoisen kuluttajansuojan,
tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja
tuottajien oikeusvarmuuden
varmistamiseksi nanomateriaaleja varten
on kehitettivi yhdenmukainen
kansainvilinen mddritelmd. Unionin olisi
pyrittivi aikaansaamaan sopimus
mdiritelmdstd asianmukaisilla
kansainviilisilld foorumeilla. Jos
tillaiseen sopimukseen pddstddn, tissd
asetuksessa annettua nanomateriaalien
mddiritelmdd olisi mukautettava
vastaavasti. Nanomateriaalien kiyttoon
liittyvistdi riskeisti ei tilld hetkelli ole
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Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 61 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 62 kappale

Komission teksti

(62) Kun valvonnan kdsittiviiin
sddntelymenettelyyn tavallisesti kuuluvia
mddrdaikoja ei erittiin kiireellisissi
tapauksissa voida noudattaa, komission
olisi voitava soveltaa piidtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa
sdddettyd kiireellistii menettelyi
tehdessdin pdiitoksid tehoaineen
sisdllyttimisestd liitteeseen I tai
tehoaineen poistamisesta kyseisestii
liitteestd tamdin asetuksen 13 artiklan
mukaisesti.

riittivasti tietoa. Voidakseen arvioida
nanomateriaalien turvallisuutta
paremmin kuluttajien turvallisuutta
kéisitteleviin tiedekomitean olisi
yhteistyossd asianmukaisten elinten
kanssa annettava ohjeita
testausmenetelmistd, joissa otetaan
huomioon nanomateriaalien
erityisominaisuudet. Komission olisi
tarkasteltava nanomateriaaleja koskevia
sidnnoksid sddinnéllisesti uudelleen
tieteellisen kehityksen perusteella.

Tarkistus

(61 b) Kun otetaan huomioon
ympdristovaikutukset, joita antifouling-
tuotteet saattavat aiheuttaa veteen,
komission on pyrittivi siihen, etti AFS-
yleissopimus (International Convention
on the Control of Harmful Anti-Fouling
Systems on Ships) ratifioidaan
maailmanlaajuisesti ja mukautetaan
tihdin asetukseen.

Tarkistus

Poistetaan.
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Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jdrjestelmdcdn.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 62 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(62 a) Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 291 artiklan mukaan
yleiset sidnnot ja periaatteet, joiden
mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission
taytintoonpanovallan kdyttod, on
vahvistettava etukdteen tavallista
lainsddtimisjirjestysti noudattaen
annetulla asetuksella. Koska timdi asetus
on annettava mahdollisimman pian,
ennen kyseisen uuden asetuksen
antamista olisi edelleen sovellettava
menettelysti komissiolle siirrettyii
tiytintoonpanovaltaa kiytettiessd 28
pliivind kesikuuta 1999 tehtyi neuvoston
piiitostii 1999/468/EY", lukuun ottamatta
valvonnan kiisittivid sddntelymenettelyii,
jota ei sovelleta. Viittaukset timdn
plidtoksen sddnnoksiin olisi kuitenkin
korvattava viittauksilla uudessa
asetuksessa vahvistettuihin sddntoihin ja
periaatteisiin heti kyseisen asetuksen
tultua voimaan.

"EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

Perustelu

Tarkistuksella sdddetddn viliaikaisista toimista siithen saakka kunnes uudet sddnnot
tdaytintoonpanotoimista hyvdksytddn.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 kappale

Komission teksti

(66) Kun otetaan huomioon, ettd jotkin
valmisteet eivdt aiemmin kuuluneet
biosidivalmisteita koskevan yhteison
lainsd4ddnnon soveltamisalaan, on syyti
sallia yrityksille siirtymékausi, jotta ne
voivat valmistautua paikalla valmistettuja
tehoaineita, késiteltyja esineitd ja
materiaaleja sekd elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvia materiaaleja
koskevien sdéntdjen soveltamiseen.

Tarkistus

(66) Kun otetaan huomioon, ettd jotkin
valmisteet eivit aiemmin kuuluneet
biosidivalmisteita koskevan yhteison
lainsdddénnon soveltamisalaan, on syytd
sallia yrityksille siirtymékausi, jotta ne
voivat valmistautua paikalla valmistettuja
tehoaineita ja késiteltyjd esineiti ja
materiaaleja koskevien sidéntdjen
soveltamiseen.

Perustelu

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien ei tulisi kuulua asetusehdotuksen
soveltamisalaan, koska tdmd johtaisi kaksinkertaiseen arviointiin ja sddntelyyn.
Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja sdddellddn jo asetuksella (EY)
N:o 1935/2004. Jos elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja koskevia
sddntojd muutetaan, se olisi tehtdvd tarkistamalla ko. lainsddddntod eikd laajentamalla

biosidivalmisteasetuksen soveltamisalaa.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tidmdn asetuksen tavoitteena on taata
ihmisten ja eldinten terveyden sekii
ympdriston suojelun korkea taso ja
sisamarkkinoiden toiminnan
tehostaminen yhdenmukaistamalla
biosidivalmisteiden markkinoille
saattamista ja kdyttod koskevat
sddnnokset. Tamdén asetuksen sddnnokset
perustuvat ennalta varautumisen
periaatteeseen, jonka avulla on mddri
varmistaa ihmisten ja eliinten terveys
sekd ympdriston suojelu. Erityisti
huomiota on kiinnitettivi lasten,
raskaana olevien naisten sekd sairaiden
suojeluun.
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Perustelu

On varmistettava, ettd biosidien hyvdksynndn, kaupan pitimisen ja kdyton yhteydessd
noudatetaan ennalta varautumisen periaatetta ihmisten ja eldinten terveyden suojelun korkean
tason sdilyttamiseksi sekd luomakunnan suojelemiseksi.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — p a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(p a) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu

27 péivind lokakuuta 2004,
elintarvikkeen kanssa kosketukseen
Jjoutuvista materiaaleista ja tarvikkeista';

T"EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.

Perustelu

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja sdddellddn jo asetuksella (EY)
N:o 1935/2004. Asetus ei voi kattaa materiaalien arvioinnin ja niiden kdyton kaikkia seikkoja.
Uusia rajoituksia olisi kuitenkin otettava kdyttéon tarkistamalla elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvia materiaaleja koskevaa erityislainsddddntod ja biosidivalmisteasetusta,
milld viltetddn pddllekkdisid sddntojd ja arviointeja.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — p b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(p b) Neuvoston direktiivi 98/83/EY,
annettu 3 pdivind marraskuuta 1998,
ihmisten kiyttoon tarkoitetun veden
laadusta’ R

TEYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 3 kohta — k a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) 'biosidivalmisteilla’

kayttdjélle toimitettavassa muodossa olevia
tehoaineita tai yhtd tai useampaa
tehoainetta sisdltdvid seoksia, jotka on
tarkoitettu kemiallisesti tai biologisesti
tuhoamaan, torjumaan tai tekemiin
haitattomaksi haitallisia eliditd, estimiin
niiden vaikutusta tai rajoittamaan muulla
tavoin niiden esiintymista.

Kaikki aineet, seokset ja laitteet, jotka
saatetaan markkinoille tehoaineiden
tuottamiseksi, katsotaan myds
biosidivalmisteiksi;

Tarkistus

(k a) Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 pdiivind
lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan
puitteistal,

TEYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.

Tarkistus

(a) 'biosidivalmisteilla’

kayttédjélle toimitettavassa muodossa olevia
tehoaineita tai yhtd tai useampaa
tehoainetta sisdltidvid seoksia, jotka on
pldasiallisesti tarkoitettu kemiallisesti tai
biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai
tekemdin haitattomaksi haitallisia eli6ita,
estdmiin niiden vaikutusta tai rajoittamaan
muulla tavoin niiden esiintymisté.

Kaikki aineet, seokset ja laitteet, jotka
saatetaan markkinoille tehoaineiden
tuottamiseksi, katsotaan myds
biosidivalmisteiksi;

Perustelu

On tismennettdivd, ettd kdsitellyt materiaalit ja tuotteet, joilla on ulkoinen biosidivaikutus,
(esimerkiksi kdsitellyt moskiittoverkot), ovat biosidivalmisteita ja ne hyviksytddn

biosidivalmisteina.
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

(f) 'huolta aiheuttavalla aineella'

kaikkia aineita, lukuun ottamatta
tehoaineita, joille on ominaista haitallinen
vaikutus thmisiin, eldimiin tai ympéristoon
ja joita siséltyy biosidivalmisteeseen tai
joita syntyy biosidivalmisteessa niin
paljon, etti kyseinen haitallinen vaikutus
syntyys

Tarkistus

(f) 'huolta aiheuttavalla aineella’

kaikkia aineita, lukuun ottamatta
tehoaineita, joille on ominaista viéliton tai
myohemmin ilmenevd haitallinen vaikutus
ihmisiin, erityisesti lapsiin, eldimiin tai
ympdristoon ja joita siséltyy
biosidivalmisteeseen tai joita syntyy
biosidivalmisteessa niin paljon, ettd
kyseinen haitallinen vaikutus syntyy.

Jollei ole muita syitd pitii tillaista ainetta
huolta aiheuttavana, se luokiteltaisiin
tavanomaisesti vaaralliseksi aineeksi
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ja siti
sisdltyisi biosidivalmisteeseen niin paljon,
etti sitd pidettiiisiin vaarallisena
direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti;

Perustelu

Tdmd mddritelmd sisdltyy jo direktiiviin 1998/8/EY, ja se lisdttiin ehdotukseen selvyyden

vuoksi.
Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

(g) 'haitallisella organismilla’

kaikkia elioitd, myds taudinaiheuttajia,
joiden esiintyminen ei ole toivottavaa tai
joilla on haitallinen vaikutus ihmisiin,
heiddn toimintoihinsa tai heidan
kayttdmiinsa tai valmistamiinsa tuotteisiin,
tai eldimiin tai ympéristoon;

Tarkistus

(g) 'haitallisella organismilla’

kaikkia elioitd, myds taudinaiheuttajia,
joiden esiintyminen ei ole toivottavaa tai
joilla on viliton tai myohemmin ilmenevi
haitallinen vaikutus ihmisiin ja erityisesti
lapsiin, heidin toimintoihinsa tai heidén
kdyttdmiinsa tai valmistamiinsa tuotteisiin,
tai eldimiin tai ymparistoon;

Perustelu

Tdmd on hyodyllinen tasmennys, jolla korostetaan, ettd lasten sietokyky haitallisten aineiden
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osalta on matalampi kuin aikuisten, joiden perusteella asetusehdotuksessa aiotaan asettaa
haittavaikutusten rajat. Lapset liikkuvat usein — tietamdttddn — paikoissa, joihin biosidejd ja
torjunta-aineita on ruiskutettu, ja heilld on usein suoraan tai epdsuorasti haitallisista aineista
Jjohtuvia seurauksia joko vilittomdsti tai myéhemmin.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti

(h) jadmilla’

kasveissa tai kasviperdisissa tuotteissa tai
niiden pinnalla, syotivissé eldinperdisissé
tuotteissa, juomavedessid tai muualla
ympadristossd olevia aineita, joiden
esiintyminen on seurausta
biosidivalmisteen kiytostd, myos niiden
aineenvaihduntatuotteita sekéd hajoamis- tai
reaktiotuotteita;

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — i alakohta

Komission teksti

(1) 'markkinoille saattamisella'
biosidivalmisteen toimittamista
ensimmdiisen kerran yhteison
markkinoille liiketoiminnan yhteydessii
Jjakelua tai kiyttéd varten joko maksua
vastaan tai maksutta;

Tarkistus

(h) 'jaamilla’

kasveissa tai kasviperdisissd tuotteissa tai
niiden pinnalla, sy0tivissa eldinperdisissé
tuotteissa, vesivaroissa, juomavedessi tai
muualla ympéristossé olevia aineita, joiden
esiintyminen on seurausta
biosidivalmisteen kdytostd, myds niiden
aineenvaihduntatuotteita seké hajoamis- tai
reaktiotuotteita;

Tarkistus

(1) 'markkinoille saattamisella'
biosidivalmisteen toimittamista
kolmansille osapuolille joko maksua
vastaan tai maksutta tai asettamista
saataville kolmansille osapuolille.
Maahantuontia pidetiin markkinoille
saattamisena. Kolmansille osapuolille
toimittamisena ei pidetii sitdi, etti
kdsiteltyji materiaaleja tai valmisteita
valmistetaan liiketoiminnan yhteydessdi
erikseen ja valmistaja asentaa ne
paikalleen;

Perustelu

Samoin kuin muussa kemikaalilainsddddnnossd markkinoille saattamisena olisi pidettdvd
Jjokaista markkinoille toimittamista ensimmdisen markkinoille toimittamisen liséiksi (ks.
REACH-asetus). Poikkeuksia olisi sovellettava vain, jos esimerkiksi rakennusalan tyontekijd
maalaa rakennuksen julkisivun hyvdiksytylld biosidivalmisteella asiakkaan toimeksiannosta.

Asian selventdminen on tarpeen.

PE446.601/ 15

FI



Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — k alakohta

Komission teksti Tarkistus
(k) 'késitellylld materiaalilla tai esineelld' (k) 'késitellylld materiaalilla tai esineelld’
kaikkia aineita, seoksia, materiaaleja tai kaikkia aineita, seoksia, materiaaleja tai
esineitd, jotka on kisitelty tai jotka esineitd, jotka on kisitelty tai jotka
sisdltdvit yhté tai useaa biosidivalmistetta, sisdltdavit yhté tai useaa biosidivalmistetta;

jonka tarkoituksena on suojella ainetta,
seosta, materiaalia tai esinetti haitallisten
organismien aiheuttamalta
pilaantumiselta;

Perustelu

Perustelujen ensimmdinen virke ei vaikuta suomenkieliseen versioon. Kdsiteltyjen esineiden tai
materiaalien mddritelmd ulotetaan kattamaan sekd tuotteet, joiden sdilymistd on parannettu
(esimerkiksi maalit), ettd tuotteet, joiden vaikutus on ulkoinen (kuten moskiittoverkot). Arviointi
tehdddn kemikaalikohtaisesti.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — k a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(k a) 'ulkoisella biosidivaikutuksella'

sellaisen kdyton vaikutusta, jossa
biosidivalmistetta on tarkoitus vapautua
tavanomaisissa tai loogisesti
ennakoitavissa kiyttoolosuhteissa;

Perustelu
Ulkoisen vaikutuksen kdsitettd ei mddritelld itse biosidiasetuksessa vaan ainoastaan
pddtoskdsikirjassa.
Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — p alakohta

Komission teksti Tarkistus

(p) 'kehysvalmisteella' (p) 'kehysvalmisteella'
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ryhméia biosidivalmisteita, joita kdytetddn
samalla tavalla ja joiden koostumus
poikkeaa vain vdhdn ryhmédéin kuuluvasta
viitebiosidivalmisteesta, joka sisdltdd
samojen méadritelmien mukaiset samat
tehoaineet; poikkeamat eivit saa vaikuttaa
haitallisesti valmisteisiin liittyviin riskeihin
eivatka niiden tehoon;

ryhméaa véhdriskisid biosidivalmisteita,
joita kéytetdén samalla tavalla ja joiden
koostumus poikkeaa vain vihian ryhméén
kuuluvasta viitebiosidivalmisteesta, joka
siséltdd samojen médritelmien mukaiset
samat tehoaineet; poikkeamat eivit saa
vaikuttaa haitallisesti valmisteisiin
liittyviin riskeihin eivitké niiden tehoon ja
poikkeamalla tarkoitetaan tehoaineen
prosenttiosuuden pienentimistd tai yhden
tai useamman muun kuin tehoaineen
prosenttiosuuden muutosta;

Perustelu

Tarkistuksella yhdenmukaistetaan kehysvalmisteen mddritelmd direktiivin 98/8/EY kanssa. Jos
korostetaan, ettd kehysvalmisteita sovelletaan vain véihdriskisiin tuotteisiin, kannustetaan
kestdvddn tuoteinnovointiin ja asianmukaiseen riskinhallintaan.

TarKkistus 30

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — q alakohta

Komission teksti

(q) 'tietojen kéayttoluvalla'

tietojen omistajan tai omistajien
allekirjoittamaa alkuperiisté asiakirjaa,
jossa vahvistetaan, ettd foimivaltaisilla
viranomaisilla, Euroopan
kemikaalivirastolla tai komissiolla on lupa
kayttda kyseessi olevia tietoja tehoaineen
arvioinnissa ja sen hyviksymisessi;

Tarkistus

(q) 'tietojen kéyttoluvalla'

tietojen omistajan tai omistajien faikka
ndiden valtuutetun edustajan
allekirjoittamaa alkuperdisti asiakirjaa,
jossa vahvistetaan, ettd nimetylli
toimivaltaisella viranomaisella, Euroopan
kemikaalivirastolla tai komissiolla on lupa
kiyttda kyseessd olevia tietoja tehoaineen
arvioinnissa tai siti koskevan luvan
antamiseksi kolmannelle osapuolelle;

Perustelu

"Tietojen kdyttoluvan" mddritelmd komission tekstissd ei ole riittdvdn tdsmdllinen.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — t a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus
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(t a) 'hallinnollisella muutoksella'

olemassa olevan luvan puhtaasti
hallinnollisluontoisia muutoksia, joihin ei
siséilly kansanterveyteen tai ympdristoon
kohdistuvien riskien tai valmisteiden
tehon uudelleenarviointia;

Perustelu

On tarpeen mddritelld, minkdlaisia muutoksia olemassa oleviin, luvan saaneisiin

biosidivalmisteisiin voidaan tehdd.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — t b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus
(t b) viihdiiselli muutoksella’

olemassa olevan luvan sellaisia
muutoksia, joiden ei voida katsoa olevan
hallinnollisia muutoksia, koska niihin
kuuluu kansanterveyteen tai ympdristoon
kohdistuvien riskien tai valmisteiden
tehon rajoitettu uudelleenarviointi, ja
Jjotka eiviit vaikuta kielteisesti
kansanterveyteen tai ympdristoon
kohdistuvien riskien tasoon tai
valmisteiden tehoon;

Perustelu

On tarpeen mddritelld, minkdlaisia muutoksia olemassa oleviin, luvan saaneisiin

biosidivalmisteisiin voidaan tehdd.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — t ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus
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(t ¢) 'merkittivillid muutoksella’

olemassa olevan luvan muutoksia, joiden
ei voida katsoa olevan hallinnollisia
muutoksia tai vihdisid muutoksia;

Perustelu

On tarpeen mddritelld, minkdlaisia muutoksia olemassa oleviin, luvan saaneisiin
biosidivalmisteisiin voidaan tehdd.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — u a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(u a) 'nanomateriaalilla’

tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia,
jonka yksi tai useampi mitta on enintddin
100 nanometrid tai joka kostuu erillisisti
toiminnallisista joko sisdisistd tai pinnalla
olevista osista, joista monen yksi tai
useampi mitta on enintddn

100 nanometrii, mukaan luettuina
rakenteet ja agglomeraatiot tai
aggregaatiot, joiden koko voi olla
enemmdn kuin 100 nanometrid mutta
joilla on nanomittakaavan ominaisuuksia.
Nanomittakaavalle luonteenomaisia
ominaisuuksia ovat:

(i) kyseisten materiaalien suureen pinta-
alaan liittyviit ominaisuudet; ja/tai

(ii) tietyt fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet, jotka poikkeavat muussa

kuin nanomittakaavassa olevan saman
materiaalin ominaisuuksista;

TarKkistus 35

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — u b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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(u b) 'valmistajalla’

— kun on kyse unionissa valmistetusta ja
markkinoille saatetusta tehoaineesta:
kyseisen tehoaineen valmistajaa tai
unioniin sijoittautunutta henkilod, jonka
valmistaja on nimennyt yksinomaiseksi
edustajakseen tissd asetuksessa
tarkoitetuissa asioissa;

— kun on kyse unionin ulkopuolella
valmistetusta tehoaineesta: unioniin
sijoittautunutta henkilod, jonka
tehoaineen valmistaja on nimennyt
yksinomaiseksi edustajakseen tissd
asetuksessa tarkoitetuissa asioissa tai, jos
tillaista henkiléd ei ole nimetty,
maahantuojaa, joka tuo kyseisti
tehoainetta unioniin;

— kun on kyse unionin ulkopuolella
valmistetusta biosidivalmisteesta:
unioniin sijoittautunutta henkilod, jonka
biosidivalmisteen valmistaja on nimennyt
yksinomaiseksi edustajakseen tissd
asetuksessa tarkoitetuissa asioissa tai, jos
tillaista henkiléd ei ole nimetty,
maahantuojaa, joka tuo kyseisti
biosidivalmistetta unioniin;

Perustelu

"Valmistaja" on mddriteltdvd 83 artiklan uuden sanamuodon vuoksi. Tadmd mddritelmd vastaa
biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 1998/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ohjelman ensimmdisestd vaiheesta

7 pdivind syyskuuta 2000 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1896/2000 olevaa

mddritelmdd.
Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — u ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(u ¢) 'ammattimaisella kdyttdjalla’

kaikkia luonnollisia ja oikeushenkiloiti,
Jjotka kdyttiviit biosidivalmisteita
ammatillisessa toiminnassaan;
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Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — u d alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(u d) 'herkilli vaestoryhmilld'

henkiloitd, jotka on otettava erityisesti
huomioon arvioitaessa
biosidivalmisteiden akuutteja ja kroonisia
terveysvaikutuksia. Herkkid viestoryhmid
ovat raskaana olevat ja imettiivit naiset,
sikiot, imevdiiset ja lapset, vanhukset sekd
henkilot, jotka tyonsi tai asuinpaikkansa
vuoksi altistuvat pitkdlld aikavililli
korkeille biosidipitoisuuksille;

Perustelu

Asetuksen olisi sisdllettivd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 ja REACH-lainsddddnnon mukainen
mddritelmd herkistd vdestoryhmistd.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — u e alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(u e) 'pk-yrityksilli'

mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten mdidritelmdstdi
6 pdivind toukokuuta 2003 annetussa
komission suosituksessa 2003/361/EY’
mddriteltyji pienid ja keskisuuria
yrityksid.

TEUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.

Perustelu

REACH-asetuksen esimerkin mukaisesti pk-yritykset on parempi mddritelld erikseen.
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tehoaine sisdllytetdén liitteeseen I
enintddn 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi,
jos kyseisti tehoainetta sisdiltiviit
biosidivalmisteet tiyttiviit 16 artiklan 1
kohdan b alakohdassa sdédetyt
edellytykset.

Tarkistus

1. Tehoaine siséllytetdan liitteeseen I
enintddn 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi,
jos véihintddn yksi kyseistii tehoainetta
siséltivisti biosidivalmisteista tayttid

16 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
saddetyt edellytykset. Jéaljempdindi

5 artiklassa tarkoitettu tehoaine voidaan
sisdllyttiid liitteeseen I enintdidin 5 vuoden
pituiseksi alkujaksoksi.

Perustelu

Tehoaineet, jotka tdyttdvit liitteen ulkopuolelle jéttimisen perusteet, voidaan sisdllyttid
liitteeseen [ enintddn 5 vuoden pituiseksi jaksoksi. Tamd on kasvinsuojeluaineasetuksen

mukaista.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Tehoaineita sellaisenaan tai
biosidivalmisteisiin sisdltyvid tehoaineita
saa saattaa markkinoille unionissa
kdaytettiviiksi biosidivalmisteissa vain, jos
ne on sisillytetty liitteeseen I timdn
asetuksen mukaisesti.

Tarkistus

2 b. Sellaisenaan tai biosidivalmisteessa
kdytettiviin tehoaineen kaikkien
valmistajien on jitettivi
kemikaalivirastolle hakemus tehoaineen

PE446.601/ 22

FI



sisdllyttimiseksi liitteeseen I, mikdli tissd
asetuksessa ei toisin sdddetd.

Perustelu
Tilanne on oikeudenmukainen vain, jos valmistajien on noudatettava liitteessd Il olevia samoja
tietovaatimuksia.
Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
(3) Tehoaineen siséllyttdmiseen liitteeseen (3) Tehoaineen ja 3 artiklan 1 kohdan
I voidaan tarvittaessa liittd4 mitd tahansa u alakohdassa miidritellyn teknisen
seuraavista ehdoista: vastaavuuden mddrittimiseen kiytettivin

tehoaineen viitelihteen mddritelmdn
sisdllyttdmiseen liitteeseen [ voidaan
tarvittaessa liittdd mitd tahansa seuraavista
ehdoista:

Perustelu

On tarkedd luoda yhteys liitteessd I kuvatun tehoaineen ja sen tiedon vilille, jonka perusteella
aine on sisdllytetty kyseiseen liitteeseen. Lisdksi isomeerikoostumus on tdrked kemiallisen
vksiléinnin varmistamiseksi.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(e a) kemialliset tunnistetiedot
stereoisomeerien osalta;

Perustelu

On tirkedd luoda yhteys liitteessd I kuvatun tehoaineen ja niiden tietojen vilille, joiden
perusteella tehoaine sisdllytetddn liitteeseen 1. Myés isomeerikoostumus on tirked kemiallisen
vksiléinnin varmistamiseksi.
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Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
5 artikla

Komission teksti

5 artikla
Liitteen ulkopuolelle jittdmisen perusteet

1. Sen estimiitti, miti 4 artiklan 1
kohdassa sdidetdiiin, jiljempiind 2
kohdassa tarkoitetut tehoaineet voidaan
lisditi liitteeseen I ainoastaan, jos
véihintidn yksi seuraavista edellytyksistii
tiyttyy:

(a) ihmisten altistuminen kyseiselle
biosidivalmisteessa olevalle tehoaineelle
on tavanomaisissa kiyttéolosuhteissa
merkitykseton, erityisesti, jos valmistetta
kdytetdiin suljetuissa jirjestelmissd tai
tiukasti valvotuissa olosuhteissa;

(b) on osoitettu, etti tehoaine on tarpeen
vakavan kansanterveydellisen riskin
hallitsemiseksi;

(c) on osoitettu, etti siitd, etti ainetta ei
sisdllytetii luetteloon I, aiheutuu
suhteetonta haittaa verrattuna aineen
kdytosti ihmisten terveydelle tai
ympiristolle aiheutuviin riskeihin ja etti
kéytettivissi ei ole sopivia vaihtoehtoja tai
sopivaa vaihtoehtoista tekniikkaa.

Edelli olevaa c¢ alakohtaa ei sovelleta
valmisteryhmdiin 4 tai 14—19 kuuluviin
tehoaineisiin.

Tarkistus

5 artikla
Liitteen ulkopuolelle jattdmisen perusteet

1. Seuraavia tehoaineita ei lisdtdi
liitteeseen I

(a) tehoaineet, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
syopdd aiheuttavien aineiden kategoriaan
1A tai 1B tai jotka tiyttivit kriteerit
niiden luokittelemiseksi ndihin
kategorioihin;

(b) tehoaineet, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
perimdid vaurioittavien aineiden
kategoriaan 1A tai 1B tai jotka tiyttiviit
kriteerit niiden luokittelemiseksi niithin
kategorioihin;

(c) tehoaineet, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
kuuluvaksi lisddntymiselle vaarallisten
aineiden kategorioihin 1A tai 1B tai jotka
tayttivit kriteerit niiden luokittelemiseksi
ndihin kategorioihin;

(d) tehoaineet, joiden katsotaan olevan
hormonitoimintaa hdiritsevid ja ihmiselle
mahdollisesti haitallisia vaikutuksia
unionin tai kansainviilisesti hyviiksyttyjen
testausta koskevien yleisohjeiden tai
muun kiytettivissd olevan
vertaisarvioidun tieteellisen aineiston tai
tiedon arvioinnin, kuten
kemikaaliviraston suorittaman
tieteellisten julkaisujen arvioinnin
perusteella, tai joilla on asetuksen (EY)
N:o 1907/2000 57 artiklan f kohdan
mukaisesti todettu olevan
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2. Jos ainakin yksi I kohdassa esitetyisti
edellytyksista tayttyy, liitteeseen 1
sisdllytetiiiin seuraavat tehoaineet:

(a) tehoaineet, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
syopdi aiheuttavien aineiden kategoriaan
1A tai 1B tai jotka tiyttiivit kriteerit
niiden luokittelemiseksi ndihin
kategorioihin;

(b) tehoaineet, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
perimdid vaurioittavien aineiden
kategoriaan 1A tai 1B tai jotka tiyttiiviit

hormonitoimintaa hdiritsevid
ominaisuuksia.

Komissio hyviiksyy 13 pdiviiin joulukuuta
2013 mennessd 71 a artiklan mukaisilla ja
71 b ja 71 c artiklassa sdididettyjen ehtojen
mukaisesti delegoiduilla sdddoksilli
toimia, jotka koskevat erityisii tieteellisii
kriteereji hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien mddrittimiseksi. Ennen
kyseisten kriteerien vahvistamista
asetuksen (EY) N:o 1272/2008
sddnndsten mukaisesti Syopddi
aiheuttavien aineiden kategoriaan 2 ja
lisdiintymiselle vaarallisiksi kategoriaan 2
luokiteltuja tai luokiteltavia aineita on
pidettiivi hormonitoimintaa hdiritsevind.
Lisdiksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008
sddinnosten mukaisesti lisddintymiselle
vaarallisten aineiden kategoriaan 2
luokiteltuja tai luokiteltavia aineita, jotka
ovat myrkyllisid umpirauhasille, voidaan
pitiid hormonitoimintaa hdiritsevind.

(e) tehoaineet, jotka ovat hitaasti
hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid;

(f) tehoaineet, jotka ovat erittiin hitaasti
hajoavia ja erittiin biokertyvidi;

(2) pysyvistii orgaanisista yhdisteisti

29 piiiviind huhtikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 85 0/2004" mukaiset
Pysyvit orgaaniset yhdisteet (POP);

2. edellii 1 kohdassa tarkoitetut tehoaineet
voidaan lisitd liitteeseen I ainoastaan, jos
ainakin yksi seuraavista edellytyksisti
tayttyy:

(a) ihmisten tai ympdriston altistuminen
kyseiselle biosidivalmisteessa olevalle
tehoaineelle on tavanomaisissa
kdyttoolosuhteissa merkitykseton,
erityisesti, jos valmistetta kdytetdidn
suljetussa jirjestelmdissd tai muissa
olosuhteissa, joissa se ei voi joutua
kosketuksiin ihmisten kanssa;

(b) néiiyton perusteella on todennettu, etti
tehoaine on tarpeen, jotta voidaan estdid
vakava vaara ihmisten tai eliinten
terveydelle, ympiiristélle, elintarvikkeiden
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kriteerit niiden luokittelemiseksi ndihin
kategorioihin;

(c) tehoaineet, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
kuuluvaksi lisidntymiselle vaarallisten
aineiden kategorioihin 1A tai 1B tai jotka
tiyttivit kriteerit niiden luokittelemiseksi
ndihin kategorioihin;

(d) tehoaineet, joilla on asetuksen (EY)
N:o 1907/2000 57 artiklan f kohdan
mukaisesti todettu olevan
hormonitoimintaa hdiritsevid
ominaisuuksia.

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto,
joka tayttaa liitteessd I esitetyt
vaatimukset;

tai rehujen turvallisuudelle taikka
yleiselle edulle tai hallita titi vaaraa, ja
ettii tehokkaita vaihtoehtoisia aineita tai
tekniikoita ei ole saatavilla.

Timdin kohdan mukaisesti liitteeseen 1
siséllytettyji tehoaineita sisdltivien
biosidivalmisteiden kdytossd on
toteutettava tarvittavia
riskinhallintatoimia, jotta voidaan
minimoida ihmisten ja ympdriston
altistuminen.

Jésenvaltion, joka hyviksyy timdn
kohdan mukaisesti liitteeseen 1
siséllytettyi tehoainetta sisdltividi
biosidivalmistetta koskevan
lupahakemuksen, on laadittava kiiytostii
poistamista koskeva suunnitelma vakavan
riskin hallitsemiseksi toisin keinoin,
mukaan luettuina muut kuin kemialliset
toimet, jotka ovat yhti tehokkaita kuin
kyseinen biosidivalmiste, ja toimitettava se
viipymiditti komissiolle. Kyseisti
tehoainetta sisiltiviin biosidivalmisteen
kdytto on rajattava jisenvaltioihin, joissa
kyseisti vakavaa vaaraa on ehkdistivd ja
tarvittaessa hillittiva.

"EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7.

Tarkistus

(a) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto,
joka tayttaa liitteessa I esitetyt
vaatimukset, tai sen kiyttolupa;

Perustelu

On mahdollista, ettei hakija ole hakemuksen tueksi tarvittavien tietojen omistaja.
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Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) asiakirja-aineisto ainakin yhdesta
edustavasta biosidivalmisteesta, joka
siséltad liitteessa 111 esitetyt vaatimukset
tiyttavaa tehoainetta.

Tarkistus

(b) asiakirja-aineisto tai sen kdyttolupa
ainakin yhdesté edustavasta
biosidivalmisteesta, joka siséltia
liitteessa III esitetyt vaatimukset tayttavaa
tehoainetta.

Perustelu

On mahdollista, ettei hakija ole hakemuksen tueksi tarvittavien tietojen omistaja.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) tiedot eivit vilttdmatti ole tarpeen
ehdotetuista kdyttotarkoituksista
aiheutuvan altistumisen kannalta,

Tarkistus

(a) tiedot eivit valttimétta ole tarpeen, kun
on varmaa, ettei ihminen mitenkddn
altistu aineelle kyseiselld tavalla
ehdotettujen kdyttotarkoitusten
yhteydessii;

Perustelu

Tiedot pitdisi jdttdd pois vain, jos altistumista ei tapahdu kyseiselld tavalla.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. Komissio pddittid toimenpiteistd, joilla
vahvistetaan kriteerit siitd, miki katsotaan
riittdvéksi perusteeksi muuttaa 1 kohdassa
esitettyja tietovaatimuksia 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetusta syysta.

Tarkistus

4. Komissio mukauttaa kriteereiti 71

a artiklan mukaisesti ja 71 b ja 71 ¢
artiklassa siiddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla sdiddoksilli sen
mddrittelemiseksi, mika katsotaan
riittdviksi perusteeksi mukauttaa 1
artiklassa esitettyj tietovaatimuksia

2 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta
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syystd.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimenpiteistd, joilla on tarkoitus
muuttaa timdn asetuksen muita kuin
keskeisidi osia tiydentimadlld sitd,
pidtetidiin 72 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittiviid
sddntelymenettelyd noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakijan on tehtéva hakemus tehoaineen
sisdllyttdmisesti liitteeseen I tai
mukautusten tekemisestd tehoaineen
sisdllyttdmistd koskeviin edellytyksiin
Euroopan kemikaalivirastolle (jaljempéana
'kemikaalivirasto') ja ilmoitettava sille sen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
nimi, jossa hdn haluaa hakemuksensa
arvioitavan. Kyseinen toimivaltainen
viranomainen (jdljempéané 'arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen')
vastaa hakemuksen arvioinnista.

Tarkistus

1. Hakijan on tehtévd hakemus tehoaineen
siséllyttdmisest liitteeseen I tai
mukautusten tekemisestd tehoaineen
siséllyttdmisté koskeviin edellytyksiin
Euroopan kemikaalivirastolle (jaljempéana
'kemikaalivirasto'). Kemikaalivirasto
nimedd jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen, jonka se haluaa arvioivan
hakemuksen. Kyseinen toimivaltainen
viranomainen (jdljempédné 'arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen')
vastaa hakemuksen arvioinnista.
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Perustelu

On viltettavd hakemusten kasautumista yksittdisille valtioille. Ndin voidaan taata tehtdvien
tasainen jakautuminen jdsenvaltioiden kesken.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Kemikaalivirasto antaa kullekin
hakemukselle hakemusnumeron, jota
kaytetiin kaikissa hakemusta koskevissa
yhteydenotoissa, kunnes tehoaine on
sisdllytetty liitteeseen 1, ja vahvistaa
lisdiksi toimittamispdivin eli pdivin, jona
hakemus on saapunut
kemikaalivirastoon.

Perustelu

Sen lisdksi, ettd tehoaineita lisdtddn yrityskohtaisesti liitteeseen I, kdytetddn yksittdisten tietojen
hankkimista tarkoituksenmukaisena ja tehokkaana vilineend, jolla estetdidn
vapaamatkustamista. Silld myds autetaan yrityksid saamaan investointejaan takaisin. Liscksi
silld edistetdidin avoimuutta ja helpotetaan tietojenvaihtoa.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
3. Kemikaaliviraston on kahden 3. Kemikaaliviraston on kolmen viikon
kuukauden kuluessa hakemuksen kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
vastaanottamisesta validoitava hakemus, validoitava hakemus, jos se taytt4d
jos se tayttidd seuraavat vaatimukset: seuraavat vaatimukset:
Perustelu

Kemikaaliviraston olisi hakemusten validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kdiyttéon
otettuja mddrdaikoja (20 artikla). Kaikkien tietojen toimittamiselle yhteison rekisteriin voidaan
antaa lisdaikaa. Tamd ei kuitenkaan saa hidastaa hakemuksen arviointia.
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd
hakemus ei ole tiydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mité lisédtietoja
hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamista
varten kohtuullinen miirdaika.

Tarkistus

4. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd
hakemus ei ole tiydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mité lisdtietoja
hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamista
varten enintdiin kahden kuukauden
médriaika.

Perustelu

Asiakirjojen toimittamiselle on asetettava tarkka aikaraja, jonka pitdisi olla mahdollisimman

lyhyt, jotta arviointi voidaan suorittaa nopeasti.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden
kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta
paitettdva, ovatko toimitetut lisdtiedot
riittdvat hakemuksen validoimiseksi.

Tarkistus

Kemikaaliviraston on kolmen viikon
kuluessa lisdtietojen saamisesta padtettava,
ovatko toimitetut lisdtiedot riittavat
hakemuksen validoimiseksi.

Perustelu

Kemikaaliviraston olisi hakemusten validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kéyttoon
otettuja mddrdaikoja (20 artikla). Kaikkien tietojen toimittamiselle yhteison rekisteriin voidaan
antaa lisdaikaa. Tdmd ei kuitenkaan saa hidastaa hakemuksen arviointia.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Kemikaalivirasto merkitsee kahden
kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta kaikki asiakirja-
aineistossa olevat tiedot yksilolliselli
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tunnistuskoodilla.

Perustelu

Kemikaaliviraston olisi hakemusten validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kdyttéon
otettuja mddrdaikoja (20 artikla). Kaikkien tietojen toimittamiselle yhteison rekisteriin voidaan
antaa lisdaikaa. Tamd ei kuitenkaan saa hidastaa hakemuksen arviointia.

TarKkistus 56

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2. Jos asiakirja-aineistoja arvioitaessa kdy
ilmi, ettd arvioinnin suorittamiseksi
tarvitaan lisétietoja, arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettava
hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot
tietyssd mdirdajassa ja ilmoitettava asiasta
kemikaalivirastolle.

TarKkistus 57

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen katsoo, ettd samaa
tehoainetta sisiltdvien biosidivalmisteiden
kaytostd voi aiheutua kumulatiivisia
vaikutuksia, sen on kirjattava tama
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa

Tarkistus

2. Jos asiakirja-aineistoja arvioitaessa kay
ilmi, ettd arvioinnin suorittamiseksi
tarvitaan lisétietoja, arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettava
hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot
tietyssid madrdajassa, joka ei saa ylittid
kuutta kuukautta. Poikkeusolosuhteissa
Jja asianmukaisesti perustellusta syystii
mddrdaikaa voidaan pidentiid enintdiin
kuudella kuukaudella. Arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava kemikaalivirastolle hakijalle
esitetysti pyynnosti ja médrdajan
pidentimisestd. Jos ndihin liséitietoihin
sisdltyy eldinkokeita, kemikaaliviraston
tai toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoiden on annettava hakijalle
ohjeita soveltuvista vaihtoehtoisista
menetelmistd ja testausstrategioista, joilla
voidaan korvata, vihentii tai kehittid
selkiirankaisten eliiinten kiyttoa.

Tarkistus

3. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen katsoo, ettd samaa
tehoainetta tai eri aineita, joilla on
samanlaiset tai yhteiset vaikutukset
samoissa pdtepisteissd riippumatta siitd,
onko niiden toimintatapa sama tai eri,
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XYV olevan II jakson 3 kohdan mukaisesti
ja siséllytettéva se paatelmiinsa.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Kemikaaliviraston on yhdeksin
kuukauden kuluessa arvioinnin tekemisesti
laadittava ja toimitettava komissiolle
lausunto siité, tulisiko tehoaine sisallyttda
liitteeseen 1.

siséltdvien biosidivalmisteiden kédytostd voi
aiheutua kumulatiivisia vaikutuksia, sen on
kirjattava tima asetuksen (EY)

N:o 1907/2006 liitteessd XV olevan II
jakson 3 kohdan mukaisesti ja
sisdllytettdva se padtelmiinsa.

Tarkistus

4. Kemikaaliviraston on yhdeksén
kuukauden kuluessa arvioinnin tekemisesta
laadittava ja toimitettava komissiolle
lausunto siitd, tulisiko tehoaine sisdllyttaa
liitteeseen 1, ottaen huomioon arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
pilidtelmiit.

Perustelu

On tarpeen selventdd, ettd kemikaaliviraston lausunto annetaan arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen pddtelmdt huomioon ottaen.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston
lausunnon komissio tekee piétoksen siité,
sisdllytetddnko tehoaine liitteeseen .
Kyseinen piiitos, jonka tarkoituksena on
muuttaa timdén asetuksen muita kuin
keskeisid osia siti tiydentimilld, tehdiiin
72 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kiisittiviii sddntelymenettelyii
noudattaen.

Tarkistus

5. Jotta hyviiksyttyjen tehoaineiden
luettelo voidaan pitiii ajan tasalla,
komissio tekee kemikaaliviraston
lausunnon vastaanotettuaan 71 a artiklan
mukaisilla ja 71 b ja 71 c artiklassa
sdddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla sdddoksilld padtoksen siiti,
sisdllytetdanko tehoaine liitteeseen 1.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.
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Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Tehoaine, joka téiyttii ainakin yhden
seuraavista perusteista, katsotaan
korvattavaksi tehoaineeksi 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti:

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) tehoaine on hitaasti hajoava, biokertyva
ja myrkyllinen asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteessd XIII sdddetyn kahden
kriteerin mukaisesti;

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) kriittisten vaikutusten, erityisesti
kehitykseen liittyvien
hermostomyrkyllisten tai immunotoksisten
vaikutusten, luonteeseen liittyy haittoja,
jotka yhdessé kéyttotapojen kanssa
johtavat riskialttiisiin kdyttotilanteisiin siitd
huolimatta, etté toteutetaan hyvin
rajoittavia riskinhallintatoimenpiteiti;

Tarkistus

1. Tehoaine katsotaan korvattavaksi
tehoaineeksi 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti, kun:

Tarkistus

(b) tehoaine on hitaasti hajoava, biokertyva
ja myrkyllinen asetuksen (EY)

N:o 1907/2006 liitteessd XIII sdddetyn
yhden kriteerin mukaisesti;

Tarkistus

(c) kriittisten vaikutusten, erityisesti
kehitykseen liittyvien
hermostomyrkyllisten tai immunotoksisten
vaikutusten, luonteeseen liittyy haittoja,
jotka yhdessé kéyttotapojen kanssa
johtavat riskialttiisiin kdyttotilanteisiin,
esimerkiksi suureen pohjavedelle
mahdollisesti aiheutuvaan riskiin, siita
huolimatta, ettd toteutetaan hyvin
rajoittavia riskinhallintatoimenpiteit;

Perustelu

Tarkistuksessa otetaan huomioon vesivarojen suojelu samaan tapaan kuin
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevan asetuksen (1107/2009) liitteessd 11

olevassa 4 kohdan kolmannessa luetelmakohdassa.
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Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(c a) tehoaine on erittiin hitaasti hajoava
Jja erittiiin biokertyvd asetuksen (EY) N:o
190772006 liitteessi X111 siiddettyjen
kriteerien mukaisesti;

Perustelu

Jotta ndmd kaksi asetusta olisivat johdonmukaiset, korvattavien aineiden yksiloinnissd
kéytettdvid kriteereitd mukautetaan niihin kriteereihin, joiden perusteella aineita hyviksytddn
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) mukaisesti (57 artikla). Koska kemikaaliviraston pitdd
selvittdd, onko biosidivalmisteen sisdltimd tehoaine jonkin kriteerin mukainen, asetusten

vdlinen johdonmukaisuus on aiheellista.

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus
(d) tehoaine sisdltid merkittivin osan Poistetaan.
inaktiivisia isomeereja;
Perustelu

Inaktiiviset isomeerit eivdt ole vaaraksi terveydelle tai ympdristélle. Niinpd niitd ei ole tarpeen

ottaa korvattavien tehoaineiden luetteloon.

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

(e) tehoaine on luokiteltu asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti kuuluvaksi
syOpéé aiheuttavien aineiden kategoriaan
1A tai 1B, periméé vaurioittavien aineiden
kategoriaan 1A tai 1B tai lisdéntymiselle
vaarallisten aineiden kategoriaan 1A tai 1B
taikka se tayttda kriteerit sen

Tarkistus

(e) tehoaine on luokiteltu asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti kuuluvaksi
hengitysteiti herkistivien aineiden,
syOpdd aiheuttavien aineiden kategoriaan
1A tai 1B, periméé vaurioittavien aineiden
kategoriaan 1A tai 1B tai lisddntymiselle
vaarallisten aineiden kategoriaan 1A tai 1B

PE446.601/ 34

FI



luokittelemiseksi ndihin kategorioihin;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

(f) tehoaineella katsotaan yhteison
arvioinnin, kansainvélisesti hyviksyttyjen
testausta koskevien yleisohjeiden tai muun
kiytettdvissd olevan tiedon perusteella
olevan hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ithmisiin.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

taikka se tayttdd kriteerit sen
luokittelemiseksi ndihin kategorioihin;

Tarkistus

(f) tehoaineella katsotaan unionin
arvioinnin, kansainvélisesti hyviksyttyjen
testausta koskevien yleisohjeiden tai muun
kiytettidvissd olevan tiedon perusteella
olevan hormonitoimintaa héiritsevi
ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ithmisiin tai ympdristoén;
taikka

Tarkistus

(f a) tehoainetta koskevassa asiakirja-
aineistossa mainittua kiyttod varten on jo
olemassa vaihtoehtoinen hyviksytty
biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen
torjunta- tai valvontamenetelmd, josta
aiheutuu huomattavasti alhaisempi riski
ihmisten tai eliinten terveydelle taikka
ympdristolle.

Perustelu

Vaarallisten aineiden korvaamista koskevan periaatteen mukaisesti 9 artiklan 1 kohtaan olisi
lisdttdvd uusi alakohta. Siten voitaisiin ottaa huomioon myos jo hyviksyttyjen
biosidivalmisteiden ja uusien tehoaineiden tasavertainen kohtelu.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Laatiessaan lausuntoa tehoaineen

Tarkistus

2. Laatiessaan lausuntoa tehoaineen
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sisdllyttdmisesti liitteeseen I tai
sisdllyttdmisen uusimisesta
kemikaaliviraston on tutkittava, tayttaako
tehoaine mitddn 1 kohdassa luetelluista
perusteista ja késiteltdvi asiaa
lausunnossaan.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 10 artiklan 3
kohdassa sdddetddn, korvattavan
tehoaineen siséllyttiminen liitteeseen I
uusitaan enintdén 10 vuoden kaudeksi.

siséllyttdmisest liitteeseen I tai
sisdllyttdmisen uusimisesta
kemikaaliviraston on tutkittava, tdyttaako
tehoaine mitdén 1 kohdassa luetelluista
perusteista ja onko altistumisen valvonta
riittimditontd aineen ominaisuuksiensa
perusteella aiheuttamien vaarojen
suhteen, ja kisiteltdva asiaa
lausunnossaan.

Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdan
Jja 10 artiklan 3 kohdassa sdddetéddn,
korvattavan tehoaineen siséllyttiminen
liitteeseen | myonnetiidn tai vusitaan
enintdén seitsemdn vuoden kaudeksi.

Perustelu

Korvattaviksi aineiksi katsottavien aineiden sisdllyttimiskauden olisi oltava sama kuin

kasvinsuojeluaineasetuksessa.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti
1. Komissio uusii tehoaineen
sisdllyttdmisen liitteeseen I, jos tehoaine

edelleen tiyttdd 4 artiklassa tarkoitetut
vaatimukset.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ellei padtoksessi, jolla uusitaan

Tarkistus

1. Komissio uusii tehoaineen
sisdllyttdmisen liitteeseen I, jos tehoaine
edelleen tayttda 4 artiklassa ja tapauksen
mukaan 4 ja 5 artiklassa tarkoitetut
vaatimukset.

Tarkistus

3. Ellei padtoksessi, jolla uusitaan
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tehoaineen sisillyttdminen liitteeseen I,
esitetd muuta, uusiminen on voimassa
toistaiseksi.

tehoaineen sisdllyttdminen liitteeseen I,
esitetd tiukempia sddnnoksid, uusiminen
voidaan uusia enintidn 10 vuodeksi.

Perustelu

Uusien tehoaineiden hyviksyminen ilman aikarajoituksia ei kannusta uuteen tutkimukseen ja
uuden tieteellisen tiedon tuottamiseen. Samoin kuin nykyisen biosidivalmisteita koskevan
direktiivin sekd torjunta-aineita ja kasvinsuojeluaineita koskevan lainsddddnnon yhteydessd
tehoaineita on syytd tarkastella uudelleen sddnnollisesti.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd
hakemus ei ole tdydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mité lisétietoja
hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamista
varten kohtuullinen méaaraaika.

Tarkistus

4. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd
hakemus ei ole tdydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mité lisétietoja
hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamista
varten enintddin kahden kuukauden
méiiriaika.

Perustelu

Asiakirjojen toimittamiselle on asetettava tarkka aikaraja, jonka pitdisi olla mahdollisimman

lyhyt, jotta arviointi voidaan suorittaa nopeasti.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Edellé 3 kohdassa tarkoitetun méirdajan
lopussa tai kemikaaliviraston lausunnon
saatuaan komissio tekee paitoksen siité,
uusitaanko tehoaineen siséllyttdminen
liitteeseen 1. Kyseinen pdiitos, jonka
tarkoituksena on muuttaa timdn
asetuksen muita kuin keskeisid osia sitd
tiydentimidlld, tehdiiin 72 artiklan

4 kohdassa tarkoitettua valvonnan

kdsittivdid sddntelymenettelyi noudattaen.

Tarkistus

5. Edellé 3 kohdassa tarkoitetun méiirdajan
lopussa tai kemikaaliviraston lausunnon
saatuaan komissio tekee 71 a artiklan
mukaisilla ja 71 b ja 71 c artiklassa
sdddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla sdiddoksilld paatoksen siitd,
uusitaanko tehoaineen siséllyttiminen
liitteeseen 1, jotta hyviksyttyjen
tehoaineiden luettelo voidaan pitiii ajan
tasalla.
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Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jdrjestelmdcdn.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Komissio voi tarkistaa tehoaineen
sisdllyttdmisen liitteeseen I milloin tahansa,
jos on vahvoja viitteitd siité, etteivit 4
artiklassa tarkoitetut vaatimukset enii
tayty. Jos viitteet osoittautuvat todeksi,
komissio tekee pdédtoksen, jolla muutetaan
tehoaineen siséllyttdmista liitteeseen I tai
poistetaan tehoaine kyseisesté liitteesta.

Tarkistus

1. Jotta hyviiksyttyjen tehoaineiden
luettelo voidaan pitiii ajan tasalla,
komissio voi tarkistaa tehoaineen
sisdllyttdmisen liitteeseen I milloin tahansa,
jos on viitteitd siité, ettei jokin 4 ja 5
artiklassa tarkoitetuista vaatimuksista enié
tayty. Komissio tarkistaa tehoaineen
sisillyttimisen liitteeseen myos
tapauksissa, joissa on viitteitd siitdi, ettd
direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1
kohdan a alakohdan iv alakohdan, 4
artiklan 1 kohdan b alakohdan i
alakohdan seki 7 artiklan 2 ja 3 kohdan
mukaisesti vahvistettuja tavoitteita ei ehkdi
saavuteta. Jos viitteet osoittautuvat
todeksi, komissio tekee 71 a artiklan
mukaisilla ja 71 b ja 71 c artiklassa
sdddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla siddoksilli paitoksen, jolla
muutetaan tehoaineen sisillyttdmista
liitteeseen I tai poistetaan tehoaine
kyseisesté liitteesta.

Perustelu

Viittaus vesipolitiikan puitedirektiiviin.
TarKkistus 75

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Kyseinen piiiitos, jonka tarkoituksena on
muuttaa timdn asetuksen muita kuin
keskeisidi osia, annetaan 72 artiklan

4 kohdassa tarkoitettua valvonnan

Tarkistus

Poistetaan.
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kdsittivdd sddntelymenettelyi noudattaen.
Kiireellisyydestii johtuvista pakottavista
syisti komissio voi soveltaa 72 artiklan 5
kohdassa tarkoitettua kiireellistii
menettelyii.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jirjestelmdcdn.

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio voi kuulla kemikaalivirastoa
misté tahansa tieteellisista tai teknisista
kysymyksisti, jotka tulevat esiin
tarkistettaessa jonkin tehoaineen
sisdllyttamisté liitteeseen 1.
Kemikaaliviraston on laadittava yhdeksin
kuukauden kuluessa pyynndsté lausunto ja
toimitettava se komissiolle.

Tarkistus

2. Komissio voi kuulla kemikaalivirastoa
misté tahansa tieteellisistd tai teknisista
kysymyksisti, jotka tulevat esiin
tarkistettaessa jonkin tehoaineen
sisdllyttamisté liitteeseen 1.
Kemikaaliviraston on laadittava kuuden
kuukauden kuluessa pyynnosté lausunto ja
toimitettava se komissiolle.

Perustelu

Tarkistus on esitetty yhdenmukaisuuden vuoksi, koska kaikkialla muualla ehdotuksessa
kemikaaliviraston mddrdaika lausunnon laatimiselle komission pyynnostd on kuusi kuukautta.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — otsikko

Komission teksti

Téytintoonpanotoimenpiteet

Tarkistus

Uusimista ja uudelleentarkastelua
koskevat yksityiskohtaiset menettelyt

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jirjestelmdcdn.
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Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Komissio voi paittdd asetuksen 10—13 Uusimista ja uudelleentarkastelua
artiklan taytintoonpanemiseksi koskevien menettelyjen sujuvuuden
yksityiskohtaisista toimenpiteisté niiden varmistamiseksi komissio voi pdittdd 71 a
menettelyjen mdidrittimiseksi, joiden artiklan mukaisesti ja 71 b ja 71 c
mukaan tehoaineen sisillyttiminen artiklassa séddettyjen ehtojen mukaisesti
liitteeseen I uusitaan ja tarkistetaan. delegoiduilla sdiidoksilli uusista

yksityiskohtaisista toimenpiteista.

Perustelu
Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.
Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Ndmd toimenpiteet, joiden tarkoituksena Poistetaan.
on muuttaa timdn asetuksen muita kuin

keskeisid osia tiydentimdlld sitd,

hyviiksytéidn 72 artiklan 4 kohdassa

tarkoitettua valvonnan kisittiviii

sddntelymenettelyd noudattaen.

Perustelu
Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.
Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
2. Luvan hakijan on oltava henkilo, joka 2. Luvan hakijan on oltava se henkilo, josta
vastaa biosidivalmisteen markkinoille tulee luvan haltija, tai hinen puolestaan
saattamisesta tietyssi jisenvaltiossa tai toimiva henkild. Luvan hakija voi olla,
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yhteisossd, tai hinen puolestaan toimiva
henkilo.

mutta héiinen ei vilttimditti tarvitse olla se
henkilo, joka vastaa biosidivalmisteen
markkinoille saattamisesta tietyssi
jédsenvaltiossa tai unionissa.

Perustelu

Luvan saaneen valmisteen markkinoille saattava henkilé ei ole aina luvan haltija. Toimialalla
tarvitaan tuotantoketjun joustavuutta. Tekstissd on todettava selkedsti, ettd mikdli hakija haluaa
saada luvan kehysvalmisteelle, sen pitdd esittdd yksi hakemus, joka kattaa kaikki valmisteet,

Jjotka aiotaan sisdllyttid kyseiseen valmisteeseen.

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakemus, joka koskee kansallista lupaa
tietyssd jisenvaltiossa, on osoitettava
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle (jiljempiini "hakemuksen
vastaanottava toimivaltainen
viranomainen').

Yhteison lupaa koskeva hakemus on
toimitettava kemikaalivirastolle.

Tarkistus

Lupaa koskeva hakemus on toimitettava
kemikaalivirastolle. Kun hakija toimittaa
hakemuksen kansalliselle viranomaiselle,
hiinen on sen jisenvaltion
suostumuksella, jonka alueella kansallista
hyviiksyntiid sovellettaisiin, yksiloitivii
arvioinnista vastaava viranomainen itse
hakemuksessa 22 artiklassa sdididetylli
tavalla.

(Huom. Vastaava muutos tehdddn
kaikkialle tekstiin. Jos tarkistus
hyviksytddn, viittaukset "hakemuksen
vastaanottava toimivaltainen viranomainen
-ilmaukseen korvataan kaikkialla tekstissd
"Kemikaalivirasto" -ilmaukseen tai
"Arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen" -ilmaukseen tarpeen
mukaan kaikkialla tekstissd.)

Perustelu

Kemikaaliviraston on mddrd tehdd kaikkien hakemusten ensimmdinen validointi.
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Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Hakija voi hakea yhtii ainoaa lupaa
niiden valmisteiden ryhmidille, jotka
aiotaan hyviksyd kehysvalmisteena.

Perustelu

Toimialalla tarvitaan tuotantoketjun joustavuutta. Tekstissd olisi tdsmennettdvd, ettd jos lupaa
haetaan kehysvalmisteelle, yksi ainoa hakemus kattaa kaikki kehysvalmisteeseen kuuluvat
valmisteet. Nyt tekstissd ei ole tdllaista tdsmennystd.

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 5 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Haitallisten organismien aiheuttamat
tuhot on estettivi soveltuvilla
torjuntatoimilla, joilla ne voidaan pitiii
poissa tai karkottaa. Lisiiksi on
toteutettava muita varotoimia, kuten
valmisteiden asianmukainen sdilytys,
hygieniastandardien noudattaminen ja
viliton jitteen hépvittiminen. Lisitoimia
on toteutettava vasta, kun ensin mainitut
toimet eivit ndyti tehoavan. Ensisijaisesti
on kiiytettivi aina biosidivalmisteita,
joista aiheutuu vihdinen riski ihmisille,
eldimille ja ympadristolle. Vasta viimeisendi
keinona on kéytettivi biosidivalmisteita,
joilla on tarkoitus vahingoittaa, tappaa tai
tuhota kipua ja hitdid tuntemaan
kykenevid eliimii.

Perustelu

Sdddoksen 15 artiklaa oli laajennettava uudella 5 a kohdalla, jossa on sddnnéksid biosidien

kestdvdstd kdytostd.
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Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 5 kohta — 2 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — b alakohta — iii alakohta

Komission teksti

(iii) biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensd
vilitykselld aiheuta ihmisten tai eldinten
terveyteen suoraan tai epdsuorasti
vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd,

Tarkistus

On mdiritettivi ja pantava tiytintoon
EU:n toimintaa koskevan puitedirektiivin
avulla pakollisia toimenpiteitd, muun
muassa kansallisten
toimintasuunnitelmien laatiminen,
integroitu tuholaistentorjunta,
riskinvihennystoimet ja vaihtoehtojen
edistiminen, jotta biosidivalmisteiden
kdytosti tulee kestiviid ja ammattimaista.

Komissio antaa ..." mennessii ehdotuksen
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

OVirallinen lehti: kaksi vuotta timén
asetuksen hyviksymisesti.

Tarkistus

(ii1) biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensd
vilitykselld aiheuta vdlittomdsti tai
myohemmin haitallisia vaikutuksia
pohjaveteen tai ihmisten terveyteen,
herkiit viestoryhmdit mukaan luettuna, tai
eldinten terveyteen suoraan tai juomaveden
(ottaen huomioon juomaveden
kdsittelyssd muodostuvat aineet),
elintarvikkeiden, rehun tai ilman
vilitykselld, tai vaikutuksia tyontekijoiden
terveyteen tai muita epiisuoria
vaikutuksia, ottaen huomioon tunnetut
kumulatiiviset vaikutukset ja
synergiavaikutukset silloin, kun
kdytettivissi on kemikaaliviraston
hyviiksymidit tieteelliset menetelmidit
tillaisten vaikutusten arvioimiseksi,
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Perustelu

Kun puhutaan ihmisten terveydestd, ei voida puhua vaikutuksista, joita ei voi hyvdksyad.
Kasvinsuojeluaineiden lupien tapauksessa ilmausta "kohtuuttomat haittavaikutukset" kdytettiin
vain ympdristovaikutusten yhteydessd. Tdssd olisi kdytettdvi kasvinsuojeluaineita koskevien
sddnndsten sanamuotoa etenkin siksi, ettd se kattaa myos kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi

16 artikla — 1 kohta — b alakohta — iv alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— pintavesien (mukaan lukien joensuut ja
merivesi), pohjaveden, juomaveden, ilman
ja maaperin saastuminen;

Tarkistus

— pintavesien (mukaan lukien joensuut ja
merivesi), pohjaveden, juomaveden, ilman
ja maaperan saastuminen, ottaen
huomioon kiyttopaikasta kaukana olevat
alueet, joille biosidivalmisteet ovat
kaukokulkeutuneet ympiiristossd;

Perustelu

Mukautetaan kasvinsuojeluaineita koskevan direktiivin sanamuotoon.

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) biosidivalmisteessa olevien
tehoaineiden laatu ja mairét ja tarvittaessa
kaikki toksikologisesti tai
ekotoksikologisesti merkittavat
epapuhtaudet ja apuaineet sekd sen
toksikologisesti tai
ympdristovaikutuksiltaan merkittaviét,
luvallisista kéyttotavoista johtuvat jidmat
voidaan mddrittid liitteissa I ja I11
annettujen asiaa koskevien mairdysten
mukaisesti;

Tarkistus

(c) biosidivalmisteessa olevien
tehoaineiden kemialliset tunnistetiedot,
laatu, mééré ja tekninen vastaavuus ja
tarvittaessa kaikki toksikologisesti tai
ekotoksikologisesti merkittavét
epapuhtaudet ja apuaineet seké sen
toksikologisesti tai
ympdéristovaikutuksiltaan merkittavét,
luvallisista kéyttotavoista johtuvat
aineenvaihduntatuotteet ja jaiimét olisi
mddritettivd liitteissa I ja Il annettujen
asiaa koskevien médrdysten mukaisesti;

Perustelu

Kdsitettd "laatu" ei ole mddritelty yksiselitteisesti. Tehoainetta kuvaa paremmin kdsite

"kemialliset tunnistetiedot".
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Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(d a) ympiiristolle ja terveydelle aiheutuva
riski on tutkittu erikseen, kun
biosidivalmisteessa on kdytetty
nanomateriaaleja.

Perustelu

Nanomateriaalien ominaisuudet ovat erilaiset kuin niiden samojen aineiden, jotka eivit ole
nanomuodossa. Sen vuoksi nanomateriaaleja sisdltdvistd biosudeista aiheutuvat riskit on
tutkittava erikseen.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(¢ a) kumulatiiviset vaikutukset tai
synergiavaikutukset.

Perustelu

Varmistetaan yhtendinen ympdriston ja ihmisten terveyden suojeleminen. On tarpeen noudattaa
kaikkia relevantteja ympdristonsuojelua koskevia yhteison standardeja. Tamd on varmistettu
myos biosidetuotteita koskevalla direktiivilld 98/8/EY. Lisdksi olisi otettava huomioon herkkien
vdestoryhmien suojelu — sellaisena kuin se on sdddetty kasvinsuojeluaineita koskevassa
asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 — ja yhteisvaikutukset.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Sen arvioinnissa, noudattaako
biosidivalmiste 1 kohdan b alakohdassa
esitettyji perusteita, olisi
mahdollisuuksien mukaan kdytettivii
olemassa oleviin tuloksiin perustuvia
tietoja biosidivalmisteen sisdltimdisti
huolta aiheuttavasta aineesta
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eliinkokeiden rajoittamiseksi
mahdollisimman vihiin. Erityisesti olisi
mahdollisuuksien mukaan sovellettava
direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 sidnnoksid
biosidivalmisteen haitallisten vaikutusten
arvioimiseen ja sen jilkeen tehtiviiin
riskinarviointiin.

Perustelu

Tarpeettomien selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden estdminen. Mukauttaminen
kéyttoturvallisuustiedotteeseen liittyvien pitoisuusrajojen sddntelyyn.

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 b. Sen arvioimisessa, onko
biosidivalmiste 1 kohdan b ja

c alakohdassa esitettyjen perusteiden
mukainen, ei pidi ottaa huomioon
biosidivalmisteen sisiltimdidi ainetta, jos
aineen pitoisuus valmisteessa on pienempi
kuin

(a) direktiivin 1999/45/EY 3 artiklan

3 kohdassa tarkoitetut pitoisuudet;

(b) direktiivin 67/548/ETY liitteessi 1
annetut pitoisuusrajat;

(¢) direktiivin 1999/45/EY liitteessd 11
olevassa B osassa annetut pitoisuusrajat;

(d) direktiivin 1999/45/EY liitteessd 111
olevassa B osassa annetut pitoisuusrajat;

(e) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 V
osaston mukaisesti vahvistetussa
luokitusten ja merkintojen luettelossa
annetussa yhteisesti sovitussa nimikkeessdi
vahvistetut pitoisuusrajat;

() 0,1 painoprosenttia, jos aine on
asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteessdii XIII sdddettyjen kriteerien
mukainen.
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Perustelu

Tarkistuksella pyritddn valttamddn turhat eldinkokeet mddrittelemdlld paremmin olemassa
olevien tietojen vertailumenettelyt siten, ettd noudatetaan myos REACH-asetusta siind
edellytettivin kemikaaliturvallisuusraportin kynnysarvojen osalta.

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Lupa saattaa véhiriskinen 3. Lupa saattaa véhariskinen
biosidivalmiste markkinoille edellyttda 1 biosidivalmiste markkinoille voidaan
kohdan b, ¢ ja d alakohdassa esitettyjen myontid ainoastaan, jos tehoaineet on
vaatimusten noudattamista. arvioitu vihdriskisiksi tehoaineiksi ja

sisdllytetty liitteeseen I (tai erilliseen
liitteeseen) 4 ja 5 artiklan mukaisesti.
Luvan saaminen edellyttidé 1 kohdan a, b,
c ja d alakohdassa esitettyjen vaatimusten
noudattamista.

Perustelu

Komission ehdotuksessa ei taata minkddnlaista vihdriskisid tehoaineita koskevaa EU-tason
arviointia. On tdysin epdselvid, mitd tehoaineita vihdriskisessd valmisteessa saa olla. Jotta
mikddn valmiste voidaan luokitella vihdriskiseksi, on ehdottomasti tiedettdvd, mitd se sisdltdd.
Siksi vihdriskisen valmisteen tehoaineet olisi vihintddnkin arvioitava EU:n tasolla ja
sisdllytettdvd liitteeseen I, jotta itse valmiste voidaan tunnustaa véihdriskiseksi valmisteeksi.

TarKkistus 93

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 5 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
(b a) silli katsotaan olevan

hormonitoimintaa hdiritsevii
ominaisuuksia;

Perustelu

Koska valmisteista, joilla on tdllaisia ominaisuuksia, aiheutuu vaaraa terveydelle, valmisteita
el pitdisi sallia saataviksi yleison saataville.
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Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 5 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Kun kyseesséd on kehysvalmiste, voidaan
sallia tehoaineen prosenttiosuuden
pienentiminen viitebiosidivalmisteeseen
ndhden ja/tai yhden tai useamman muun
kuin tehoaineen prosenttiosuuden muutos
ja/tai korvaaminen toisella, johon liittyy
korkeintaan samansuuruinen riski.

Tarkistus

(b b) silli on kehitykseen liittyvii neuro-
tai immunotoksisia vaikutuksia.

Tarkistus

6. Kun kyseesséd on kehysvalmiste,
sallitaan seuraavanlaiset poikkeamiset
viitebiosidivalmisteen koostumuksesta:

(a) tehoaineen poisjittiminen
viitebiosidivalmisteesta, joka sisiltii
vihintdidn kaksi tehoainetta;

(b) tehoaineiden prosenttiosuuden
pienentiminen;

(c) yhden tai useamman muun aineen
kuin tehoaineen poisjiittiminen;

(d) yhden tai useamman muun kuin
tehoaineen prosenttiosuuden muutos;

(e) yhden tai useamman muun kuin
tehoaineen korvaaminen toisella, johon
liittyy korkeintaan samansuuruinen riski.

Perustelu

Biosidivalmiste voi sisdltid useampaa kuin yhtd tehoainetta.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission ehdotus

Tarkistus
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6 a. Komissio antaa 72 artiklan

2 kohdassa mainittujen menetelmien
mukaisesti valmisteiden hyviksyntdid
koskevaa teknistii ja tieteellisti ohjeistusta
ottaen erityisesti huomioon
yhdenmukaiset tietovaatimukset,
arviointimenettelyt ja jisenvaltioiden
pilidtokset.

Perustelu

Ndin taataan asetuksen yhdenmukainen tdytintéonpano.
Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
1. Biosidivalmiste katsotaan vahariskiseksi 1. Biosidivalmiste katsotaan véhariskiseksi
biosidivalmisteeksi, jos molemmat biosidivalmisteeksi, jos sen tehoaineet on
seuraavista ehdoista tiyttyvit: sisdllytetty liitteeseen I ja jos kaikki

seuraavat ehdot tiyttyvit:

Perustelu

Komission ehdotuksessa ei taata minkddnlaista vihdriskisid tehoaineita koskevaa EU-tason
arviointia. On tdysin epdselvdd, mitd tehoaineita vihdriskisessd valmisteessa saa olla. Jotta
mikddn valmiste voidaan luokitella vihdriskiseksi, on ehdottomasti tiedettavd, mitd se sisdltdd.
Siksi vihdriskisen valmisteen tehoaineet olisi vihintddnkin arvioitava EU:n tasolla ja
sisdllytettdvd liitteeseen I, jotta itse valmiste voidaan tunnustaa vihdriskiseksi valmisteeksi.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(b a) seki tehoaineiden etti muiden kuin
tehoaineiden kumulatiiviset vaikutukset
on otettu huomioon ja ne on mddritelty
véihdriskisiksi.
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Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) biosidivalmisteessa on yhté tai
useampaa tehoainetta, joka tayttdé hitaasti
hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten
aineiden (PBT-aineiden) tai erittdin hitaasti
hajoavien ja erittidin voimakkaasti
biokertyvien aineiden (vPvB-aineiden)
perusteet asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteen XIII mukaisesti;

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

(a) biosidivalmisteessa on yht tai
useampaa tehoainetta, joka tayttia
asetuksen (EY) N:o 850/2004 mukaisen
pysyviin orgaanisen yhdisteen (POP),
hitaasti hajoavien, biokertyvien ja
myrkyllisten aineiden (PBT-aineiden) tai
erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin
voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB-
aineiden) perusteet asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteen XIII mukaisesti;

17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ alakohta — johdantokappale

Komission teksti

(c) biosidivalmiste sisdltdd yhti tai
useampaa tehoainetta, joka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
kuuluvaksi johonkin seuraavista
kategorioista tai joka tdyttdd perusteet sen
luokittelemiseksi ndihin kategorioihin:

Tarkistus

(c) biosidivalmiste sisdltdd yhta tai
useampaa tehoainetta, joka on huolta
aiheuttava aine tai joka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
kuuluvaksi johonkin seuraavista
kategorioista tai joka tdyttda perusteet sen
luokittelemiseksi ndihin kategorioihin:

Perustelu

Mddritelmd noudattelee kasvinsuojeluaineita koskevaa direktiivid, jonka 47 artiklan 1 kohdan b

alakohdassa sdddetddn, ettd vihdriskinen aine ei saa sisdltdd huolta aiheuttavaa ainetta.

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi

17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ alakohta — vi a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(Vi a) syovyttivd;
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Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — c alakohta — vi b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(vi b) erittiiin myrkyllinen tai myrkyllinen;

Perustelu

On varmistettava, ettd biosidivalmisteet ovat vihdriskisid ja vihdn vaaraa aiheuttavia.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c a) nanomateriaalia sisdltiva;

Perustelu

Nanomateriaaleja sisdltivdd biosidivalmistetta ei voida joko nykytiedon perusteella tai tietojen
puutteen vuoksi mddritelld vihdriskiseksi.

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c b) luokiteltu johonkin asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisista luokista, tai
tiyttid luokittelukriteerit;

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c ¢) rijihtivd;
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Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ d alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c d) sisiltiid huolta aiheuttavaa ainetta;

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ e alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c e) helposti syttyvi;

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ f alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c ) syttyy itsestiidn kiyttolimpdétilassa.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Sen estimdittd, miti 1 kohdassa Poistetaan.
sdddetdidn, biosidivalmiste katsotaan

vihariskiseksi biosidivalmisteeksi, jos

tehoaineet sisdltyvit biosidivalmisteeseen

siten, ettd altistuminen on tavanomaisissa
kdyttoolosuhteissa merkitykseton ja

valmistetta kdsitellidin tiukasti valvotuissa

olosuhteissa sen elinkaaren kaikissa

muissa vaiheissa.

Perustelu

Valmistetta ei voida luokitella vihdriskiseksi, jos se ei tdytd edelld mainituissa artikloissa
tarkoitettuja kriteereitd.
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Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(d a) jos vihiriskisessdi
biosidivalmisteessa oleva tehoaine on
sisdllytetty liitteeseen I, tietojen
kayttolupa, mikili 49 artiklan mukaiset
tietosuoja-ajat eiviit ole kuluneet umpeen.

Perustelu

Yhdenmukaisuus 8 artiklan (5 a alakohdan) mukaisen arviointimenettelyn kanssa. Liitteeseen 1
sisdllytettyihin tai liitteeseen 1 sisdllyttamistd varten arvioitaviin tehoaineisiin pohjautuvien
vahdriskisten valmisteiden yhteydessd olisi oltava oikeus tutustua tehoainetta koskeviin
tietoihin. Liitteeseen I sisdllytettyjd tehoaineita koskevaa omistus- ja tietosuojaa ei saa
heikentdd.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Hakemuksen vastaanottava 3. Kemikaalivirasto voi vaatia, etti
toimivaltainen viranomainen voi vaatia, kansallista lupaa koskevat hakemukset
ettd kansallista lupaa koskevat hakemukset toimitetaan sen jésenvaltion virallisella
toimitetaan sen jésenvaltion yhdelld tai kielelld, jossa kyseinen toimivaltainen
useammalla virallisella kielell4, jossa viranomainen toimii.
kyseinen toimivaltainen viranomainen
toimii.

Perustelu

Kemikaalivirasto on ainoa hakemuksia vastaanottava toimivaltainen viranomainen, kun kaikki
hakemukset toimitetaan kemikaalivirastolle ja kemikaalivirasto validoi ne. Jasenvaltion yhden
virallisen kielen tulisi riittdd. Kaikki muut komission ehdotukseen sisdltyvit viittaukset
vastaanottavaan toimivaltaiseen viranomaiseen, kun on kyse hakemusten vastaanottamisesta ja
validoinnista, olisi korvattava viittauksilla kemikaalivirastoon.
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Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Komissio laatii 72 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tekniset
ohjeet 1 kohdan d alakohdan soveltamisen
helpottamiseksi kdytdnndssd. Nama
tekniset ohjeet julkaistaan Euroopan
unionin virallisen lehden C-sarjassa.

Tarkistus

5. Komissio laatii 72 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tekniset
ohjeet 1 kohdan d alakohdan soveltamisen
helpottamiseksi kdytinndssi. Komissio
antaa 72 artiklan 2 kohdassa mainittujen
menetelmien mukaisesti valmisteiden
hyviksyntiid koskevaa yhdenmukaista
teknistd ja tieteellisti ohjeistusta ja
vilineitd, joilla tuetaan erityisesti pk-
yrityksii 18, 19 ja 20 artiklan mukaisten
lupahakemusten tekemisessd. Nama
tekniset ohjeet julkaistaan Euroopan
unionin virallisen lehden C-sarjassa.

Perustelu

Ndin myonnetddn se, ettd komission pk-yrityksille antama neuvonta ja ohjaus ovat erityisen
tdrkeitd, koska pk-yrityksiltd saattaa puuttua tdmdn asetuksen vaatimusten tdyttdmiseen

tarvittavia resursseja ja asiantuntemusta.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sen estimdittd, miti 18 kohdassa
sdddetddn, hakijan ei tarvitse toimittaa
kyseisessi kohdassa vaadittuja tietoja, jos
jokin seuraavista edellytyksisti tiyttyy:

(a) tiedot eiviit vilttimditti ole tarpeen
ehdotetuista kdyttotarkoituksista
aiheutuvan altistumisen kannalta;

(b) tiedot eiviit ole tarpeen tieteellisin
perustein;

(c) tietojen toimittaminen ei ole teknisesti
mahdollista.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

2. Hakija voi ehdottaa 18 kohdassa Poistetaan.
esitettyjen tietovaatimusten

mukauttamista liitteen IV mukaisesti.

Perusteet tietovaatimusten ehdotetuille

mukautuksille on esitettivi hakemuksessa

selvdsti viitaten liitteessd 1V esitettyihin

erityisiin sddntoihin.

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
3. Komissio pdiittiid toimenpiteistd, joilla 3. Komissio mukauttaa kriteereitii
vahvistetaan perusteet sille, mika delegoiduilla séiddoksilli 71 a artiklan
katsotaan riittdvéksi perusteeksi mukauttaa mukaisesti ja 71 b ja 71 c artiklan ehtoja
18 artiklassa esitettyji tietovaatimuksia 1 noudattaen mddritellikseen, mika
kohdan a alakohdassa tarkoitetusta syysta. katsotaan riittdvéksi perusteeksi mukauttaa

18 artiklassa esitettyji tietovaatimuksia
1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta
syysta.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jéirjestelmddn.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Toimenpiteisti, joilla on tarkoitus Poistetaan.
muuttaa timdn asetuksen muita kuin

keskeisiii osia tidydentimdlld sitd,

pidtetiiin 72 artiklan 4 kohdassa

tarkoitettua valvonnan kdsittiviii

sddntelymenettelyi noudattaen.
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Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
(e) tehoaineiden ja muiden kuin (e) tehoaineiden ja muiden kuin
tehoaineiden kvalitatiivinen ja tehoaineiden kvalitatiivinen ja
kvantitatiivinen selvitys siind méérin kuin kvantitatiivinen selvitys oftaen huomioon
se on olennaista biosidivalmisteen 16 artiklan 2 b kohdan mukaiset
asianmukaisen kédyton kannalta; pitoisuusrajat siind méérin kuin se on

olennaista biosidivalmisteen
asianmukaisen kdyton kannalta;

Perustelu
Rajoituksen avulla on mddrd pitdd luottamuksellisten tietojen paljastamisen mahdollisimman
vihdisend.
Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 2 kohta — o a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(o0 a) biosidivalmisteiden toksikologisten
Jja ekotoksikologisten ainesosien ja/tai
niiden jddimien mddritysmenetelmit,
mukaan lukien saantoteho ja

mddritysrajat.
Tarkistus 119
Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta — a alakohta
Komission teksti Tarkistus

(a) se viitebiosidivalmiste kehysvalmisteen (a) viitebiosidivalmiste kehysvalmisteen
muodostavien valmisteiden ryhmaissa, muodostavien valmisteiden ryhmassé;
jossa on suurin sallittu tehoaineiden

pitoisuus;

Perustelu

Viitebiosidivalmisteissa ei vdlttimdttd ole suurin pitoisuus. Lisdksi 3 artiklan 1 kohdan p
alakohtaa ja 16 artiklan 6 kohtaa koskevien tarkistusten mukaisesti olisi sallittava useampi kuin
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yksi viitebiosidivalmiste. Kehysvalmisteessa hyvdksyttyjen muutosten luettelo on jo selkedsti
mddritelty 16 artiklan 6 kohdassa. Viittaus tihdn artiklaa varmistaa johdonmukaisuuden.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) kyseisen viitebiosidivalmisteen
koostumuksen sallittu vaihtelu ilmaistuna
niiden biosidivalmisteessa olevien muiden
aineiden kuin tehoaineiden
prosenttiosuutena, joiden katsotaan
kuuluvan kyseiseen kehysvalmisteeseen;

Tarkistus

(b) kyseisen viitebiosidivalmisteen
koostumuksen sallittu vaihtelu ilmaistuna
tehoaineen/tehoaineiden
prosenttiosuuden vihennyksend tai niiden
biosidivalmisteessa olevien muiden
aineiden kuin tehoaineiden
prosenttiosuuden vaihteluna, joiden
katsotaan kuuluvan kyseiseen
kehysvalmisteeseen;

Perustelu

3 kohdan b alakohdan pitdisi olla kaikin puolin yhdenmukainen 16 artiklan 6 kohdan kanssa,
jossa todetaan, ettd "kun kyseessd on kehysvalmiste, voidaan sallia tehoaineen
prosenttiosuuden pienentdminen viitebiosidivalmisteeseen néihden". Siksi luvan sisdllossdkin

olisi oltava sama mahdollisuus.

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Kehysvalmisteen ollessa kyseessii
kaikille saman kehysvalmisteen piiriin
kuuluville biosidivalmisteille annetaan
yksi ja sama lupanumero.

Perustelu

Uusi kohta on tarpeen sen selventdmiseksi, ettd luvan saaneen kehysvalmisteen tapauksessa
kaikille saman kehysvalmisteen piiriin kuuluville valmisteille annetaan yksi ja sama
lupanumero. Ehdotukseen biosidivalmisteita koskevaksi asetukseksi ei tilld hetkelld sisdlly

tillaista selvennystd.

PE446.601/ 57

FI



Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen tai, kun
kyseessd on yhteison lupaa koskevan
hakemuksen arviointi, arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, on
tehtdvé vertaileva arviointi osana lupaa tai
luvan uusimista koskevan hakemuksen
arviointia, kun kyseessd oleva
biosidivalmiste siséltdd tehoainetta, joka on
9 artiklan 1 kohdan mukainen korvattava
aine.

Tarkistus

1. Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen tai, kun
kyseessd on unionin lupaa koskevan
hakemuksen arviointi, arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, on
tehtdvé vertaileva arviointi osana lupaa tai
luvan uusimista koskevan hakemuksen
arviointia, kun kyseessé oleva
biosidivalmiste siséltdé tehoainetta, joka on
9 artiklan 1 kohdan mukainen korvattava
aine. Vertaileva arviointi tehdiiin kaikille
biosidivalmisteille, joilla on sama
kdyttotarkoitus, kun valmisteen kiytostii
on kokemusta riittiviisti ja ne ovat olleet
kdytossd viihintddn viiden vuoden ajan.

Perustelu

Tarkistuksella pyritddn mddrittelemddn paremmin, miten vertaileva arviointi olisi toteutettava.
Erds huomioon otettava tekijd on riittdvd kédyttokokemus. Sen pitdisi olla sddnto, ei poikkeus.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) hakemuksessa mainittua kadyttoad varten
on jo olemassa jokin toinen hyviksytty
biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen
torjunta- tai valvontamenetelmd, josta
aiheutuu huomattavasti alhaisempi riski
ihmisten tai eldinten terveydelle taikka
ympéristolle;

Tarkistus

(a) hakemuksessa mainittua kayttod varten
on jo olemassa muita hyviksyttyji
biosidivalmisteita, joista aiheutuu
huomattavasti alhaisempi riski ihmisten tai
eldinten terveydelle taikka ympaéristolle ja
jotka ovat osoittautuneet tehokkuudeltaan
vastaavaksi eivitkd lisdd merkittivisti
riskid minkddn toisen muuttujan osalta,
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Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Komissio hyviiksyy 3 kohdan
perusteella toimenpiteitd, joilla sdddetddin
tarvittavasta menettelysti
biosidivalmisteiden vertailevaa arviointia
koskevan hakemuksen mdirittelemiseksi.
Ndilld toimenpiteilld médritellidn
vertailevassa arvioinnissa kdytettiviit
perusteet ja algoritmit sen yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi kaikkialla
Euroopan unionissa.

Perustelu

Vertailevaa arviointia koskevassa hakemuksessa olisi sddntond eikd poikkeuksena otettava
huomioon valmisteen kéytostd saadut kokemukset. Vertailevan arvioinnin soveltaminen
pitdisikin rajoittaa sellaisten biosidivalmisteiden lupien uusimiseen, jotka sisdltdvit
tehoaineita, jotka on mddritelty 9 artiklan mukaisesti korvattaviksi aineiksi.

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio antaa tiytintéonpanosdiinnot
menettelyistd, joita sovelletaan vertaileviin
arviointeihin silloin, kun niihin liittyy
yhteison etu. Kyseiset sddnnot, joiden
tarkoituksena on muuttaa timdn
asetuksen muita kuin keskeisid osia sitdi
tiydentimdlld, hyviksytidin 72 artiklan

4 kohdassa tarkoitettua valvonnan

kdsittivid sddntelymenettelyi noudattaen.

Tarkistus

Komissio mdidrittelee menettelyt, joita
sovelletaan vertaileviin arviointeihin
silloin, kun niihin liittyy unionin etu,
mukauttamalla kriteereiti delegoiduilla
sdddoksilli 71 a artiklan mukaisesti ja
71 b ja 71 c artiklan ehtoja noudattaen.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jéirjestelmddn.
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Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Sen estamattd, mitd 15 artiklan 4
kohdassa sdddetddn, korvattavaa
tehoainetta sisaltavaa biosidivalmistetta
koskeva lupa myOnnetddn enintdén viideksi
vuodeksi.

Tarkistus

6. Sen estamattd, mitd 15 artiklan

4 kohdassa saddetddn, korvattavaa
tehoainetta siséltdvaa biosidivalmistetta
koskeva lupa myonnetidin kerrallaan
enintddn viideksi vuodeksi.

Perustelu

Koska olennaisissa ja kdyttékelpoisissa biosidivalmisteissa on tehoaineena korvattavaa ainetta,
lupa olisi voitava uusia sen sijaan, ettd lupa myénnetddn vain kerran ja enintddn viideksi

vuodeksi.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 6 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos 3 kohdan mukaisesti paitetdaan, ettei
biosidivalmistetta hyvéksyta tai ettd sen
kayttod rajoitetaan, hyviksynnin peruutus
tai muutos tulee voimaan viiden vuoden
kuluttua paitoksest tai silloin, kun
korvattavan aineen sisdllyttiminen pééttyy

Tarkistus

Jisenvaltioiden on laadittava ja
toteutettava korvaamista koskeva
suunnitelma varmistaakseen, etti
kyseisen biosidivalmisteen kdyttiminen
lakkautetaan vaiheittain luvan ollessa
voimassa ja ettii kyseinen tehoaine tai
valmiste voidaan korvata luotettavilla
kemiallisilla tai muilla kuin kemiallisilla
vaihtoehdoilla.

Tarkistus

7. Jos 3 kohdan mukaisesti paitetdaan, ettei
biosidivalmistetta hyvéksyti tai ettd sen
kayttda rajoitetaan, hyviksynnan peruutus
tai muutos tulee voimaan kolmen vuoden
kuluttua paitoksesti tai silloin, kun
korvattavan aineen sisillyttiminen péattyy
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sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

Perustelu

On kestimdtontd, ettd biosidivalmistetta voidaan pitdd kaupan vield viisi vuotta, jos parempia
vaihtoehtoja on tarjolla. Tdssd olisi sovellettava samaa mddrdaikaa kuin kasvinsuojeluaineita

koskevassa asetuksessa.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on
kuukauden kuluessa 15 artiklassa
tarkoitetun kansallista lupaa koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tiyttiidi
seuraavat vaatimukset:

(a) 18 artiklassa tarkoitettu ilmoitus on
toimitettu;

(b) hakemukseen on liitetty 70 artiklan
nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdi arviointia tietojen

laadusta tai riittivyydesti eikii
tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

Tarkistus

1. Biosidivalmisteen markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilon tai
hiinen edustajansa on toimitettava
kansallista lupaa tai unionin lupaa
koskeva hakemus kemikaalivirastolle ja
ilmoitettava kemikaalivirastolle
valitsemansa jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen, joka vastaa hakemuksen
arvioinnista (jiljempdnd 'arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen').
Kemikaaliviraston on kolmen viikon
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava arvioinnista vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle, etti
hakemus on saatavilla kemikaaliviraston
tietokannassa.

Perustelu

Kemikaaliviraston olisi tehtivd kaikkien hakemusten ensimmdinen validointi koko yhteisossd,
Jjotta arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voisivat keskittyd varsinaiseen
hakemusten arviointiin. Kun arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset nykyddn
tutkivat asiakirja-aineistojen sekd hallinnollisia ettd tieteellisid osatekijoitd, niiden
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toimintatavoissa ilmenee epdjohdonmukaisuutta. Kemikaaliviraston olisi hakemusten
validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kdyttéon otettuja mddrdaikoja (20 artikla).

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen katsoo, ettei
hakemus ole tiydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisitietoja
hakemuksen validoimiseksi tarvitaan ja
asetettava kyseisten tietojen
toimittamiselle kohtuullinen mddrdaika.
Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on
kuukauden kuluessa lisdtietojen
vastaanottamisesta pddtettivi, ovatko
toimitetut lisditiedot riittivii hakemuksen
validoimiseksi. Hakemuksen
vastaanottavan toimivaltaisen
viranomaisen on hylittivi hakemus, jos
hakija ei toimita vaadittuja tietoja
mdidrdaikaan mennessd, ja ilmoitettava
asiasta hakijalle.

Tarkistus

2. Kemikaaliviraston on kolmen viikon
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
validoitava hakemus, jos se tiyttiii
seuraavat vaatimukset:

(a) 18 artiklassa tarkoitetut tiedot on
toimitettu;

(b) hakemukseen on liitetty 70 artiklan
nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdi arviointia tietojen
laadusta tai riittivyydesti eikii
tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

Perustelu

Kemikaaliviraston olisi tehtivd kaikkien hakemusten ensimmdinen validointi koko yhteisossd,
jotta arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voisivat keskittyd varsinaiseen
hakemusten arviointiin. Kun arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset nykyddn
tutkivat asiakirja-aineistojen sekd hallinnollisia ettd tieteellisid osatekijoitd, niiden
toimintatavoissa ilmenee epdjohdonmukaisuutta. Kemikaaliviraston olisi hakemusten
validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kiyttéon otettuja mddrdaikoja (20 artikla).
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Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen katsoo 1
kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin
perusteella, ettd hakemus on tiaydellinen,
sen on viipymdttd ilmoitettava tdstd
hakijalle.

Tarkistus

3. Jos kemikaalivirasto katsoo, etti
hakemus ei ole tiydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisiitietoja
hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamista
varten kohtuullinen mddrdaika.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon
kuluessa lisiitietojen saamisesta
piliditettivi, ovatko toimitetut lisiitiedot
riittivit hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylittivi hakemus,
jos hakija ei tiiydennii hakemustaan
mddrdaikaan mennessd, ja ilmoitettava
asiasta hakijalle ja arvioinnista
vastaavalle viranomaiselle.

Tillaisissa tapauksissa
kemikaalivirastolle 70 artiklan nojalla
suoritettu maksu maksetaan takaisin.

Perustelu

Kemikaaliviraston olisi tehtivd kaikkien hakemusten ensimmdinen validointi koko yhteiséossd,
Jjotta arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voisivat keskittyd varsinaiseen
hakemusten arviointiin. Kun arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset nykyddn
tutkivat asiakirja-aineistojen sekd hallinnollisia ettd tieteellisid osatekijoitd, niiden
toimintatavoissa ilmenee epdjohdonmukaisuutta. Kemikaaliviraston olisi hakemusten
validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kiyttéon otettuja mddrdaikoja (20 artikla).

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Hakija voi 67 artiklan mukaisesti
hakea muutosta kemikaaliviraston 3
kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti
tekemdiiin pditokseen.

Perustelu
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Kemikaaliviraston olisi tehtivd kaikkien hakemusten ensimmdinen validointi koko yhteisdssd,
Jjotta arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voisivat keskittyd varsinaiseen
hakemusten arviointiin. Kun arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset nykyddn
tutkivat asiakirja-aineistojen sekd hallinnollisia ettd tieteellisid osatekijoitd, niiden
toimintatavoissa ilmenee epdjohdonmukaisuutta.

Kemikaaliviraston olisi hakemusten validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kdyttéon
otettuja mddrdaikoja (20 artikla).

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 b. Jos kemikaalivirasto katsoo 2 kohdan
mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella,
etti hakemus on tiydellinen, sen on
viipymditti ilmoitettava tisti hakijalle ja
arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Perustelu

Kemikaaliviraston olisi tehtivd kaikkien hakemusten ensimmdinen validointi koko yhteisdssd,
jotta arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voisivat keskittyd varsinaiseen
hakemusten arviointiin. Kun arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset nykyddn
tutkivat asiakirja-aineistojen sekd hallinnollisia ettd tieteellisid osatekijoitd, niiden
toimintatavoissa ilmenee epdjohdonmukaisuutta.

Kemikaaliviraston olisi hakemusten validoinnissa noudatettava REACH-asetuksella kéyttoon
otettuja mddrdaikoja (20 artikla).

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Hakemuksen vastaanottavan 1. Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on 12 toimivaltaisen viranomaisen on
kuukauden kuluessa 22 artiklassa kuuden kuukauden kuluessa 22 artiklassa
tarkoitetusta validoinnista paatettava tarkoitetusta validoinnista pédtettava
hakemuksesta 16 artiklan mukaisesti. hakemuksesta 16 artiklan mukaisesti.
Perustelu

Kun otetaan huomioon, ettd ennen asetuksen liitteeseen I sisdllyttimistd biosidivalmisteissa
kéytettdvit tehoaineet ovat jo olleet pitkiillisen arvioinnin kohteena, asetusehdotuksessa esitetty
12 kuukauden ajanjakso on liian pitkd hyvdksyttyihin tehoaineisiin perustuvan
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biosidivalmisteen hyviksymiseen.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Luvan haltijan tai tdimén edustajan on
toimitettava hakemus kansallisen luvan
uusimisesta hakemuksen vastaanottavalle
viranomaiselle vahintdan 18 kuukautta
ennen luvan voimassaolon paattymista.

Tarkistus

1. Luvan haltijan tai hidnen edustajansa on
toimitettava hakemus kansallisen luvan
uusimisesta hakemuksen vastaanottavalle
viranomaiselle vahintdan 12 kuukautta
ennen luvan voimassaolon paattymista.

Perustelu

12 kuukautta on sopivampi aika luvan uusimiseen.

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen voi edellyttia,
ettd kansallinen lupa ja hakemus
kddnnetdin sen jasenvaltion yhdelle tai
useammalle viralliselle kielelle, jossa
toimivaltainen viranomainen toimii.

Tarkistus

3. Hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen voi edellyttd4,
ettd kansallinen lupa ja hakemus
kddnnetdin sen jasenvaltion yhdelle
viralliselle kielelle, jossa toimivaltainen
viranomainen toimii.

Kansallista lupaa koskevat hakemukset,
joissa sovelletaan vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyd, voidaan
toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle
englanniksi, 18 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut asiakirjat mukaan luettuina.

Perustelu

Mahdollisuus vaatia kddnnéksid useammalla kuin yhdelld virallisella kielelld (tapauksissa,
Jjoissa kyseessd olevassa jdsenvaltiossa on enemmdn kuin yksi virallinen kieli) saattaisi
aiheuttaa tarpeettoman taloudellisen ja hallinnollisen taakan hakijalle.
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Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on
hyviksyttiva kyseessé oleva
biosidivalmiste samoin edellytyksin kuin
toimivaltainen viiteviranomainen.

Tarkistus

5. Hakemuksen vastaanottavan
toimivaltaisen viranomaisen on
hyviksyttiva kyseessé oleva
biosidivalmiste samoin edellytyksin kuin
toimivaltainen viiteviranomainen, elleivdit
erityiset kansalliset olosuhteet oikeuta
poikkeamista 29 artiklan mukaisesti.

Kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa
on kiiytettiivd yhtd ja samaa
lupanumeroa.

Perustelu

Yksinkertaistamisen vuoksi on hyvd kéyttdd yhtd ja samaa lupanumeroa kaikissa
Jjdsenvaltioissa, jos tuotteeseen sovelletaan vastavuoroista tunnustamista.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio tekee 72 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
paatoksen siitd, ovatko toimivaltaisen
viranomaisen esittimait perustelut riittdvat

Tarkistus

5 a. Komissio hyviiksyy 71 a artiklan
mukaisilla ja 71 b ja 71 c artiklassa
sdiddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla siddoksilli toimia, joissa
eritellidin kriteerit ja menettelyt timdn
artiklan 5 kohdassa tarkoitetun yhden ja
saman lupanumeron antamista varten.

Tarkistus

Komissio tekee hakijaa kuultuaan

72 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti paatoksen siité,
ovatko toimivaltaisen viranomaisen
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kansallisen luvan tunnustamisen esittdmat perustelut riittdvat kansallisen
epadmiselle tai luvan rajoittamiselle. luvan tunnustamisen epdamiselle tai luvan
rajoittamiselle.

Komissio esittii piiiitosehdotuksen
kolmen kuukauden kuluttua ilmoituksen
vastaanottamisesta. Jos komissio pyytiii
kemikaalivirastolta lausuntoa

30 artiklassa tarkoitettua menettelyi
noudattaen, kolmen kuukauden
mddrdaika keskeytyy siihen asti kun
kemikaalivirasto toimittaa lausuntonsa.

Perustelu

Asetuksessa olisi sdddettivd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan ratkaista kiistat
Jjdsenvaltioiden vililld. Kolme kuukautta on komissiolle riittdvd mddrdaika esittdd ehdotus
pddtékseksi luvan tunnustamisen epddmisestd tai luvan rajoittamisesta.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 8 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa
on kiiytettivd yhtd ja samaa
lupanumeroa.

Perustelu

Yksinkertaistamisen vuoksi on hyvd kdyttid yhtd ja samaa lupanumeroa kaikissa
Jdsenvaltioissa, jos tuotteeseen sovelletaan vastavuoroista tunnustamista.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 8 kohta — 1 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Komissio hyviiksyy 71 a artiklan
mukaisilla ja 71 b ja 71 c artiklassa
siddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla siddoksilli toimenpiteitd,
joissa eritelliidn kriteerit ja menettelyt 1 a
alakohdassa tarkoitetun yhden ja saman
lupanumeron antamista varten.
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Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 9 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio tekee 72 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
paitoksen siitd, ovatko toimivaltaisen
viranomaisen esittdmét perustelut riittavét
kansallisen luvan tunnustamisen
epdamiselle tai luvan rajoittamiselle.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 9 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Jos komission péétoksessa hyldtidin
perusteet kansallisen luvan epaamiselle tai
rajoittamiselle, toimivaltaisen
viranomaisen, joka on ehdottanut luvan
tunnustamisen epdiimistid tai luvan
rajoittamista, on viipyméitta myonnettivi
lupa kyseessii olevalle biosidivalmisteelle
toimivaltaisen viiteviranomaisen
myoéntimdn kansallisen luvan mukaisesti.

Tarkistus

Komissio tekee hakijaa kuultuaan

72 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti paatoksen siité,
ovatko toimivaltaisen viranomaisen
esittimat perustelut riittdvit kansallisen
luvan tunnustamisen epdémiselle tai luvan
rajoittamiselle.

Tarkistus

Jos komission péaatoksessa vahvistetaan
esitetyt perusteet luvan epaamiselle tai
rajoittamiselle, toimivaltaisen
viranomaisen, joka on aikaisemmin
hyviiksynyt biosidivalmisteen, on
viipymaétti tarkistettava kansallista
lupaansa kyseisen pddtoksen
noudattamiseksi.

Jos komission piidtoksessi vahvistetaan
ensimmidinen kansallinen lupa,
toimivaltaisen viranomaisen, joka on
ehdottanut kansallisen luvan
tunnustamisen epddamistd tai kansallisen
luvan tunnustamista tietyin edellytyksin,
on viipymiitti hyviksyttivi kyseessd oleva
biosidivalmiste ensimmdisen luvan
mukaisesti.

Perustelu

Nykyiseen sanamuotoon sisdltyy ainoastaan sellainen vaihtoehto, ettd komissio hylkdd
perusteet kansallisen luvan epddmiselle, muttei lainkaan sellaista tapausta, jossa komissio
hyviksyy ne, kuten 27 artiklan 2 kohdassa asianmukaisesti todetaan (tdssd on kdytetty samaa

sanamuotoa).

PE446.601/ 68

FI



Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi

29 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Toimivaltainen viranomainen, joka on
vastaanottanut vastavuoroista
tunnustamista koskevan hakemuksen 25 ja
28 artiklan mukaisesti, voi kahden
kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta ehdottaa hakijalle, ettd
tietyt 58 artiklan 2 kohdan e, f, h, jjal
alakohdissa tarkoitetut edellytykset
mukautetaan paikallisiin olosuhteisiin, jotta
16 artiklassa sdddetyt luvan myontdmisen
edellytykset tiyttyvit, ja ilmoittaa asiasta
komissiolle, jos se katsoo, ettd jokin
seuraavista edellytyksisti tiyttyy sen
alueella:

Tarkistus

1. Toimivaltainen viranomainen, joka on
vastaanottanut vastavuoroista
tunnustamista koskevan hakemuksen 25 ja
28 artiklan mukaisesti, voi kahden
kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta ehdottaa hakijalle, ettd
tietyt 58 artiklan 2 kohdan d, ¢, f, h, j, k ja
1 alakohdissa tarkoitetut edellytykset
mukautetaan paikallisiin olosuhteisiin, jotta
16 artiklassa sdddetyt luvan myontdmisen
edellytykset tiyttyvit, ja ilmoittaa asiasta
komissiolle, jos se katsoo, ettd jokin
seuraavista edellytyksisti tiyttyy sen
alueella:

Perustelu

Jasenvaltioiden olisi kasvinsuojeluaineita koskevan asetuksen tapaan saatava mukauttaa
biosidien kéyttotapoja (58 artiklan 2 kohdan d alakohta) ja kéiyttdjiluokkia (58 artiklan 2

kohdan k alakohta).

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) kdyton kannalta tarkeét olosuhteet,
kuten ilmasto tai kohdelajin
lisdéntymiskausi, eroavat merkittdvésti sen
jasenvaltion oloista, jossa
biosidivalmisteista on tehty alustava
arviointi, ja muuttamattomasta
kansallisesta luvasta voi siksi aiheutua
ihmisille tai ympadristolle riskejd, joita ei
voi hyviksyii.

Tarkistus

(c) kdyton kannalta tarkeét olosuhteet,
kuten ilmasto tai kohdelajin
lisdéntymiskausi, eroavat merkittavésti sen
jasenvaltion oloista, jossa
biosidivalmisteista on tehty alustava
arviointi tai jossa alkuperdinen kansallinen
lupa on mydnnetty.

Perustelu

Jéasenvaltioiden olisi voitava tehdd mukautuksia paikallisiin olosuhteisiin kun ilmasto tai
kohdelajin liséidntymiskausi on huomattavan erilainen. Tdmd on tiukempaa kuin
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kasvinsuojeluaineita koskevassa asetuksessa, silld siind sallitaan kansalliset mukautukset
ehdoitta (ks. kasvinsuojeluaineita koskevan asetuksen 36 artiklan 3 kohta).

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c a) muuttamaton kansallinen lupa
saattaa haitata ihmisten terveyttd tai
aiheuttaa ympdristovaikutuksia, joita ei
voida hyviksyi.

Perustelu

Kasvinsuojeluaineita koskevassa asetuksessa ei aseteta ehtoja lupien mukauttamiselle
paikallisiin olosuhteisiin. Jdsenvaltioiden olisi siis voitava yleisesti ottaen mukauttaa lupia, jos
ne katsovat, ettd muuttamaton kansallinen lupa haittaisi ihmisten terveyttd tai aiheuttaisi
ympdristovaikutuksia, joita ei voida hyvdiksyd.

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Unionin lainsédddéinnén mukaisesti
voidaan erityisten kdyttoolosuhteiden
perusteella asettaa soveltuvia ehtoja

15 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja
muita riskinvihentimistoimenpiteitii
varten.

Perustelu
Jisenvaltion erityisolosuhteisiin perustuvia lisdtoimia, joilla vihennetddn biosidien kdytostd
ihmisille ja ympdristolle aiheutuvaa riskid.
Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
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Komissio tekee padtoksen kansallisen
luvan ehtojen ehdotetusta mukauttamisesta
paikallisiin olosuhteisiin 72 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti. Kyseisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta
toteutettava kaikki asianmukaiset
toimenpiteet kyseisen paitoksen
noudattamiseksi.

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Komissio tekee hakijaa kuultuaan
paitoksen kansallisen luvan ehtojen
ehdotetusta mukauttamisesta paikallisiin
olosuhteisiin 72 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
Kyseisen jiasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on viipymdtti toteutettava
kaikki asianmukaiset toimenpiteet kyseisen
paitoksen noudattamiseksi.

Tarkistus

2 a. Komissio esittid pidtosehdotuksen
kolmen kuukauden kuluttua ilmoituksen
vastaanottamisesta. Jos komissio pyytii
kemikaalivirastolta lausuntoa

30 artiklassa tarkoitettua menettelyii
noudattaen, kolmen kuukauden
mddrdaika keskeytyy siihen asti kun
kemikaalivirasto antaa lausuntonsa.

Perustelu

Asetuksessa olisi sdddettivd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan ratkaista kiistat
Jdsenvaltioiden vililld. Kolme kuukautta on komissiolle sopiva mddrdaika esittdd ehdotus
pddtokseksi perusteista, joiden pohjalta luvat tunnustetaan tai jdtetddn tunnustamatta.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — otsikko

Komission teksti

Tiettyja valmisteryhmid koskeva poikkeus

Tarkistus

Tiettyja tehoaineita tai valmisteryhmia
koskeva poikkeus

(Liittyy 31 artiklaa koskevaan tarkistukseen.)

Perustelu

Jasenvaltioiden olisi voitava kieltdytyd liitteen ulkopuolelle jidvien aineiden ja korvattavien

aineiden vastavuoroisesta tunnustamisesta.
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Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
31 artikla

Komission teksti

Poiketen siitd, mitd 25 ja 28 artiklassa
sdddetidn, jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat eviti kansallisten
lupien vastavuoroisen tunnustamisen, jos
lupa on myonnetty liitteessd V esitettyja
valmisteryhmid 15, 17 tai 23 varten, jos
epadminen voidaan perustella ihmisten,
eldinten tai kasvien terveyden suojelulla,
taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten
kansallisaarteiden suojelulla taikka
teollisten ja kaupallisten oikeuksien
suojaamisella. Jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava viipymattd toisilleen ja
komissiolle kaikki tistd asiasta tekeménsa
paitokset sekd niiden perustelut.

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd 25—-29 artiklassa
sdddetdén, jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat eviti kansallisten
lupien vastavuoroisen tunnustamisen, jos
lupa on myodnnetty 5 ja 9 artiklassa
tarkoitettuja tehoaineita ja liitteessi V
esitettyjd valmisteryhmié 15, 17 tai 23
varten, jos epddminen voidaan perustella
ihmisten, etenkin herkkien viestoryhmien,
eldinten tai kasvien terveyden ja
ympiriston suojelulla, taiteellisten,
historiallisten tai arkeologisten
kansallisaarteiden suojelulla taikka
teollisten ja kaupallisten oikeuksien
suojaamisella. Jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava viipymattd toisilleen ja
komissiolle kaikki tdstd asiasta tekeménsa
paatokset sekd niiden perustelut.

Perustelu

Jdsenvaltioiden olisi voitava kieltdytyd liitteen ulkopuolelle jddvien aineiden ja korvattavien

aineiden vastavuoroisesta tunnustamisesta.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta

Komission teksti
1. Yhteisén lupa voidaan myontad seuraaville

biosidivalmisteluokille:

(a) biosidivalmisteet, jotka sisiiltivit yhtd tai
useaa uutta tehoainetta,

(b) vihdriskiset biosidivalmisteet.

Tarkistus

Unionin lupa voidaan myontéa kaikille
biosidivalmisteluokille.

Perustelu

Keskitetylld lupajdrjestelmdlld on selvisti myédnteisid vaikutuksia sisdmarkkinoiden toimintaan,
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silld sen avulla varmistetaan yhtendiset arvioinnit ja vaatimusten yhtendinen noudattaminen
kaikissa jdasenvaltioissa ja kannustetaan parhaita kdytdintojd ja samoja kuluttajansuojan
standardeja kaikkialla Euroopassa. Yhteison lupamenettely olisi ndin ollen laajennettava kaikki
valmisteluokkiin, sen sijaan ettd se koskee vain pientd osaa valmisteista (vihdriskiset
biosidivalmisteet ja valmisteet, joissa on uusia tehoaineita).

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio voi lisdtd timdin artiklan 1
kohtaan muita biosidivalmisteiden
luokkia 54 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun, timdn asetuksen
tiytintoonpanoa koskevan komission
kertomuksen sekii yhteison luvista saadun
kokemuksen perusteella.

Kyseisistii toimenpiteistd, joiden
tarkoituksena on muuttaa timdn
asetuksen muita kuin keskeisid osia sitd
tiydentimilld, pddtetdidn 72 artiklan

4 kohdassa tarkoitettua valvonnan

kdsittivdd sddntelymenettelyi noudattaen.

Tarkistus
1 a. Unionin lupaa ei voida antaa

biosidivalmisteille, jotka sisdltiviit 5 tai 9
artiklassa tarkoitettuja tehoaineita.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Yhteison lupa olisi voitava myontdd kaikille valmistetyypeille, myds valmisteille, joissa on
yksinomaan vanhoja tehoaineita. Ensinndkin sekd hakijalle ettd jdsenvaltioille aiheutuvaa
hallinnollista rasitetta vihennetddn huomattavasti. Toisaalta tillainen
luvanantomahdollisuuksien laajentaminen ei ylikuormittaisi jdrjestelmdd, koska tehoaineiden
sisdllyttaminen liitteeseen I on yhdistetty tarkistusohjelmaan.
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Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
33 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

33 a artikla

Vastaavien kéiyttoedellytysten
biosidivalmisteet

Valmiste katsotaan 33 artiklan 1 kohdan
b a alakohdan mukaisesti vastaavien
kayttoedellytysten biosidivalmisteeksi, jos
kaikki seuraavat edellytykset tiyttyviit:

(a) sillii on kiiyttoohjeiden mukaan
vastaavat kdyttoedellytykset kaikkialla
unionissa;

(b) se on jo saatettu tai aiotaan saattaa
markkinoille vihintidn |[...] jisenvaltiossa
kahden vuoden kuluessa luvan
myontimisesti

Komissio mddrittelee 71 a artiklan
mukaisilla ja 71 b ja 71 c artiklassa
sdiddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla siiddoksilli b alakohdassa
tarkoitetun jisenvaltioiden lukumdidirin
tai mukauttaa siti. Jéisenvaltioiden
lukumdidrdd voidaan vihentiid enintiiin
kahdella kahden vuoden vilein.

Perustelu

Ehdot perustuvat timdntyyppisten valmisteiden kohdennettuun ja johdonmukaiseen kdiyttéon
EU:ssa (jdsenvaltioiden mddrd on tdsmennettivd) sekd niiden myonteiseen vaikutukseen
ihmisten ja eldinten turvallisuuden suojeluun. Liitteessd VI vahvistetaan biosidivalmisteiden
asiakirja-aineistojen arviointiperiaatteet, jotta varmistetaan ihmisten ja ympdriston suojelun
yhdennetty korkea taso. Tamd edellyttdd valmisteiden yksityiskohtaista riskinarviointia niiden
kdyton aikana.

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
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(3) Kemikaaliviraston on yhdeksén
kuukauden kuluessa arvioinnin padtelmien
vastaanottamisesta laadittava ja
toimitettava komissiolle lausunto siité,
tulisiko biosidivalmisteelle myontéa lupa.

(3) Kemikaaliviraston on kolmen
kuukauden kuluessa arvioinnin péételmien
vastaanottamisesta laadittava ja
toimitettava komissiolle lausunto siitd,
tulisiko biosidivalmisteelle myontaa lupa.

Perustelu

Yhdeksdn kuukautta on aivan liian pitkd aika kemikaaliviraston lausunnon laatimiseen ja
toimittamiseen, koska lausunto laaditaan arvioinnista vastaavan viranomaisen tekemdn
arvioinnin pohjalta. Kolme kuukautta olisi kohtuullinen mddrdaika tihdn tarkoitukseen.

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio voi jonkin jisenvaltion
PYYRnostd pddttid, etti yhteison lupa ei
ole voimassa kyseisen jasenvaltion alueella
tietyn liitteessd V esitettyjen
valmisteryhmien 15, 17 tai 23 osalta, jos
kyseinen pyynto voidaan perustella
ihmisten, eldinten tai kasvien terveyden
suojelulla, taiteellisten, historiallisten tai
arkeologisten kansallisaarteiden
suojelulla taikka teollisten ja kaupallisten
oikeuksien suojaamisella.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 4 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

Jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle,
jos se rajoittaa unionin luvan
voimassaoloa tai epdi sen kyseisen
jasenvaltion alueella liitteessd V
esitettyihin valmisteryhmiin 15, 17 tai 23
kuuluvalta biosidivalmisteelta. Rajoitus
tai kielto on perusteltava seuraavien
suojaamisella:

(a) ihmisten ja erityisesti herkkien
viestoryhmien terveys;

(b) ympiristo ja erityisesti haavoittuvat
ekosysteemit;

(c) eliimet;
(d) kasvit;

(e) taiteelliset, historialliset tai
arkeologiset kansallisaarteet tai

(f) teolliset ja kaupalliset oikeudet.

Tarkistus
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Komissio voi jonkin jisenvaltion
PYynnosti pddttid, ettd yhteison luvan
tiettyji ehtoja olisi mukautettava kyseisen
jasenvaltion paikallisiin olosuhteisiin 29
artiklan mukaisesti.

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Luvan haltijan tai hdnen edustajansa on
toimitettava hakemus yhteison luvan
uusimisesta kemikaalivirastolle vahintdan
18 kuukautta ennen luvan voimassaolon
padttymista.

Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle,
Jjos piditetiidn, etti unionin lupaa olisi
mukautettava kyseisen jdsenvaltion
paikallisiin olosuhteisiin 29 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

1. Luvan haltijan tai hinen edustajansa on
toimitettava hakemus unionin luvan
uusimisesta kemikaalivirastolle viahintdan
12 kuukautta ennen luvan voimassaolon
padttymisté.

Perustelu

Jos uusia arvioitavia tietoja ei ilmene, tuotteen luvan uusimiseen ei tarvita 18 kuukautta.
Kaksitoista kuukautta olisi sopivampi mddrdaika tdhdn tarkoitukseen.

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen, joka suoritti yhteison lupaa
koskevan hakemuksen alustavan
arvioinnin, pééttia, ettd hakemuksen
tidydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on
12 kuukauden kuluessa validoinnista
laadittava suositus luvan uusimisesta ja
toimitettava se kemikaalivirastolle.

Tarkistus

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen

viranomainen, joka suoritti unionin lupaa
koskevan hakemuksen ensimmaéisen
arvioinnin, paattas, ettd hakemuksen

tidydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on

6 kuukauden kuluessa validoinnista
laadittava suositus luvan uusimisesta ja
toimitettava se kemikaalivirastolle.

Perustelu

Tehoaineen liitteeseen I sisdllyttimisen uusimista koskevassa 12 artiklan 2 kohdassa
edellytetddn silloin, kun tdydellinen arviointi ei ole vilttdmdton, ettd arvioinnista vastaava

toimivaltainen viranomainen laatii uusimista koskevan suosituksen kuuden eikd 12 kuukauden

kuluessa.
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Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) uudet tiedot tehoaineen tai
biosidivalmisteen vaikutuksista ihmisiin
tai ymparistoon;

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(a) uusi tieto tai tiedot tehoaineen tai
biosidivalmisteen ihmisiin tai ymparistoon
Jja erityisesti herkkiin viestoryhmiin
kohdistuvista vaikutuksista,

Tarkistus

(c a) tehoaineen lihteen tai koostumuksen
muutokset.

Perustelu

Biosidivalmisteissa kdytettivin tehoaineen lihteen muutoksesta on ilmoitettava, koska muutos

voi vaikuttaa valmisteen turvallisuuteen.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) edelld 16 artiklassa tarkoitetut
vaatimukset eivit tayty;

Tarkistus

(a) edellii 16 artiklassa tarkoitettuja
vaatimuksia tai ihmisen terveyttdi ja
ympdristod koskevia unionin standardeja
Jja erityisesti yhteisén meripolitiikan
puitteista (meristrategiadirektiivi) 17
pliivind kesikuuta 2008 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2008/56/EY’, pohjaveden
suojelusta pilaantumiselta ja
huononemiselta 12 piivind joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2006/118/E YZ,
direktiivin 2000/60/EY, direktiivin
98/83/EY ja ympiriston pilaantumisen
ehkdisemisen ja vihentimisen
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yhtendistimiseksi 15 pdiviind tammikuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2008/1/EY’
standardeja ei kyetd tiyttimddn;

T"EUVL L 164, 25.6.2008, s. 19.
2EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.
SEYVL L 24, 29.1.2008, s. 8.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(d a) on viitteitd siitd, ettdi direktiivin
2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a
alakohdan iv alakohdan, 4 artiklan 1
kohdan b alakohdan i alakohdan seki 7
artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti
vahvistettuja tavoitteita ei ehki saavuteta.

Perustelu

Yhdenmukainen esittelijin tarkistuksen 39 kanssa. Sen lisdksi, ettd tarkistetaan tehoaineen
sisdllyttadminen liitteeseen I, on (kdytdnnon mittausten perusteella) viitattava myés siihen, ettd
biosidivalmisteen lupa voidaan peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa, jos vesipolitiikan puitteista
annetun direktiivin tavoitteita ei saavuteta.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus

Tiytintoonpanotoimenpiteet Yksityiskohtaiset menettelyt luvan
peruuttamiseksi tai luvan ehtojen ja
edellytysten muuttamiseksi

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jdrjestelmdidn.

PE446.601/ 78

FI



Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio toteuttaa
tiytintéonpanotoimenpiteet, joissa
tdsmennetddn 3941 artiklassa
tarkoitettuun luvan peruuttamiseen tai
luvan ehtojen ja edellytysten muuttamiseen
liittyvét kriteerit ja menettelyt, mukaan
luettuina riitojenratkaisumenettelyt.

Tarkistus

Peruutus- ja muutosmenettelyjen
sujuvuuden takaamiseksi komissio
toteuttaa 71 a artiklan mukaisesti ja 71 b
ja 71 c artiklassa sdddettyjen ehtojen
mukaisesti delegoiduilla sdddoksilli
yksityiskohtaisia lisitoimia, joissa
tdsmennetddn 3941 artiklassa
tarkoitettuun luvan peruuttamiseen tai
luvan ehtojen ja edellytysten muuttamiseen
liittyvét kriteerit ja menettelyt, mukaan
luettuina riitojenratkaisumenettelyt.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sddddsten jdirjestelmdcdn.

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ndmd toimenpiteet, joiden tarkoituksena
on muuttaa timdn asetuksen muita kuin
keskeisidi osia tiydentimdlld sitd,
hyviksytiin 72 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittiviii
sddntelymenettelyi noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sddddsten jdirjestelmdcdn.
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Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Tietyn jdsenvaltion (jdljempéana
'kdyttoonottojdsenvaltion') toimivaltainen
viranomainen voi myontai
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan
luvan biosidivalmisteelle, jolle on
myonnetty lupa jossakin toisessa
jasenvaltiossa (jdljempéna
'alkuperdjdsenvaltio'), jotta kyseinen
biosidivalmiste voidaan saattaa
markkinoille ja sitd voidaan kayttia
kayttoonottojdsenvaltiossa, jos timén
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
katsoo, ettd biosidivalmiste on olennaisilta
osin koostumukseltaan samanlainen kuin
biosidivalmiste, jolle on jo mydnnetty lupa
sen alueella (jaljempéna 'viitetuote').

Tarkistus

1. Tietyn jdsenvaltion (jdljempana
'kéyttoonottojdsenvaltion') toimivaltainen
viranomainen voi myontéa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan
luvan biosidivalmisteelle, jolle on
myoOnnetty lupa jossakin toisessa
jasenvaltiossa (jdljempéna
'alkuperdjdsenvaltio'), jotta kyseinen
biosidivalmiste voidaan saattaa
markkinoille ja sitd voidaan kdyttda
kayttoonottojdsenvaltiossa, jos timin
jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
katsoo, ettd biosidivalmiste on
koostumukseltaan samanlainen kuin
biosidivalmiste, jolle on jo myonnetty lupa
sen alueella (jiljempéna 'viitetuote').

("Olennaisilta osin" -ilmauksen
poistaminen on horisontaalinen tarkistus.
Jos tarkistus hyviksytddn, vastaavat
muutokset on tehtdvd koko tekstiin.)

Perustelu

Jotta loydetddn sopiva tasapaino tavaroiden vapaan kaupan ja turvallisten markkinoiden
vdlilld, tdmd artikla rinnakkaiskaupasta olisi rajoitettava samanlaisiin valmisteisiin, joilla on
samat mddritelmdt ja jotka sisdltivit samoja tehoaineita ja muita aineita.

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Biosidivalmiste katsotaan olennaisilta
osiltaan samanlaiseksi
viitebiosidivalmisteen kanssa, jos yksi
seuraavista edellytyksistii tiyttyy:

Tarkistus

3. Biosidivalmiste katsotaan samanlaiseksi
viitebiosidivalmisteen kanssa, jos kaikki
seuraavat edellytykset tiyttyviit:
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Perustelu
Jotta loydetddn sopiva tasapaino tavaroiden vapaan kaupan ja turvallisten markkinoiden

vdlilld, tamd artikla rinnakkaiskaupasta olisi rajoitettava samanlaisiin valmisteisiin, joilla on
samat mddritelmdt ja jotka sisdltivdt samoja tehoaineita ja muita aineita.

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
(a) sen sisdltimdit tehoaineet ovat peridisin (a) se on saman yhtion tai
samalta valmistajalta ja samalla paikalla osakkuusyrityksen valmistama tai
sijaitsevalta tuotantolaitokselta; valmistettu lisenssillid samaa

valmistusmenetelmdii kdyttien;

Perustelu
Jotta loydetddn sopiva tasapaino tavaroiden vapaan kaupan ja turvallisten markkinoiden

vdlilld, tamd artikla rinnakkaiskaupasta olisi rajoitettava samanlaisiin valmisteisiin, joilla on
samat mddritelmdt ja jotka sisdltivdt samoja tehoaineita ja muita aineita.

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
(b) siind on joko sama tai samanlainen (b) se on tehoaineiden tuotekuvauksen ja
formulaatiotyyppi ja muut aineet kuin sisillon sekd formulaatiotyypin osalta
tehoaineet; sama;
Perustelu

Jotta loydetddn sopiva tasapaino tavaroiden vapaan kaupan ja turvallisten markkinoiden
vdlilld, tdmd artikla rinnakkaiskaupasta olisi rajoitettava samanlaisiin valmisteisiin, joilla on
samat mddritelmdt ja jotka sisdltivit samoja tehoaineita ja muita aineita.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
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(c) sillid on samat tai vastaavat tuotteen (c) siihen sisdltyviit apuaineet ja sen

turvallisuuteen liittyvit mahdolliset pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat
haitalliset vaikutukset ihmisten tai eldinten Jjoko samat tai vastaavat, kun on kyse
terveyteen taikka ympiristoon. mahdollisesta haitallisesta vaikutuksesta

aineen turvallisuuteen ihmisten tai
eldinten ferveyden taikka ympdriston
kannalta.

Perustelu
Jotta loydetddn sopiva tasapaino tavaroiden vapaan kaupan ja turvallisten markkinoiden

vdlilld, tdmd artikla rinnakkaiskaupasta olisi rajoitettava samanlaisiin valmisteisiin, joilla on
samat mddritelmdt ja jotka sisdltivit samoja tehoaineita ja muita aineita.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 4 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(a a) valmisteen sisiltimien tehoaineiden
viitenumerot ja kyseiselti hakijalta saatu
50 artiklan mukainen tietojen kéiyttolupa
7 artiklan mukaisesti;

Perustelu

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan on sisdllettivi myds tehoaineiden
viitenumerot.

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 4 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
(c) luvan haltijan nimi ja osoite (c) luvan haltijan nimi ja osoite
alkuperdjdsenvaltiossa; alkuperdjasenvaltiossa ja luvan haltijalta
saatu 50 artiklan mukainen tietojen
kayttolupa,
Perustelu

Rinnakkaiskaupan lupaa koskevan hakemuksen on sisdllettivd myos asetuksen 50 artiklan
tietojen kayttolupaan liittyvdt tiedot.
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Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 15 ja 16 artiklassa
sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi
hyviksyé rajoitettuun ja valvottuun
kayttoon enintddn yhdeksdksi kuukaudeksi
sellaisen biosidivalmisteen markkinoille
saattamisen, joka ei tdytd timén asetuksen
vaatimuksia, jos téllainen toimenpide on
tarpeen kansanterveyteen tai ymparistoon
kohdistuvan vaaran takia, jota ei voida
torjua muilla keinoilla.

Tarkistus

1. Poiketen siitd, mitd 15 ja 16 artiklassa
sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi
hyviksyé rajoitettuun ja valvottuun
kayttoon enintddn neljiksi kuukaudeksi
sellaisen biosidivalmisteen markkinoille
saattamisen, joka ei tdytd timén asetuksen
vaatimuksia, jos kaikki seuraavat ehdot
tiyttyvdt:

(a) tillainen toimenpide on tarpeen
kansanterveyteen tai ymparistoon
kohdistuvan vaaran takia, jota ei voida
torjua muilla keinoilla;

(b) kyseiset tehoaineet on hyviksytty
otettaviksi liitteeseen I tai ne on arvioitu
timdn asetuksen 4 artiklan mukaisesti, ja
arviosta on olemassa tiydellinen
asiakirja-aineisto;

(c) kyseiset tehoaineet on luokiteltu
rajoitusten piiriin kuuluviksi aineiksi tai
korvattaviksi tehoaineiksi, hakija tai
toimivaltainen viranomainen on laatinut
pakollisen korvaussuunnitelman ja
pannut sen tiytintoon kyseisten aineiden
korvaamiseksi vaarattomilla kemikaaleilla
tai muilla kuin kemiallisilla
vaihtoehdoilla kahden vuoden kuluessa
luvan saamisesta sekii

(d) tuotetta kiyttiviit vain
ammattikdyttijit, jotka on sertifioitu
integroidun tuholaistorjunnan
vaatimusten mukaisesti, ja kiyttodi
valvotaan asianmukaisesti.
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Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Poiketen siitd, mitd 16 artiklan 1
kohdan a alakohdassa siiddetiiiin, ja
kunnes tehoaine on lisdtty liitteessii 1
olevaan luetteloon, toimivaltaiset
viranomaiset ja komissio voivat sallia
enintidin kolmen vuoden ajaksi sellaisen
biosidivalmisteen saattamisen
markkinoille, joka sisdltid uusia
tehoaineita, joita ei mainita liitteessd 1.

Tillainen lupa voidaan myoéntiidi
ainoastaan, jos sen jilkeen, kun asiakirja-
aineisto on arvioitu 8 artiklan mukaisesti,
arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen on antanut suosituksen
uuden tehoaineen sisidllyttimisestdi
liitteeseen I ja viliaikaista lupaa koskevan
hakemuksen vastaanottanut
toimivaltainen viranomainen, tai kun
kyseessd on yhteisén lupa,
kemikaalivirasto katsoo, etti
biosidivalmisteen voidaan odottaa olevan
16 artiklan 1 kohdan c ja d alakohtien
mukainen.

Toimivaltaisten viranomaisten tai
komission on toimitettava 23 artiklan 5
kohdassa tarkoitetut tiedot
biosidivalmisteita koskevaan yhteison
rekisteriin.

Jos komissio pddittiid, etti tehoainetta ei
sisdllytetii liitteeseen I, sen toimivaltaisen
viranomaisen, joka on myontinyt
ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetun
luvan, tai komission on peruutettava lupa.

Jos komissio ei ole vielii tehnyt pdiitostii
tehoaineen sisillyttimisestd liitteeseen I,
kun kolmen vuoden mididrdaika pddittyy,
viiliaikaisen luvan mydntinyt
toimivaltainen viranomainen tai komissio
voi jatkaa viliaikaista lupaa enintiiiin
vuoden ajan, mikdli on syyti uskoa, etti
tehoaine tiyttid 4 artiklassa séddetyt

Poistetaan.

Tarkistus
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vaatimukset.

Viiliaikaista lupaa jatkaneiden
toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava asiasta muille toimivaltaisille
viranomaisille ja tarvittaessa komissiolle.

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Hyviksymaétonté biosidivalmistetta tai
yksinomaan biosidivalmisteissa
kaytettidviksi tarkoitettua tehoainetta ei saa
saattaa markkinoille sellaista koetta tai
testid varten, jonka yhteydessé tai
seurauksena biosidivalmistetta voi paésta
ympaéristoon, ellei toimivaltainen
viranomainen ole arvioinut kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkilon toimittamia tietoja
ja myontinyt téhin tarkoitukseen
kansallista lupaa, jossa rajoitetaan
kdytettivid mddrid ja kdsiteltivid alueita
Jja jossa voidaan mairiti lisdehtoja.
Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava myonnetystd kansallisesta
luvasta viipymditti komissiolle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus

2. Hyviksymaétonté biosidivalmistetta tai
yksinomaan biosidivalmisteissa
kiytettidviksi tarkoitettua tehoainetta ei saa
saattaa markkinoille sellaista koetta tai
testid varten, jonka yhteydessa tai
seurauksena biosidivalmistetta voi paésti
ymparistoon, ellei toimivaltainen
viranomainen ole arvioinut kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkilon toimittamia tietoja
ja antanut tihén tarkoitukseen myonteisti
lausuntoa, jossa voidaan maarata
lisdehtoja. Ellei toimivaltainen
viranomainen ole 30 pdivin kuluessa 1
kohdassa vaadittujen tietojen
ilmoittamisesta antanut lausuntoa,
biosidivalmiste tai tehoaine voidaan
saattaa markkinoille ilmoitetussa koe- tai
testitarkoituksessa.

Perustelu

Komission ehdotuksessa hyviksymdttomdlld biosidivalmisteella tutkimus- tai
kehittdmistarkoituksiin suoritettava testi, jonka yhteydessd ainetta pddsisi ympdristoon,
edellyttid kansallisten viranomaisten etukdteislupaa. Tamd voi muodostaa esteen innovoinnille.
Ndin ollen tdmdn sijasta ehdotetaan 15 pdivin mddrdajan asettamista, jonka aikana
viranomainen arvioi, liittyyké ehdotettuun testiin joitain huolenaiheita, ja antaa lausuntonsa.

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla

Tarkistus

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla
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ehdotetuilla testeilla tai kokeilla voi olla
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia
vaikutuksia ympéristoon, asianomaisen
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi joko kieltdi ne tai sallia ne sellaisilla
edellytyksilld, joita se pitédd tarpeellisina
mainittujen seurausten vélttdmiseksi.
Toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta
ilmoitettava kyseisisti toimista komissiolle
ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

ehdotetuilla testeilld tai kokeilla voi olla
haitallisia vélittomid tai myohemmin
ilmenevid vaikutuksia ihmisten ja
erityisesti lasten terveyteen tai eldinten
terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia
vaikutuksia ympéristoon, ihmisiin ja
eldimiin, asianomaisen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi joko
kieltdd ne tai sallia ne sellaisilla
edellytyksilld, joita se pitdé tarpeellisina
mainittujen seurausten vélttdmiseksi.
Toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta
ilmoitettava kyseisistd toimista komissiolle
ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

Perustelu

Tdmd on hyodyllinen tdsmennys, jolla korostetaan, ettd lasten sietokyky haitallisten aineiden
osalta on matalampi kuin aikuisten, joiden perusteella asetusehdotuksessa aiotaan asettaa
haittavaikutusten rajat. Lapset liikkuvat usein — tietamdttddn — paikoissa, joihin biosidejd ja
torjunta-aineita on ruiskutettu, ja heilld on usein suoraan tai epdsuorasti haitallisista aineista
Jjohtuvia seurauksia joko vdlittomdsti tai myéhemmin.

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. Komissio toteuttaa toimenpiteitd, joissa
vahvistetaan kokeissa mahdollisesti
vapautuvien tehoaineiden tai
biosidivalmisteiden enimmaismaérat ja 2
alakohdan mukaisesti toimitettavat
vahimmaistiedot.

Tarkistus

4. Tehoaineiden ja biosidivalmisteiden
tutkimuksen ja kehittimisen
kannustamiseksi komissio toteuttaa 71 a
artiklan mukaisesti ja 71 b ja 71 c
artiklassa sdiddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla sdddoksilli toimenpiteita,
joissa vahvistetaan kokeissa mahdollisesti
vapautuvien tehoaineiden tai
biosidivalmisteiden enimméaismaéérit ja 2
alakohdan mukaisesti toimitettavat
vahimmaistiedot.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.
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Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Toimenpiteisti, joilla on tarkoitus Poistetaan.
muuttaa timdn asetuksen muita kuin

keskeisiii osia tidydentimdlld sitd,

piidtetidiin 72 artiklan 4 kohdassa

tarkoitettua valvonnan kdsittiviii

sddntelymenettelyd noudattaen.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Yhti tai useaa biosidivalmistetta 1. Yhti tai useaa biosidivalmistetta
siséltivid késiteltyjé esineitd ja siséltidvia késiteltyjé esineiti ja
materiaaleja ei saa saattaa markkinoille, jos materiaaleja ei saa saattaa markkinoille, jos
esineiden ja materiaalien késittelyyn esineiden ja materiaalien késittelyyn
kaytettyja biosidivalmisteita ei ole kaytettyja tehoaineita ¢i ole sisdllytetty
hyviksytty tihdn kiyttéon yhteisossd tai liitteeseen 1.

véihintiidn yhdessd jisenvaltiossa.

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kisiteltyjen esineiden tai materiaalien
markkinoille saattamisesta vastaava
henkilo saa luvan haltijalta
sertifiointiasiakirjan, joka kattaa kaikki
biosidivalmisteet, joita on kdytetty
kyseisten esineiden tai materiaalien
kdsittelyssd tai joita on lisiitty esineisiin
tai materiaaleihin.
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Perustelu
Mydés henkilolld, joka saattaa markkinoille biosideilla késiteltyjd esineitd tai materiaaleja, on
oltava sertifiointiasiakirja, jossa luetellaan kaikki biosidit, joita esineissd ja materiaaleissa on
kdytetty.
Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
(a) kaikkien niiden tehoaineiden nimi, joita (a) ilmaus "kdsitelty biosidivalmisteilla",
on kiytetty esineiden tai materiaalien Jjonka jilkeen esitetddin kaikkien niiden
késittelyssa tai joita esineet ja materiaalit tehoaineiden nimi, kdyttien
sisdltivit; mahdollisuuksien mukaan yhteisti

nimikkeistod (esim. kansainvilinen
kosmeettisten ainesosien nimisto INCI),
joita on kéytetty esineiden tai materiaalien
kisittelyssd tai joita esineet ja materiaalit
siséltiavat, ja kaikkien niiden tehoaineiden
nimet, joita kisitellysti esineesti tai
materiaalista on tarkoitus vapautua
tavanomaisissa tai ennakoitavissa
kdyttoolosuhteissa, paitsi jos
alakohtaiseen lainsddddntoon jo sisdltyy
vihintidn vastaavia merkintivaatimuksia
tai muita keinoja tiedonantovaatimusten
tayttaimiseksi; kaikkien nanomateriaalien
nimien jiilkeen sana "nano" suluissa;

Perustelu

Kdsiteltyjd esineitd ja materiaaleja koskevat merkintdvaatimukset eivdt saisi johtaa tarpeetonta
tietoa koskeviin vaatimuksiin eivdtkd pddllekkdisyyksiin voimassa olevan alakohtaisen
lainsddddnnon vaatimusten kanssa. Olemassa oleva alakohtainen lainsdddinto ja niiden
tiedonantovaatimukset (esim. pddllysmerkinndt) olisi aina otettava huomioon. Esimerkiksi
pesuainedirektiivin mukaan kansainvilisen kosmeettisten ainesosien nimiston mukainen
sdilytysaineen nimi on merkittdvd tuotteisiin suurta yleisod varten ja ilmoitettava
teollisuustuotteiden kéyttoturvallisuustiedotteessa. Merkintojd koskevat lisdvaatimukset ovat
siksi tarpeettomia.

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
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(b) tarvittaessa Kasitellyille esineille tai
materiaaleille osoitettu bioisidiominaisuus;

(b) késitellyille esineille tai materiaaleille
osoitettu bioisidiominaisuus, jos niiden
sisdltimdn biosidivalmisteen on joutuu
suoraan kosketukseen ihmisten ja
ympdriston kanssa,

Perustelu

On tasmennettivd, ettd sellaisiin kdsiteltyihin materiaaleihin ja tuotteisiin, joiden vaikutus on
ulkoinen, sovelletaan tiukennettuja merkintdvaatimuksia.

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
(¢) kaikkien niiden biosidivalmisteiden Poistetaan.
lupanumero, joita kéytettiin kisittelyssii
tai joita esineet ja materiaalit sisdltiviit;
Perustelu

Lupanumeron ilmoittaminen ei parantaisi kuluttajansuojaa, vaan pikemminkin heikentdisi sitd.
Lupanumeroista syntyisi pitkd lista, koska ei ole epdtavallista, ettd yhdelld tehoaineella on
useita eri toimittajia. Tamd aiheuttaisi sekaannusta kuluttajien keskuudessa. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat tdytintéonpanotoimia varten saada lupanumeron muulla tavoin.

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

(d) biosidivalmisteen luvassa esitetyt
vaaralausekkeet ja turvalausekkeet.

Tarkistus

(d) biosidivalmisteen luvassa esitetyt
vaaralausekkeet ja turvalausekkeet, jos
niiden sisdltimdd biosidivalmistetta on
tarkoitus vapautua ympdaristoon
normaaleissa tai kohtuudella
ennustettavissa olosuhteissa.

Perustelu

Tuotteisiin, joista vapautuu biosidia olisi sovellettava tiukempia sddntojd. Siksi 47 artiklan

sanamuotoa on selkeytettdivd.
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Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — 2-3 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Merkintdjen on oltava selvésti nakyvissa, Merkintdjen on oltava selvésti ndkyvissa,
helposti luettavissa ja riittdvén kestivia. helposti luettavissa, riittdvin kestivia ja

niiden on oltava esitettyindi esineessii tai
materiaalissa sen jisenvaltion
kansallisella kielellii tai kielilld, jonka
markkinoille kiisiteltyji esineitd tai
materiaaleja aiotaan saattaa, esineen tai
materiaalin pakkauksessa, kiyttoohjeissa
tai takuussa.

Jos se on kiisitellyn esineen tai
materiaalin koon tai toiminnan vuoksi
tarpeen, merkinndit on esitettivi kisitellyn
esineen tai materiaalin pakkauksessa,
kdyttoohjeissa tai takuussa.

Kun on kyse kisitellyistd materiaaleista
tai esineistd, joita ei ole valmistettu osana
sarjatuotantoa, vaan suunniteltu ja
valmistettu erityistilauksesta, valmistaja
voi sopia asiakkaan kanssa muunlaisesta
tietojen ilmoittamisesta.

Perustelu

On tarpeen tismentdd, ettd kdsitellyt esineet ja materiaalit, kuten muutkin tuotteet, pitdd aina
varustaa sen jasenvaltion kansallisella kielelld tai kansallisilla kielilld olevin
pakkausmerkinnoin, jonka markkinoille valmistetta saatetaan. (Lausunnon valmistelija on
muuttanut lausuntoluonnoksessa esittimddnsd tarkistusta 37 ottaakseen huomioon jdsenvaltiot,
Jjoissa on enemmdn kuin yksi kansallinen kieli.)

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Tiitd kohtaa sovelletaan, ellei muussa
unionin lainsdiddinnossd ole jo sdddetty
tillaisista merkintivaatimuksista.
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Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
(a) myohempi hakija on saanut (a) myohempi hakija on saanut
ensimmadiseltd hakijalta téllaisten tietojen ensimmadiseltd hakijalta téllaisten tietojen
kayttda varten kirjallisen suostumuksen kdyttdd varten kirjallisen suostumuksen
tietojen kdyttdluvan muodossa, 50 artiklan mukaisen tietojen kayttoluvan
muodossa;
Perustelu

Ensimmdinen hakija ei vilttamdttd ole tietojen omistaja. Lisdksi olisi sallittava vaihtoehto,
jossa jdrjestyksessd toinen hakija tai toinen yritys on tietojen omistaja tai voi saada tiedot
omistukseensa tietojen jakamisen tai tietojen yhteisen kehittimisen seurauksena. Liitteeseen |
sisdllyttamisessd mukana olevien toimijoiden, jotka ovat jo saaneet asiakirja-aineistossa olevia
tietoja mahdollisesti koskevia oikeuksia, ei tarvitsisi ndin ollen yhd uudestaan osoittaa todistein
olevansa tosiasiallisia tietojen omistajia.

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(b a) myohempi hakija on mydés tietojen
omistaja.

Perustelu

Ensimmdinen hakija ei vilttamdittd ole tietojen omistaja. Lisdksi olisi sallittava vaihtoehto,
Jjossa jdrjestyksessd toinen hakija tai toinen yritys on tietojen omistaja tai voi saada tiedot
omistukseensa tietojen jakamisen tai tietojen yhteisen kehittimisen seurauksena. Liitteeseen [
sisdllyttamisessd mukana olevien toimijoiden, jotka ovat jo saaneet asiakirja-aineistossa olevia
tietoja mahdollisesti koskevia oikeuksia, ei tarvitsisi ndin ollen yhd uudestaan osoittaa todistein
olevansa tosiasiallisia tietojen omistajia.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Kemikaaliviraston on toimitettava edelld 4. Edelli 2 kohdassa mainitun luettelon
2 kohdassa tarkoitettu luettelo kaikki tiedot on varustettava yksilollisellii
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biosiditietojen yhteiskdyttorekisteriin. koodilla, ja kemikaaliviraston on
toimitettava ne biosiditietojen
yhteiskéyttorekisteriin tdydellisine
yksityiskohtineen ja liittien niihin
ensimmdisen hakijan ja tietojen
omistajien tunnistetiedot.

Perustelu

Rekisteriin on sisdllytettdvd kaikki luettelossa mainitut tiedot tai asiakirjat. Jokaiselle
toimitetulle asiakirjalle on hyvd antaa numerotunniste, jotta viltyttdisiin vddrinkdsityksiltd,
Jjoita voisi aiheutua samankaltaisista asiakirjojen nimistd tai tutkimusten muutoksista taikka
tutkimuksia koskevista alustavista tiedoista. Tietojen omistajaa ja hakijaa koskevien tietojen
vhteenliittimiselld varmistetaan omistusoikeuksien noudattaminen.

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Direktiivin 98/8/EY tai timdn artiklan Direktiivin 98/8/EY nojalla suojatut tiedot,
nojalla suojattuja tietoja tai tietoja, joiden joiden osalta direktiivin 98/8/EY suoja-
osalta direktiivin 98/8/EY tai timdin aika on paittynyt, tai timdn artiklan
artiklan mukainen suoja-aika on nojalla suojatut tiedot suojataan
paattynyt, ei suojata uwudestaan. hakemuksesta uudestaan.
Perustelu

Direktiivin 98/8/EY mukaista tietosuojan periaatetta ei ole koskaan vakiinnutettu kiistattomasti.
Eri toimittamispdivit ovat kuitenkin mahdollisia esimerkiksi myéhemmin toimitettavien tietojen
vuoksi. Toimittamispdivin merkitseminen kuhunkin yksittdiseen asiakirjaan auttaa antamaan
oikean kuvan tilanteesta. On perusteltua vahvistaa tietosuoja kullekin osatiedolle erikseen,
koska kukin osatieto on aiheuttanut investointeja tietojen omistajalle.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jokaiselle asiakirjalle, joka on saanut
48 artiklan 4 kohdan mukaisen
yksilollisen koodin, on mddriteltivii
erikseen vastaanottamispdiv.
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Perustelu

Direktiivin 98/8/EY mukaista tietosuojan periaatetta ei ole koskaan vakiinnutettu kiistattomasti.
Eri toimittamispdivdt ovat kuitenkin mahdollisia esimerkiksi myéhemmin toimitettavien tietojen
vuoksi. Toimittamispdivin merkitseminen kuhunkin yksittdiseen asiakirjaan auttaa antamaan
oikean kuvan tilanteesta. On perusteltua vahvistaa tietosuoja kullekin osatiedolle erikseen,
koska kukin osatieto on aiheuttanut investointeja tietojen omistajalle.

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

(4) Poiketen siitd, miti 2 kohdan Poistetaan.
ensimmdisessd alakohdassa sdddetiin,
suoja-aika niitdi tietoja varten, jotka on
toimitettu jollekin jisenvaltiolle
biosidivalmisteiden hyviksymistd
koskevien kansallisten jirjestelmien tai
kdytintojen mukaisesti ennen kuin ne
toimitettiin direktiivin 98/8/EY tai timdn
asetuksen tarkoituksia varten, pdiittyy
kansallisissa sddnndissd mddrdtyn
tietosuojaa koskevan jiljelli olevan
mddrdajan pddttyessd tai 14 pdivind
toukokuuta 2014, sen mukaan, kumpi
ajankohta on aikaisempi, paitsi jos ndmd
tiedot on tuotettu 14 piiiviin toukokuuta
2000 jilkeen.

Perustelu

Ei ole perusteltua tehdd eroa uusien ja olemassa olevien tietojen vilille.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Eldinkokeiden vilttimiseksi saa 1. Koska eldinkokeita olisi viltettivd, saa
selkdrankaisilla tehtéviin kokeisiin ryhtyé selkdrankaisilla tehtdviin kokeisiin ryhtyé
tdman asetuksen soveltamiseksi ainoastaan tdman asetuksen soveltamiseksi ainoastaan
viimeisena keinona. Selkdrankaisilla viimeisend keinona, jos ei ole muuta
eldimilld tehtyja kokeita ei saa toistaa ratkaisua, jolla ei olisi vaikutusta ihmisiin
tdmén asetuksen tarkoituksia varten. Jja eliimiin. Selkdrankaisilla eldimilla
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tehtyjd kokeita ei saa toistaa timén
asetuksen tarkoituksia varten.

Perustelu

Asetuksella pyritddn kestdivddn ratkaisuun, johon sisdltyvit biosidien turvallisuus ja
vhteensopivuus ihmisten, eldinten ja ympdriston kanssa.

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos tiedot kyseisistd testeisti tai
tutkimuksista jo on toimitettu aiemman
hakemuksen yhteydessé, toimivaltaisen
viranomaisen tai kemikaaliviraston on
viipymattd ilmoitettava tietojen omistajan
nimi ja yhteystiedot mahdolliselle
hakijalle.

Tarkistus

Jos tiedot kyseisistd testeistd tai
tutkimuksista jo on toimitettu aiemman
hakemuksen yhteydessa, toimivaltainen
viranomainen tai kemikaalivirasto arvioi
viipymiditti teknisen vastaavuuden
suhteessa vertailuliihteeseen. Jos teknisen
vastaavuuden arvioinnista saadaan
positiivinen tulos, toimivaltaisen
viranomaisen tai kemikaaliviraston on
viipyméttd ilmoitettava tietojen omistajan
nimi ja yhteystiedot mahdolliselle
hakijalle.

Perustelu

Ennen kuin tutkimukset saatetaan tietojen yhteiskdyttoon, on tekninen vastaavuus mddritettavd
asianmukaisesti. Muuten ei voida selvittdd, voidaanko kdytettivissd olevia tietoja soveltaa

myohemmdn hakijan testiaineeseen.
Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Jos kyseessi on biosidivalmiste, joka on
jo hyviaksytty 15, 25 tai 28 artiklan
mukaisesti, ja kaikki 49 artiklan mukaiset
tietosuoja-ajat ovat pééttyneet,
hakemuksen vastaanottanut toimivaltainen
viranomainen tai kemikaalivirasto voi
antaa myohemmiélle luvan hakijalle luvan
viitata ensimmaéisen hakijan toimittamiin

Tarkistus

1. Jos kyseesséd on biosidivalmiste, joka on
jo hyviksytty 15, 25 tai 28 artiklan
mukaisesti, ja kaikki 49 artiklan mukaiset
tietosuoja-ajat ovat pédttyneet,
hakemuksen vastaanottanut toimivaltainen
viranomainen tai kemikaalivirasto voi
antaa myohemmalle luvan hakijalle luvan
viitata ensimmaéisen hakijan toimittamiin
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tietoihin, mikéli my6hempi hakija voi
osoittaa todistein, ettd biosidivalmiste on
samanlainen kuin aiemmin hyvaksytty
tuote ja ettd sen tehoaineet ovat teknisesti
samat, puhtausaste ja epapuhtauksien laatu
mukaan luettuina.

tietoihin ja jos 49 artiklan mukaiset tietoja
koskevat tietosuoja-ajat eiviit ole kuluneet
umpeen, hakemuksen vastaanottanut
toimivaltainen viranomainen tai
kemikaalivirasto voi antaa myohemmille
luvan hakijalle luvan viitata ensimmdisen
hakijan toimittamiin tietoihin 52 artiklan
mukaisesti kummassakin tapauksessa,
mikéli my6hempi hakija voi osoittaa
todistein, ettd biosidivalmiste on
samanlainen kuin aiemmin hyvéksytty
tuote ja ettd sen tehoaineet ovat teknisesti
samat, puhtausaste ja epdpuhtauksien laatu
mukaan luettuina.

Perustelu

Samankaltaisuus ja tekninen vastaavuus on osoitettava todistein myds silloin, kun tietosuoja-
aika ei ole vield pddttynyt, mutta myéhempi hakija haluaisi jakaa tietoja.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

-1. Toimivaltaisten viranomaisten on
tehtdiivi virallisia tarkastuksia sen
varmistamiseksi, etti biosidivalmisteissa
kayttimistd varten markkinoille
saatettavien tehoaineiden valmistajat ovat
toimittaneet komissiolle tehoainetta
koskevat liitteessd II mainitut tiedot tai
etti heilli on hallussaan liitteen I1
mukaiset edellytykset tiyttivin asiakirja-
aineiston kiyttélupa.

Perustelu

Markkinavalvonnan olisi katettava myos tehoaineet, jotka on saatettu markkinoille
biosidivalmisteissa kdyttamistd varten. Valmistajien on asetuksen mukaan noudatettava monia
sddntojd, jotta he voivat saavuttaa jasenvaltioiden tasolla tarpeellisen uskottavuuden.
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Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
3. Toimivaltaisten viranomaisten on joka 3. Toimivaltaisten viranomaisten on joka
kolmas vuosi vuodesta 2013 alkaen vuosi vuodesta 2013 alkaen toimitettava
toimitettava komissiolle kertomus timén komissiolle kertomus tdmén asetuksen
asetuksen tdytintdonpanosta alueellaan. tdytantdonpanosta alueellaan.
Kertomukseen on sisdllyttava: Téytintoonpanokertomukset julkaistaan

vuosittain komission asiaa koskevilla
verkkosivuilla. Kertomukseen on
siséllyttiva:

Perustelu
Téytintoonpanokertomusten olisi oltava mahdollisimman ajan tasalla ja hyvid kdytdntdjd olisi
levitettdvd sddnnollisesti jasenvaltioiden keskuudessa.
Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
(b) tiedot mahdollisista biosidivalmisteisiin (b) tiedot mahdollisista biosidivalmisteisiin
liittyvistd myrkytystapauksista. liittyvistd myrkytystapauksista, etenkin

herkkid viestoryhmid koskevista
myrkytystapauksista, ja toimet, joihin on
ryhdytty tillaisten tapausten riskin
vihentimiseksi tulevaisuudessa.

Perustelu

Parhaita kiytdntojd olisi levitettdvd jasenvaltioiden vdlilld.

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(b a) tiedot ympdristovaikutuksista.
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Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio laatii kertomuksen timén
asetuksen tdytidntoonpanosta ja erityisesti
yhteison lupamenettelyn ja vastavuoroisen
tunnustamisen toiminnasta I pdivéin
tammikuuta 2023 mennessi. Komissio
toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4. Komissio laatii kertomuksen tdmén
asetuksen tdytéintodnpanosta ja erityisesti
unionin lupamenettelyn ja vastavuoroisen
tunnustamisen toiminnasta I pdivéin
tammikuuta 2016 mennessd. Komissio
toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

Tarkistus

4 a. Viimeistidn kahden vuoden kuluttua
timdn asetuksen voimaantulosta komissio
esittiidi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen
nanomateriaalien kiytostii
biosidivalmisteissa ihmisten terveydelle ja
ympiiristolle aiheutuvien riskien
arvioinnista sekd toimenpiteistd, joihin
niiden suhteen ryhdytidn.

Perustelu

Nanomateriaaleja sisdltivdt aineet kuuluvat asetuksen soveltamisalaan. Mutta ndiden aineiden
vaikutukset terveyteen ja ympdristéon ovat tind pdivind vield suurelta osin tuntemattomat. On
ehdottomasti kdynnistettdvd pikaisesti tutkimuksia ndiden vaikutusten arvioimiseksi, jotta

voidaan tarvittaessa ryhtyd toimenpiteisiin.

Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 b. Viimeistdidn viiden vuoden kuluttua
timdan asetuksen voimaantulosta komissio
laatii kertomuksen biosidien ympdristoon

PE446.601/ 97

FI



levidimisen vaikutuksista. Komissio

toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan

parlamentille ja neuvostolle.

Perustelu

Useita biosidejd ei kiytetd suljetuissa jérjestelmissd, vaan ne pddsevdt ympdristoon,
esimerkiksi jdtevesien mukana. Kdytettivissd oleva tiedot alalta ovat riittdmdttomid. On
toteutettava perusteellinen tutkimus niiden ympdristovaikutuksesta.

Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta — d a—-d d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(d a) tehoaineiden valmistajien nimet ja
osoitteet, myos valmistuspaikkojen
sijainti;

(d b) biosidivalmisteen valmistuspaikan
sijainti;

(d ¢) luvan myontimispdivamdidrd ja sen
voimassaolon pddittymispdivimdidrd;

(d d) annokset ja kiiyttéohjeet.

Perustelu

Luottamuksellisiksi kaupallisen arkaluonteisuutensa vuoksi katsottaviin tietoihin on lisdttivd
myos luvan myontdmispdivamddrd ja sen voimassaolon pddttymispdivimddrd, annokset ja
kéyttoohjeet sekd biosidivalmisteen valmistuspaikan sijainti.

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos kuitenkin tarvitaan kiireellisid toimia
ihmisten terveyden, turvallisuuden tai
ympériston suojelemiseksi,
kemikaalivirasto tai toimivaltaiset
viranomaiset voivat antaa tissi kohdassa
tarkoitetut tiedot.

Tarkistus

Jos kuitenkin tarvitaan kiireellisid toimia
ihmisten terveyden, turvallisuuden tai
ympdériston suojelemiseksi,
kemikaalivirasto tai toimivaltaisten
viranomaisten on ryhdyttivi tarvittaviin
toimiin antaakseen tissi kohdassa
tarkoitetut tiedot.
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Perustelu

Hdtdtapauksissa on ehdottomasti taattava avoimuus, jotta voidaan suojella terveyttd,

henkiloiden turvallisuutta ja ympdristod.

Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jokainen henkild, joka toimittaa
tehoainetta koskevia tietoja
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle
viranomaiselle timin asetuksen
tarkoituksia varten, voi pyytia, ettd 56
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja ei
aseteta saataville, ja esittdd perustelut sille,
miksi kyseisten tietojen paljastaminen voisi
vaarantaa hinen tai jonkin muun
asianosaisen liiketaloudelliset edut.

Tarkistus

3. Jokainen henkild, joka toimittaa
tehoainetta tai biosidivalmistetta koskevia
tietoja kemikaalivirastolle tai
toimivaltaiselle viranomaiselle timén
asetuksen tarkoituksia varten, voi pyytaa,
ettd 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja
tietoja ei aseteta saataville, ja esittdd
perustelut sille, miksi kyseisten tietojen
paljastaminen voisi vaarantaa hénen tai
jonkin muun asianosaisen liiketaloudelliset
edut.

Perustelu

Tdmdn artiklan pitdisi koskea myods tietoja biosidivalmisteista.

Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Seuraavat toimivaltaisten viranomaisten,
kemikaaliviraston tai tarvittaessa
komission hallussa olevat tehoaineita
koskevat tiedot on saatettava julkisesti
saataville maksutta:

Tarkistus

1. Seuraavat toimivaltaisten viranomaisten,
kemikaaliviraston tai tarvittaessa
komission hallussa olevat tehoaineita
koskevat tiedot on saatettava julkisesti
saataville maksutta jisennetyssid muodossa
yhdessd ainoassa tietokannassa ainakin
komission asiaa koskevalla
verkkosivustolla:

Perustelu

Biosidituotteita koskevat tiedot julkaistaan jdsennetysti ja helposti [0ydettdvissd olevalla tavalla
internetissd, ennen kaikkea biosidituotteita koskevassa komission verkkosivustossa.
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Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(d a) selkeii maininta, jos tehoaine
mdidritellidin asetuksen (EY) N:o
190772006 liitteen XIII mukaisesti hitaasti
hajoavaksi, biokertyviiksi ja myrkylliseksi
(PBT-aine) tai erittiin hitaasti hajoavaksi
ja erittiiin voimakkaasti biokertyviiksi
(vPvB-aineet) tai hormonitoiminnalle
haitalliseksi tai jos se on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
syopdd aiheuttavaksi, perimdid
vaurioittavaksi, hermostomyrkylliseksi,
immuunijdrjestelmdille myrkylliseksi,
lisddntymismyrkylliseksi tai herkistiviksi.

Perustelu

On vdlttamdtontd viitata tiettyjen biosidivalmisteiden luokitukseen voimassa olevan yhteison

lainsddddnnon mukaisesti.

Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti

(h) tdmén asetuksen liitteen II tai I1I
mukaisesti mahdollisesti vaaditut
analyysimenetelmét, joiden avulla voidaan
osoittaa ymparistoon padstetty vaarallinen
aine sekd madrittdd ihmisten valiton
altistuminen aineelle.

Tarkistus

(h) tdmén asetuksen liitteen II tai I1I
mukaisesti mahdollisesti vaaditut
analyysimenetelmdt, joiden avulla voidaan
osoittaa ympéristoon (vesivarat ja
Jjuomavesi mukaan luettuina) piistetty
vaarallinen aine sekd méérittdd ihmisten
véliton altistuminen aineelle.

Perustelu

On tehtivd selviksi, ettd kdytossd olisi oltava myés analyysimenetelmid vesistojen ja

Jjuomaveden tutkimiseksi.
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Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Asetetaan julkisesti ja ilmaiseksi
saataville luettelo 16 artiklan 3 kohdan
mukaisesti sallituista biosidivalmisteista ja
niiden valmistajista.

Perustelu

Loppulkdyttdjdn olisi voitava erottaa toisistaan vihdriskiset ja suuririskiset biosidivalmisteet ja

tehdd ostopdcdtoksensd tdmdn perusteella.

Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Biosidivalmisteiden tuottajien,
maahantuojien ja ammattikiyttdjien on
pidettéva kirjaa biosidivalmisteista, joita ne
tuottavat, saattavat markkinoille tai
kayttiavit vahintiddn kolmen vuoden ajan.
Kirjausten olennaiset tiedot on saatettava
pyynnosta toimivaltaisen viranomaisen
saataville.

Tarkistus

1. Biosidivalmisteiden tuottajien,
maahantuojien ja ammattikiyttdjien on
pidettéva kirjaa biosidivalmisteista, joita ne
tuottavat, saattavat markkinoille tai
kayttavit vahintddn kymmenen vuoden
ajan. Kirjausten olennaiset tiedot on
saatettava pyynndstd toimivaltaisen
viranomaisen saataville.

Perustelu

Kirjaa on pidettivd riittdvin kauan, jotta taataan toimivaltaisen viranomaisen tarkastukset.
Ehdotettu kymmenen vuoden ajanjakso sisdltyy myés REACH-asetukseen.

Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(b a) tiedot siiti, onko valmisteessa
nanomateriaaleja, ja erityisisti asiaa
koskevista riskeisti ja kunkin
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nanomateriaalia koskevan viittauksen
jélkeen ilmaus "nano" suluissa;

Perustelu
Nanomateriaalien vaikutukset terveyteen ja ympdristoon ovat tind pdivind vield suurelta osin
tuntemattomat. On tarpeen tiedottaa kuluttajille asianmukaisesti.
Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 artikla — 1 alakohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
(e) kéyttoohjeet ja annostelu ilmaistuna (e) kéyttoohjeet ja annostelu ilmaistuna
metrijarjestelmén yksikkoind, kutakin metrijarjestelmin yksikkoind tai muulla
lupaehdoissa méériteltya kayttdtarkoitusta mielekkdidlli ja kéyttijin ymmdrrettivissi
varten; olevalla tavalla, kutakin lupachdoissa

madriteltyd kayttotarkoitusta varten;

Perustelu

Annostelu on ilmaistava mielekkddlld ja kdyttdjin ymmdrrettivissd olevalla tavalla. Varsinkin
Jjos kdiyttdjdt eivit ole ammattilaisia, metrijdrjestelmdn yksikkoind ilmaistu annostelu on joskus
kéyttijdlle vaikea ymmdrtdd. Metrijdrjestelmdn yksikkéind ilmaistu annostelu on tarvittaessa
kddnnettivd merkitseville kielelle, joka on kuluttajan kannalta tarkoituksenmukainen ja
ymmdrrettivd.

Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta — g alakohta

Komission teksti Tarkistus
(g) lause "Oheiset ohjeet luettava ennen (g) lause "Oheiset ohjeet luettava ennen
kayttod", jos tuotteen mukana on kayttéd", jos tuotteen mukana on
ohjelehtinen; ohjelehtinen, ja tarvittaessa varoitukset

herkille viestoryhmille;

Perustelu

Biosidituotteiden merkinnéissd olisi annettava paremmat ohjeet herkille viestoryhmille.
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Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jisenvaltiot voivat vaatia, etti niiden
alueella markkinoille saatettavissa
biosidivalmisteissa on merkinnét niiden
kansallisella kielell4 tai kansallisilla
kielilla.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden alueella markkinoille
saatettavissa biosidivalmisteissa on
merkinnét sen maan kansallisella kielella
tai kansallisilla kielill4, jossa valmisteet
ovat kaupan.

Perustelu

Kuluttajien, samoin kuin valvontaviranomaisen virkailijoiden, on saatava tietoa omalla

didinkielellddn.

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Kéyttoturvallisuustiedotteen on
sisdllettivi ainakin seuraavat tiedot:

(a) merkittiviit valmisteluokat, joiden
tehoaine on sisdllytetty liitteeseen I;

(b) ainakin yhden jisenvaltion nimi, jossa
biosidivalmisteelle on myonnetty lupa;

(c) sellaisenaan tai kdsiteltyyn
materiaaliin tai esineeseen sisdltyvin
biosidivalmisteen lupanumero.

Perustelu

Samalla tavoin kuin tehoaineiden valmistajilta vaadittavien tietojen kohdalla myés
biosidivalmisteisiin liitettivien kdyttoturvallisuustiedotteiden olisi sisdllettivd tillaiset tiedot,
Jjotta valvontaviranomaisilla ja toimivaltaisilla viranomaisilla olisi helpompi valvoa

markkinoille saatettujen tuotteiden alkuperdd.
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Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Komissio voi antaa 72 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti yksityiskohtaisia sddntdja
biosidivalmisteita koskevaan yhteison
rekisteriin syotettivien tietojen tyypeistd ja
tdhin liittyvistd menettelyista.

Tarkistus

5. Biosidivalmisteita koskevan unionin
rekisterin paremman toiminnan
varmistamiseksi komissio voi antaa 71 a
artiklan mukaisilla ja 71 b ja 71 ¢
artiklassa séddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla sdddoksilli yksityiskohtaisia
sadntojd rekisteriin sydtettidvien tietojen
tyypeistd ja tdhan liittyvistd menettelyista.

Perustelu

Biosidivalmisteita koskevan yhteison rekisterin asianmukainen toiminta koko EU:ssa edellyttid,
ettd rekisterin toimintaan liittyvit yksityiskohtaiset sddnnot annetaan delegoitujen sdddosten

avulla.

Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
61 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

61 a artikla

1. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
kaikilla ammattimaisilla kdyttijilla sekdi
kaikilla jakelijoilla ja neuvojilla on oikeus
tutustua asianmukaisiin tietoihin
biosidivalmisteiden hyddyistii ja vaaroista
sekii niiden turvallisesta kdytostd.

2. Jasenvaltioiden on ryhdyttiivi
tarpeellisiin toimenpiteisiin, joiden
tavoitteena on biosidivalmisteiden hyotyjii
ja vaaroja koskevien tietojen antaminen
yleisolle seki tiedottaminen
biosidivalmisteiden kdyton
minimoimisesta.

3. Komissio julkistaa internetissd luettelon
kaikista sisimarkkinoilla saatavissa
olevista tehoaineista.

Biosidivalmisteiden markkinoille
saattamisesta vastuussa olevat henkilot
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Jjulkistavat internetissi luettelon tillaisista
valmisteista. Tdmdn verkkosivuston
tarkoituksena on lisiitd avoimuutta
kuluttajille ja helpottaa ja nopeuttaa
ndéiiden valmisteiden ominaisuuksia ja
kdyttoolosuhteita koskevien tietojen
saatavuutta.

Edelli mainittuja verkkosivustoja on
voitava kdyttid vapaasti ja ehdoitta ja
niiden sisdlto on pidettiivi ajan tasalla.
Asianomaiset internet-sivustojen osoitteet
on mainittava néikyvisti
biosidivalmisteiden merkinndissd.

Perustelu

Ndin edistetddn tiedottamista valmisteiden turvallisesta kdytostd, sopivista vaihtoehdoista ja
vaaraa aiheuttamattomista biosidivalmisteista ammattimaisille kdyttdjille ja kuluttajille.

Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus
(d) neuvojen ja avun tarjoaminen hakijoille (d) neuvojen ja avun tarjoaminen hakijoille
tehoaineen liitteeseen I sisdllyttimisti Jja erityisesti pk-yrityksille tehoaineen
varten tai yhteison lupaa varten; liitteeseen I sisdllyttdmistd varten tai

unionin lupaa varten;

Perustelu

On syytd ottaa huomioon, ettd pk-yritykset ovat useammin sellaisessa tilanteessa, ettd ne
Joutuvat pyytimddn apua hakemusten laatimiseen, ja komission, kemikaaliviraston ja
Jdsenvaltioiden on tarjottava apua aina, kun se on mahdollista.

Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
(i a) opastuksen ja vilineiden tarjoaminen
kdyttovaiheessa erityisesti:

— integroitua tuholaistentorjuntaa
koskevat toimet nimettyjen tuholaisten
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Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) mikroyritysten seki pienten ja
keskisuurten yritysten maaritelméasti
annetussa suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetuille mikroyrityksille seké pienille
ja keskisuurille yrityksille vahvistetaan
alennettu maksu;

kohdalla,
— biosidivalmisteiden kiiyton seuranta,

— biosidivalmisteiden kiiyton parhaat
kdytinnot kyseisten tuotteiden kiyton
rajoittamiseksi valttamdittomddin
minimiannokseen,

— tuholaistorjunta arkaluonteisissa
paikoissa, kuten kouluissa, tyopaikoilla,
lastentarhoissa, yleisissd tiloissa sekd
jérvien, kanavien ja jokien rannoilla sekii
vanhusten hoitolaitoksissa,

— biosidivalmisteiden kiiyton ja sen
valvonnan edellyttimiit tekniset viilineet.

Tarkistus

(a) mikroyritysten seké pienten ja
keskisuurten yritysten méaritelméasti
annetussa suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetuille mikroyrityksille seka pienille
ja keskisuurille yrityksille vahvistetaan
alennettu maksu; tdmd ei vaikuta missddan
tapauksessa arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen vastuuseen
suorittaa perusteellinen arviointi timdn
asetuksen sddnnosten mukaisesti;

Perustelu

Maksujen olisi mddrdydyttivd asianmukaisesti ja tehokkaasti suoritetun tarpeellisen tyon
mukaan. Perustelematonta vuosimaksua ei sen vuoksi voida hyviksyd, ja maksuja pitdisi vaatia

vain, jos niille on todellinen tarve.

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(b a) maksurakenteessa otetaan
huomioon, vastaako luvan kohteena oleva
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valmiste vihdriskisten valmisteiden
kriteereitd;

Perustelu

Maksurakenne voi osaltaan kannustaa vihdriskisten tuotteiden valmistukseen.

Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi

70 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti

(d) biosidivalmisteita markkinoille
saattavien henkiloiden on maksettava

vuosimaksu; sekd

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Maksujen olisi mddrdydyttivd asianmukaisesti ja tehokkaasti suoritetun tarpeellisen tyon
mukaan. Perustelematonta vuosimaksua ei sen vuoksi voida hyviksyd, ja maksuja pitdisi vaatia

vain, jos niille on todellinen tarve.

Tarkistus 225

Ehdotus asetukseksi
71 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

71 a artikla
Siirretyn sdiddosvallan kédyttiminen

1. Siirretiiiin komissiolle viiden vuoden
ajaksi timdn asetuksen voimaantulosta
lukien valta antaa 6 artiklan 4 kohdassa,
8 artiklan 5 kohdassa, 12 artiklan 5
kohdassa, 13 artiklan 1 kohdassa, 14
artiklassa, 19 artiklan 3 kohdassa, 21
artiklan 5 kohdassa, 42 artiklassa, 46
artiklan 4 kohdassa, 60 artiklan 5
kohdassa, 70 artiklan 1 kohdassa, 73
artiklassa ja 77 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja delegoituja sdiidoksid.
Komissio esittii siirrettyd siddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistdidin kuusi
kuukautta ennen viiden vuoden kauden
plidttymisti. Sdddosvallan siirtoa
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jatketaan ilman eri toimenpiteitii
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto peruuta siirtoa
71 b artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt
delegoidun sdiddoksen, se antaa
sdddoksen tiedoksi samanaikaisesti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa
delegoituja sddidoksid sovelletaan 71 b ja
71 c artiklassa sdddettyji ehtoja.

Perustelu

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti yksityiskohtaiset
mddrdykset sdddosvallan siirrosta on esitettivd asetuksessa.

Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi
71 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

71 b artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
koska tahansa peruuttaa 6 artiklan 4
kohdassa, 8 artiklan 5 kohdassa, 12
artiklan 5 kohdassa, 13 artiklan 1
kohdassa, 14 artiklassa, 19 artiklan 3
kohdassa, 21 artiklan 5 kohdassa, 42
artiklassa, 46 artiklan 4 kohdassa, 60
artiklan 5 kohdassa, 70 artiklan 1
kohdassa, 73 artiklassa ja 77 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun sdidosvallan
siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen
menettelyn piidttidkseen, peruuttaako se
sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle
kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen
plidtoksen tekemistd seki ilmoittaa
samalla, mitd siirrettyi siddosvaltaa
mahdollinen peruuttaminen koskee, ja
mainitsee peruuttamisen syyt.
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3. Peruuttamispddtokselli lopetetaan
plidtoksessd mainittu siddaosvallan siirto.
Piiditos tulee voimaan joko vilittomdisti tai
jonakin myohempdnd, siind mainittuna
pliivind. Pddtos ei vaikuta aiemmin
annettujen delegoitujen sdididiosten
voimassaoloon. Se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessidi.

Perustelu

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti yksityiskohtaiset
mddrdykset sdddosvallan siirrosta on esitettdvd asetuksessa.

Tarkistus 227

Ehdotus asetukseksi
71 ¢ artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

71 c artikla
Delegoitujen siiddiosten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
vastustaa delegoitua siiddosti kolmen
kuukauden kuluessa siitdi, kun sdddos on
annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta mdidriaikaa pidennetdiiin
kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
ei ole mddrdajan pdiittyessd vastustanut
delegoitua sdiddostd, se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessii ja
se tulee voimaan siind mainittuna
plivind.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastustaa delegoitua siiidostd, se ei tule
voimaan. Sddidosti vastustava toimielin
esittiid syyt, miksi se vastustaa delegoitua
sdadostii.

Perustelu

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti yksityiskohtaiset
mddrdykset sdddosvallan siirrosta on esitettdvd asetuksessa.
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Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Jos tihdn kohtaan viitataan, Poistetaan.
sovelletaan piiitoksen 1999/468/EY 5 a

artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa ja 7 artiklaa

ottaen huomioon mainitun pidtoksen 8

artiklan séidnnékset.

Perustelu

Johtuen komitologiamenettelyn mukauttamisesta uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jéirjestelmddn valvonnan kdsittdvdd sddntelymenettelyd ei
sovelleta asetuksen tdytintéonpanoon.

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Komissio voi mukauttaa liitteita tieteen ja Teknisen kehityksen huomioon
tekniikan kehitykseen. ottamiseksi komissio mukauttaa 71 a

artiklan mukaisesti ja 71 b ja 71 c
artiklassa séddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla sdddoksilld liitteitd tieteen ja
tekniikan kehitykseen.

Perustelu
Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan
mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.
Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Ndmd toimenpiteet, joiden tarkoituksena Poistetaan.
on muuttaa timdn asetuksen muita kuin

keskeisidi osia, hyviksytddin 72 artiklan 4

kohdassa tarkoitettua valvonnan
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kdsittivdd sddntelymenettelyi noudattaen.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jéirjestelmddn.

Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi
75 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos jollakin jasenvaltiolla on uuden niyton
perusteella perustellut syyt katsoa, etti
vaikka tietty biosidiaine tayttid timin
asetuksen vaatimukset, se aiheuttaa
kuitenkin vakavan vaaran ihmisten tai
eldinten terveydelle tai ympéristolle,
kyseinen jésenvaltio voi toteuttaa
asianmukaisia véliaikaisia toimenpiteita.
Jasenvaltion on viipymattd ilmoitettava
asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille
ja perusteltava uuteen néyttoon perustuva
paitoksensa.

Tarkistus

75 a artikla

Kansalliset neuvontapalvelut
Jjdsenvaltioissa

Jésenvaltioiden on perustettava
kansallisia neuvontapalveluja antamaan
hakijoille, etenkin pk-yrityksille ja muille
asianosaisille neuvontaa niiden timdn
asetuksen mukaisista tehtdivistii ja
velvollisuuksista. Tdlld tiydennetiiin
apua, jota kemikaalivirasto antaa 66
artiklan 2 kohdan d alakohdan
mukaisesti.

Tarkistus

Jos jollakin jdsenvaltiolla on uuden niyton
perusteella perustellut syyt katsoa, ettd
vaikka tietty biosidivalmiste tiyttia timén
asetuksen vaatimukset, se aiheuttaa
kuitenkin vakavan viélittomdn tai
mydéhemmin ilmenevin vaaran ihmisten ja
erityisesti lasten terveydelle tai eldinten
terveydelle tai ympéristolle, etenkin
herkille viestoryhmille, tai direktiivissd
2000/60/EY tarkoitettujen
laatustandardien saavuttamiselle,
kyseinen jasenvaltio voi toteuttaa
asianmukaisia viliaikaisia toimenpiteita.
Jasenvaltion on viipymdttd ilmoitettava
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asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille
ja perusteltava paatoksensa.

Perustelu

Tdmd on hyodyllinen tdsmennys, jolla korostetaan, ettd lasten sietokyky haitallisten aineiden
osalta on matalampi kuin aikuisten, joiden perusteella asetusehdotuksessa aiotaan asettaa
haittavaikutusten rajat. Lapset liikkuvat usein — tietdmdttddn — paikoissa, joihin biosidejd ja
torjunta-aineita on ruiskutettu, ja heilld on usein suoraan tai epdsuorasti haitallisista aineista
Jjohtuvia seurauksia joko vdilittomdsti tai myéhemmin.

Tarkistus 233

Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Komissio tekee 72 artiklan 3 kohdassa Poistetaan.
tarkoitetun menettelyn mukaisesti

pddtoksen, jolla joko hyviksytiin

viliaikainen toimenpide pidtoksessii

madiritellyksi ajaksi tai vaaditaan

Jésenvaltiota peruuttamaan viliaikainen

toimenpide.

Perustelu

Askettéiin hyviksytyn EU-sopimuksen 193 artiklan mukaisesti jisenvaltiot voivat pitdd voimassa
tai ottaa kdyttéon tiukempia toimenpiteitd ympdriston laadun parantamiseksi ja ihmisten
terveyden suojelemiseksi.

Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
1. Komissio jatkaa direktiivin 98/8/EY 16 1. Komissio jatkaa direktiivin 98/8/EY 16
artiklan 2 kohdan nojalla kéynnistetyssé artiklan 2 kohdan nojalla kéynnistetyssa
tyoohjelmassa kaikkien vanhojen tyOohjelmassa kaikkien vanhojen
tehoaineiden jirjestelmaéllistd tarkistamista tehoaineiden jirjestelmaéllistd tarkistamista
ja saattaa tyoohjelman paitokseen 14 ja saattaa tydohjelman paitokseen 14
pdivéén toukokuuta 2014 mennessa. pdivéin toukokuuta 2014 mennessé. Jotta
Komissio voi vahvistaa varmistetaan sujuva siirtyminen uuteen
tdytantdonpanosiintdjd tydohjelman Jérjestelmdiin, komissio voi vahvistaa 71 a
toteuttamisesta sekd méaérittda siithen artiklan mukaisesti ja 71 b ja 71 c
liittyvét toimivaltaisten viranomaisten sekd artiklassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti

PE446.601/ 112

FI



ohjelman osallistujien oikeudet ja
velvollisuudet. Nimd toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa timdin
asetuksen muita kuin keskeisid osia
taydentimilli siti, hyviksytiin 72
artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kiisittiviid sdadntelymenettelyii
noudattaen.

delegoiduilla sdiddoksilld
taytdntdonpanosaantdja tyoohjelman
toteuttamisesta sekd méadrittdd sithen
liittyvit toimivaltaisten viranomaisten seké
ohjelman osallistujien oikeudet ja
velvollisuudet, ja tyéohjelman
edistymisestd riippuen komissio voi
pldttid pidentdd tyoohjelman kestoa
mddrdajaksi.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jéirjestelmddn.

Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tybohjelman edistymisestd riippuen
komissio voi pidentiii tyoohjelman kestoa
mddrdajaksi. Timd toimenpide, jonka
tarkoituksena on muuttaa timdn
asetuksen muita kuin keskeisid osia
tiydentimilli siti, hyviksytiin 72
artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kiisittivid sddntelymenettelyii
noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.

Tarkistus 236

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Tyo6ohjelman aikana komissio péattaa 72
asetuksen 4 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen tehoaineen
sisdllyttdmisestd tdmin asetuksen
liitteeseen I seka siséllyttdmisen

Tarkistus

Tyoohjelman kehittimiseksi komissio
paattad 71 a artiklan mukaisesti ja 71 b ja
71 c artiklassa sdddettyjen ehtojen
mukaisesti delegoiduilla sdddoksilli
tehoaineen sisdllyttdmisestd timén
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edellytyksisti tai, jos 4 artiklan
vaatimukset eivit tdyty taikka vaadittuja
tietoja ei ole toimitettu madrdajassa, siiti,
ettei kyseistd tehoainetta siséllytetd timén
asetuksen liitteeseen . Padtoksessd
vahvistetaan pdivimaird, jona
sisdllyttdminen liitteeseen I tulee voimaan.

asetuksen liitteeseen I seki siséllyttdmisen
edellytyksisti tai, jos 4 artiklan
vaatimukset eivit tdyty taikka vaadittuja
tietoja ei ole toimitettu méaédrdajassa, siité,
ettei kyseisti tehoainetta sisillytetd timan
asetuksen liitteeseen 1. Padtoksessd
vahvistetaan padivamaiiré, jona
siséllyttdminen liitteeseen I tulee voimaan.

Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan komitologiamenettely uuteen SEUT-sopimuksen 290 artiklan

mukaiseen delegoitujen sdddosten jérjestelmddn.

Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Biosidivalmisteita, joita varten
lupahakemusta ei ole toimitettu toisen
alakohdan mukaisesti, ei saa enda saattaa
markkinoille kuuden kuukauden kuluttua
piiviisti, jona siséllyttdminen tulee
voimaan. Sellaisten biosidivalmisteiden,
joita varten lupahakemusta ei ole toimitettu
toisen alakohdan mukaisesti, olemassa
olevien varastojen havittdminen,
varastointi ja kdytto on sallittua 18
kuukauden ajan piivisti, jona
sisdllyttdminen liitteeseen tulee voimaan.

Tarkistus

Biosidivalmisteita, joita varten
lupahakemusta ei ole toimitettu toisen
alakohdan mukaisesti, ei saa endé saattaa
markkinoille sen jilkeen, kun
siséllyttdminen tulee voimaan. Sellaisten
biosidivalmisteiden, joita varten
lupahakemusta ei ole toimitettu toisen
alakohdan mukaisesti, olemassa olevien
varastojen havittdminen, varastointi ja
kayttd on sallittua kuuden kuukauden ajan
pdivésti, jona sisdllyttdminen liitteeseen
tulee voimaan.

Perustelu

Pidemmdit mddrdajat eivdt liene tarpeen, koska jatkokdyttdjien olisi tunnettava velvoitteensa ja

tehoaineiden arvioinnin tilanne.

Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi
80 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Lupahakemukset, jotka koskevat 3
artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen
virkkeen mukaisesti biosidivalmisteiksi

Tarkistus

1. Lupahakemukset, jotka koskevat 3
artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen
virkkeen mukaisesti biosidivalmisteiksi
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katsottavia aineita, seoksia ja laitteita, jotka
olivat markkinoilla ... [EUVL: lisitdan 85
artiklan ensimmaisessé alakohdassa
tarkoitettu pdivé], on toimitettava
viimeistddn 1 pdivina tammikuuta 2017.

katsottavia aineita, seoksia ja laitteita, jotka
olivat markkinoilla ... [EUVL: lisitidén 85
artiklan ensimmaisessé alakohdassa
tarkoitettu pdivd], on toimitettava
viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2017.
Téti kohtaa ei sovelleta juomaveden
desinfiointiin tarkoitettuihin paikalla
tuotettuihin aineisiin.

Perustelu

Juomaveden desinfiointia sddnnellddn riittdvdsti EY:n juomavesidirektiivissd (98/83/EY) ja

REACH-asetuksessa.
Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
81 artikla

Komission teksti

Poiketen siitd, mitd 47 artiklassa sdddetdén,
sellaisia kisiteltyjd esineitd ja materiaaleja,
jotka sisdltavét biosidivalmisteita, joita ei
ole hyviksytty yhteisdssd tai ainakin
yhdessé jdsenvaltiot ja jotka olivat
markkinoilla ... [EUVL: lisitdén 85
artiklan ensimmaéisesséd alakohdassa
tarkoitettu pdivi], voidaan edelleen saattaa
markkinoille sithen pdivéédn saakka, jona
tehdédén padtos ndiden biosidivalmisteiden
hyvéksymisestd, jos hyvaksymisti koskeva
hakemus toimitetaan viimeistian 1 pdivind
tammikuuta 2017. Jos hyviksyntd kyseisen
biosidivalmisteen markkinoille
saattamiseksi evatidin, kyseisti
biosidivalmisteita siséltivid esineiti ja
materiaaleja ei endé voida saattaa
markkinoille kuuden kuukauden kuluttua
kyseisesté padtoksesta.

Tarkistus 240

Ehdotus asetukseksi
81 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd 47 artiklassa sdddetdén,
sellaisia kisiteltyja esineitd ja materiaaleja,
jotka sisdltdvit biosidivalmisteita, joita ei
ole hyviksytty unionissa tai ainakin
yhdessé jdsenvaltiossa ja jotka olivat
markkinoilla ... [EUVL: lisdtdin 85
artiklan ensimmaéisessé alakohdassa
tarkoitettu pdivi], voidaan edelleen saattaa
markkinoille sithen pédivién saakka, jona
tehdédén padtds ndiden biosidivalmisteiden
hyvéksymisestd, jos hyviaksymisti koskeva
hakemus toimitetaan viimeistdan 1 pdivind
tammikuuta 2015. Jos lupa kyseisen
biosidivalmisteen markkinoille
saattamiseksi evatiin, kyseisti
biosidivalmisteita siséltivid esineitd ja
materiaaleja ei endé voida saattaa
markkinoille kuuden kuukauden kuluttua
kyseisestd paidtoksesta.

Tarkistus

Sellaisten biosidivalmisteiden, joita
toimivaltainen viranomainen tai komissio
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ei ole hyviksynyt kyseessd olevaa kdiyttoi
varten, olemassa olevien varastojen
hivittiminen, varastointi ja kdytto on
sallittu 12 kuukauden ajan 80 artiklan

2 kohdan ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitetun pdiitoksen tekopdivista tai 12
kuukauden ajan 80 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetusta
piliivésti sen mukaan, kumpi ndistd
ajankohdista on myohdisempi.

Perustelu

Tdmdn 80 artiklaan sisdltyvin kohdan lisddmiselld varmistetaan johdonmukaiset toimet uusille
tuotteille, joihin sovelletaan biosidivalmisteasetusta.

Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi
83 artikla

Komission teksti

83 artikla

Siirtymétoimenpiteet, jotka koskevat
oikeutta tutustua tehoaineiden asiakirja-
aineistoihin

Henkilolli, joka on vastuussa yhtd tai
useampia vanhoja tehoaineita sisdiltivin
biosidivalmisteen saattamisesta
markkinoille, on oltava 1 piivisti
tammikuuta 2014 hallussaan liitteen 11
vaatimukset téyttdva asiakirja-aineisto tai
tallaisen asiakirja-aineiston taikka kunkin
sen osan tietojen kayttolupa, elleivit 49
artiklassa tarkoitetut suoja-ajat ole
Diidttyneet.

Tarkistus

83 artikla

Siirtyméatoimenpiteet, jotka koskevat
oikeutta tutustua tehoaineiden asiakirja-
aineistoihin

1. Biosidivalmisteissa kéytettiviksi
tarkoitettujen, markkinoille jo saatettujen
tehoaineiden valmistajien on toimitettava
1 pdiviin tammikuuta 2015 mennessd
kemikaalivirastolle liitteen II vaatimukset
tayttéva asiakirja-aineisto tai tillaisen
asiakirja-aineiston tietojen kayttdlupa
kunkin tehoaineen osalta.

Kaikkeen asiakirja-aineistossa olevaan
tietoon sovelletaan ensimmdistd alakohtaa
varten 52 artiklan 3 kohtaa.

Halkija, joka hakee lupaa
biosidivalmisteelle, jonka tehoainetta
varten on toimitettu tietojen kiyttolupa
ensimmdisen alakohdan mukaisesti, voi
kdyttii tietojen kdyttolupaa 18 artiklan 1
kohdan tarkoituksiin.

2. Kemikaalivirasto saattaa julkisesti

PE446.601/ 116

FI



Sellaisia biosidivalmisteita, joiden
markkinoille saattamisesta vastaava
henkilo ei tiyti ensimmdisen alakohdan
vaatimuksia, ei endd saa saattaa
markkinoille.

Sellaisten biosidivalmisteiden, jotka eiviit
tiyti ensimmdisen alakohdan
vaatimuksia, olemassa olevien varastojen
héavittdiminen, varastointi ja kdyttd on
sallittu I pdivédn tammikuuta 2015
saakka.

Tarkistus 242

Ehdotus asetukseksi
Liite I — johdantokappale (uusi)

Komission teksti

saataville luettelon valmistajista, jotka
ovat toimittaneet asiakirja-aineiston tai
asiakirja-aineiston tietojen kiyttéluvan 1
kohdan mukaisesti.

3. Sellaisia biosidivalmisteita, joissa on
vanhoja tehoaineita, joista ei ole
toimitettu asiakirja-aineistoa tai asiakirja-
aineiston tietojen kiyttolupaa 1 kohdan
mukaisesti, el saa saattaa markkinoille 7
piiivin tammikuuta 2015 jilkeen.

Sellaisten biosidivalmisteiden, joista ei ole
toimitettu asiakirja-aineistoa tai asiakirja-
aineiston tietojen kiyttolupaa 1 kohdan
mukaisesti, olemassa olevien varastojen
havittiminen, varastointi ja kdytto on
sallittu 1 pdivédn tammikuuta 2016
saakka.

4. Toimivaltaiset viranomaiset tekeviit 3
kohdan soveltamista varten 54 artiklan
2 kohdassa vaadittuja virallisia
tarkastuksia.

Tarkistus

Liitteessd I luetellut aineet eiviit kata
nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti
toisin todeta.

Perustelu

Nanomateriaaleja kdytetddn, koska niilld on erilaiset tai paremmat ominaisuudet kuin
irtotavarana olevilla aineilla. Koska ne ovat minimaalisen pienid ja kasvattavat suhteellista
pinta-alaa, niihin voi liittyd uudenlaisia riskejd. Siksi ne on arvioitava erikseen. Liitteessd |
lueteltuihin aineisiin ei saa sisdllyttid nanomateriaaleja, ellei niitd nimenomaisesti mainita;
muuten niiden kdytto olisi vapautettu sddntelystd. Tarkistuksen sanamuoto on otettu
kosmetiikka-asetuksesta, jossa myds on tiettyjen sallittujen aineiden luettelo (liitteiden II-VI

johdantokappale).
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Tarkistus 243

Ehdotus asetukseksi
Liite I — Difenakumi — rivi 9 — sarake 8

Komission teksti

Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan
mahdollisesti hitaasti hajoava,
todennékoisesti biokertyvé ja myrkyllinen
tai erittdin hitaasti hajoava ja erittiin
todennékdisesti elidihin kertyvai, se
katsotaan korvattavaksi aineeksi 9 artiklan
mukaisesti.

Lupien on téytettdvé seuraavat
edellytykset:

(1) Valmisteiden nimellinen
tehoainepitoisuus saa olla enintdén 75
mg/kg, ja ainoastaan kayttovalmiit
valmisteet sallitaan.

(2) Valmisteissa on oltava aversiivista
ainetta ja tarvittaessa vériainetta.

(3) Valmisteita ei saa kayttdd
sirotejauheena.

(4) Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten
ja ympadriston ensisijainen ja toissijainen
altistuminen on minimoitava ottamalla
huomioon ja toteuttamalla kaikki
asianmukaiset ja kéytettdvissa olevat
riskinhallintatoimenpiteet. Nditd
toimenpiteitd ovat erityisesti valmisteen
salliminen ainoastaan ammattik&yttoon,

Tarkistus

Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan
sellainen, ettd se tiyttid kriteerit sen
luokittelemiseksi lisidntymiselle
vaarallisten aineiden kategoriaan 1A, ja
mahdollisesti hitaasti hajoava,
todennékoisesti biokertyva ja myrkyllinen
tai erittdin hitaasti hajoava ja erittdin
todennékdisesti elidihin kertyva, se
katsotaan korvattavaksi aineeksi 9 artiklan
mukaisesti.

Kun otetaan huomioon, etti
vesiympiristolle on todettu aiheutuvan
riskejd, tehoaine on erittiin myrkyllinen
linnuille ja nisikkdille, pikkulapsiin
kohdistuu myrkytysvaara, valmisteet
voivat kehittiii resistenssin ja aiheuttaa
kohde-eliiimille kipua ja pitkittynyttii
kdrsimystd, lupien on tiytettdvi seuraavat
edellytykset:

Kansanterveyteen kohdistuu todistetusti
vakava vaara, jota ei voida torjua milldin
muulla keinolla.

On toteutettava seuraavat toimenpiteet
riskien lieventimiseksi:

(1) Valmisteiden nimellinen
tehoainepitoisuus saa olla enintddn 75
mg/kg, ja ainoastaan kayttovalmiit
valmisteet sallitaan.

(2) Valmisteissa on oltava aversiivista
ainetta ja tarvittaessa vériainetta.

(3) Valmisteita ei saa kayttaa
sirotejauheena.

(4) Ihmisten, muiden kuin kohde-eldinten
ja ympdriston ensisijainen ja toissijainen
altistuminen on minimoitava toteuttamalla
kaikki asianmukaiset ja kaytettavissd
olevat riskinhallintatoimenpiteet. Naiti
toimenpiteitd ovat erityisesti valmisteen
kdyton rajaaminen ainoastaan
ammattikdyttoon, yldrajan asettaminen
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yldrajan asettaminen pakkauskoolle ja pakkauskoolle ja velvollisuus kayttia

velvollisuus kdyttdd varmistettuja ainoastaan varmistettuja syottilaatikoita,
syottilaatikoita, joihin sivulliset eivit paise joihin sivulliset eivit padse kasiksi.
kasiksi.

Perustelu

Difenakumi on erittdin ongelmallinen aine joka suhteessa (myrkyllisyys, pysyvyys, biokertyvyys,
teratogeenisuus, vaikutukset muihin kuin kohde-eliéihin, vaikutukset ihmisten terveyteen,
kohde-elididen kirsimykset). Sitd saisi kdyttdd vain, jos on osoitettu, ettd sitd tarvitaan
torjumaan vakavia kansanterveysriskejd, joita ei voida torjua muilla keinoilla. Toimenpiteistdi
riskien lieventimiseksi olisi tehtdvd sitovia. Vain ammattimainen kdytto olisi sallittu, ja sekin
tietyin tiukoin ehdoin.

Tarkistus 244

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Tehoaineita koskevissa asiakirjoissa on 1. Tehoaineita koskevissa asiakirjoissa on
oltava tiedot, joiden perusteella voidaan oltava tiedot, joiden perusteella voidaan
tarvittaessa médrittdd hyviksyttava todeta altistumisen jddvdin toksikologisen
pdivittidinen saanti (ADI), hyvéksyttiva riskin kynnysarvon alapuolelle tai
kayttdjén altistumistaso (AOEL), arvioitu tarvittaessa méaérittdd hyviksyttava
ympdristopitoisuus (PEC) ja arvioitu pdivittiinen saanti (ADI), hyvéksyttiva
vaikutukseton pitoisuus (PNEC). kayttdjan altistumistaso (AOEL), arvioitu

ympdéristopitoisuus (PEC) ja arvioitu
vaikutukseton pitoisuus (PNEC).

Perustelu

Toksikologisen riskin kynnysarvo on todistusndyttéon perustuva riskinarviointitapa, jota
kéytetddn elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin tulevien materiaalien turvallisuuden
arvioinnissa sekd muiden sellaisten aineiden turvallisuuden arvioinnissa, joiden myrkyllisyyttd
el tiedetd, mutta joiden riskit ihmisille ovat ilmeisen pienid. Tdmd yhdistettynd tunnettuun
tietoon ja ennustettavissa olevaan kdyttdiytymiseen heittdd kemikaalit luokkiin, joilla on omat
hyvdksyttivissd olevat rajat ihmisten altistumiselle. Jos altistus on ndiden erittdin matalien
tasojen alapuolella, myrkyllisyystestejd ei tarvita. International Life Sciences Institute on
paraikaa kehittdmdssd toksikologisen riskin kynnysarvoon perustuvaa tapaa arvioida tiettyjdi
biosidivalmisteita.
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Tarkistus 245

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 kohta

Komission teksti

4. Lupaa varten toimitettavat testit on
suoritettava neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilla. Jos
menetelmai ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd
ei ole kuvattu, kdytetdin muita menetelmia.
Mikili mahdollista, menetelmien on oltava
kansainvilisesti tunnustettuja, ja niiden
kayttd on perusteltava hakemuksessa.

Tarkistus

4. Lupaa varten toimitettavat testit on
suoritettava neuvoston asetuksessa (EY)
N:0 440/2008 kuvatuilla menetelmilla. Jos
menetelmai ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd
ei ole kuvattu, kdytetdin muita menetelmii.
Menetelmien on oltava tieteellisesti
asianmukaisia, ja niiden kéyttd on
perusteltava hakemuksessa.

Perustelu

Liitteessd Il olevan 4 kohdan alkuperdinen sanamuoto ei ole riittdvin selked, ja se vaikeuttaa
liitteessd 1V mainittujen eldinkokeiden vaihtoehtojen kéyttimistd.

Tarkistus 246

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — 4 kohta

Komission teksti

Ennen kuin tehddin uusia testejé tdssi
liitteessd lueteltujen ominaisuuksien
madrittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki
saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot,
ihmisid koskevat aiemmat tiedot, tiedot
valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot
rakenteellisesti samankaltaisista aineista
("read-across"). In vivo -testausta
syovyttavilld aineilla on valtettiava
syOpymisté aiheuttavilla pitoisuus- tai
annostasoilla. Ennen testausta olisi
tutustuttava muihin testausstrategioita
koskeviin ohjeisiin timén liitteen liséksi.

Tarkistus

Ennen kuin tehdién uusia testejé tdssi
liitteessa lueteltujen ominaisuuksien
maédrittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki
saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot,
ihmisid koskevat aiemmat tiedot, tiedot
valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot
rakenteellisesti samankaltaisista aineista
("read-across"). In vivo -testausta
syovyttivilld aineilla on véltettdva
syOpymisté aiheuttavilla pitoisuus- tai
annostasoilla. Ennen testausta olisi
pyydettiivi eliinkokeiden vaihtoehtoihin
perehtyneilti asiantuntijoilta dlykkditd
testausstrategioita koskevia ohjeita timin
liitteen lisdksi.

Perustelu

On tehtivd selviksi, ettd tarvitaan neuvoja eldinkokeiden vaihtoehtoihin perehtyneiltd
asiantuntijoilta. Hakijoita on kannustettava kehittdmddn dlykkditd testausstrategioita, jotta
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vdltetddn tarpeeton tai pddllekkdinen testaus ja minimoidaan eldinkokeiden tarve.

Tarkistus 247

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.1.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti Tarkistus

6.1.1. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos: Poistetaan.

— aine on luokiteltu ihoa syovyttiviiksi tai
ihoa dirsyttiviksi; tai

— aine on vahva happo (pH11,5); tai

— aine syttyy ilmassa
huoneenlimpdtilassa; tai

— aine on luokiteltu erittiin myrkylliseksi
ithokosketuksessa; tai

— thon kautta vilittyvin vilittomdn
myrkyllisyyden tutkimus ei osoita
ihodrsytysti testattaessa raja-annostasoon
asti (2 000 mg/kg ruumiinpainoa).

Perustelu

Komissio hyviksyi 23. heindkuuta 2009 kaksi in vitro -menetelmdd ihodrsytyksen testaamiseksi:
EpiDerm SIT ja SkinEthic RHE. Ndin ollen ihodrsytyksen testauksessa ei endd tarvita in vivo -
menetelmid, ja ne olisi poistettava liitteessd Il esitetyistd tietovaatimuksista. Asetuksella (EY)
N:0 440/2008 toteutettuun ensimmdiseen mukautukseen tekniseen edistykseen sisdllytettiin uusi
testiohjeistus ihodrsytyksen in vitro -testauksesta, jolla voidaan korvata tdssd asetuksessa
tarkoitettu in vivo -menetelmd. Ndin ollen in vivo -menetelmdd ei endd tarvita, ja se olisi
poistettava.

Tarkistus 248

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.2.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti Tarkistus

6.2.1. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos: Poistetaan.

— aine on luokiteltu silmid drsyttiviksi ja
sithen liittyy vakavan silmévaurion vaara;
tai

— aine on luokiteltu ihoa syovyttiviksi ja
edellyttiien, ettd hakija on luokitellut
aineen silmid drsyttaviksi; tai
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— aine on vahva happo (pH11,5); tai

— aine syttyy ilmassa
huoneenlimpdtilassa.

Perustelu

OECD hyvdksyi 7. syyskuuta 2009 kaksi vaihtoehtoista menetelmdd vakavan silmd-drsytyksen
arvioimiseksi. Uudet testiohjeet ovat TG 437: Bovine corneal opacity and permeability (BCOP)
ja TG 438: Isolated chicken-eye assay (ICE). Ndin ollen silmien drsytystd testaavat in vivo -
menetelmdit olisi poistettava liitteessd Il esitetyistd tietovaatimuksista.

Tarkistus 249

Ehdotus asetukseksi

Liite IT — osasto 1 — taulukko — 6.3 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.3. Taman tutkittavan ominaisuuden
arvioinnissa on oltava seuraavat
perdkkéiset vaiheet:

(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilla ja
eldimilla seki vaihtoehtoisilla menetelmilla
saadut tiedot,

(2) In vivo -testaus.
Vaihetta 2 ei tarvitse tehdi, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, etti
aine olisi luokiteltava ihoa herkistiavaksi tai
syovyttiviksi; tai

— aine on vahva happo (pH11,5); tai
— aine syttyy ilmassa huoneenldmpdtilassa.

Hiirell4 tehtavé paikallinen
imusolmukeméaritysmenetelma (LLNA)
on ensisijainen menetelmé in vivo
-testaukseen. Muita tutkimuksia olisi
kaytettidva vain poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Muun tutkimuksen kdytté on
perusteltava.

Tarkistus

6.3. Tdman tutkittavan ominaisuuden
arvioinnissa on oltava seuraavat
perédkkéiset vaiheet:

(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilld ja
eldimill sekd vaihtoehtoisilla menetelmilla
saadut tiedot,

(2) In vivo -testaus.
Vaihetta 2 ei tarvitse tehda, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd
aine olisi luokiteltava ihoa herkistaviaksi tai
syovyttaviksi; tai

— aine on vahva happo (pH11,5); tai
— aine syttyy ilmassa huoneenldmpdtilassa.

Hiirella tehtava redusoitu paikallinen
imusolmukemairitysmenetelmé (rLLNA)
on ensisijainen menetelmi in vivo
-testaukseen seulontatestind herkistivien
ja herkistimdttomien aineiden
erottamiseksi. Taysimittainen LLNA olisi
tehtivi, kun tiedetiiin, ettid on arvioitava
herkistymisen voimakkuus. Muita
tutkimuksia olisi kdytettidva vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muun
tutkimuksen kaytté on perusteltava.

Perustelu

Koe-eldinten mddrdn vihentdmiseksi olisi toteutettava redusoitu versio paikallisesta
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imusolmukemddritysmenetelmdstd (rLLNA) ihoa herkistivien ja herkistdmdttomien aineiden
erottamiseksi. Vrt. myés ECVAMin neuvoa-antavan tiedekomitean (ESAC) 27. syyskuuta 2007

antama lausunto.

Tarkistus 250

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.4 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.4. Sopivia perimdé vaurioittavien
vaikutusten in vivo -tutkimuksia on
harkittava, jos jossakin I tason yhteydessi
mainituista genotoksisuustutkimuksista
saadaan positiivinen tulos.

Tarkistus

6.4. Sopivia perimdi vaurioittavien
vaikutusten in vivo -tutkimuksia on
harkittava, jos jossakin I tason yhteydessa
mainituista genotoksisuustutkimuksista
saadaan positiivinen tulos.

Uusien aineiden osalta on suositeltavaa
arvioida in vivo -mikrotumatestin
parametreja osana 28 tai 90 vuorokautta
kestiviid toistuvalla annostuksella
tehtiviid myrkyllisyystutkimusta.

Perustelu

Tason I tutkimuksissa tarkastellaan mutageenisuuden/genotoksisuuden eri malleja, joita on
tarkasteltava yhdessd osana todistusndyttoon perustuvaa menettelytapaa, jotta saadaan selked

kokonaiskuva.

Tarkistus 251

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.4.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.4.1. Muita periméé vaurioittavien
vaikutusten tutkimuksia on harkittava, jos
saadaan positiivinen tulos.

Tarkistus 252

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

6.4.1. Muita periméé vaurioittavien
vaikutusten tutkimuksia on harkittava, jos
saadaan positiivinen tulos. Tutkimusta ei
tarvitse tehdd antimikrobisille aineille tai
formulaatioille.

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.4.3 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.4.3. Tutkimusta ei yleensa tarvitse tehda,

Tarkistus

6.4.3. Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on
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jos on riittdvésti tietoa luotettavasta
nisikkéilld tehdystd in vivo
-geenimutaatiotutkimuksesta.

riittavasti muualta saatua tictoa

luotettavasta nisakkailld tehdysté in vivo
-geenimutaatiotutkimuksesta.

Perustelu

On syytd selventdd, ettd hakijan ei tarvitse tehdd tai teettdd in vivo -tutkimuksia itse.

Tarkistus 253

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.4.4 kohta — 3 sarake — 1 kohta

Komission teksti

6.4.4. Jos jossakin tason | yhteydessi
mainituista in vitro
-genotoksisuustutkimuksista saadaan
positiivinen tulos eiké ole vield saatavilla
tuloksia in vivo -tutkimuksista, hakijan on
ehdotettava sopivaa somaattisilla soluilla

tehtdvaad in vivo -genotoksisuustutkimusta.

Tarkistus

6.4.4. Jos jossakin tason | yhteydessi
mainituista in vitro
-genotoksisuustutkimuksista saadaan
positiivinen tulos eikd ole vield saatavilla
tuloksia in vivo -tutkimuksista, hakijan on
ehdotettava sopivaa somaattisilla soluilla
tehtdvaa in vivo -genotoksisuustutkimusta.
Uusien aineiden osalta olisi oltava
mahdollista arvioida in vivo
-mikrotumatestin parametreja osana 28
tai 90 vuorokautta kestivii toistuvalla
annostuksella tehtdviidi
myrkyllisyystutkimusta.

Perustelu

Lddkealalla on yhd yleisempdd sisdllyttid mikrotumatestejd rotilla tehtdviin 28 tai 90 pdivid
kestdviin yleisiin myrkyllisyystesteihin, koska ndin voidaan kerdtd tehokkaasti
mutageenisuustietoja ilman erillistd in vivo -tutkimusta. Mikrotumainduktio mddritellddn
ottamalla ddreisverta useaan otteeseen koko tutkimuksen ajan sekd luuydintd tutkimuksen

pddtteeksi.

Tarkistus 254

Ehdotus asetukseksi

Liite IT — osasto 1 — taulukko — 6.5 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.5. Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse
yleensé tehdé, jos:

— aine on luokiteltu ihoa syovyttiviaksi.

Tarkistus

6.5. Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse
yleensa tehdé, jos:

— aine on luokiteltu ihoa syovyttaviksi.
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Suun kautta altistumisen (6.5.1) lisiksi
muille aineille kuin kaasuille on kohdissa
6.5.2-6.5.3 mainitut tiedot hankittava
véihintidn yhden muun altistumisreitin
osalta. Toinen reitti valitaan aineen
luonteen ja ihmisen todenniikoisen
altistumisreitin mukaan. Jos altistus
tapahtuu vain yhden reitin kautta,
toimitetaan vain sitd reittid koskeva tieto.

Perustelu

Vilittomdn myrkyllisyyden tutkimiseksi ei pitdisi vaatia monireittitutkimuksia. Kahdessa
viimeaikaisessa tutkimuksessa, joissa tarkasteltiin satojen maatalouskemikaalien ja biosidien
tehoaineiden sekd Idhes 2 000 teollisuuskemikaalin luokittelua vdilittomdsti myrkyllisiksi suun,
ihon tai hengitysteiden kautta saatuina, on osoitettu, ettd 99 prosentissa tapauksia iho- tai
suututkimukset eivdt tuo lisdarvoa haitallisuusluokitukseen. Tietovaatimuksia olisi muutettava
ndiden uusien havaintojen perusteella.

Tarkistus 255

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.5.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti Tarkistus
6.5.1. Tutkimusta ei tarvitse tehd4, jos on 6.5.1. Tutkimusta ei tarvitse tehdé, jos on
kaytettdvissa tutkimus, joka koskee kaytettdvissé tutkimus, joka koskee
valitontd myrkyllisyyttd hengitysteitse vilitontd myrkyllisyyttd hengitysteitse
(6.5.2). (6.5.2).

Akuutin toksisuusluokan menetelmd on
ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen. Muita tutkimuksia olisi
kdytettivi vain poikkeuksellisissa
olosuhteissa, jotka on perusteltava.

Perustelu

Menetelmd vilittomdn myrkyllisyyden arvioimiseksi on eriteltdvd koe-eldinten kdyton
minimoimiseksi. Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 440/2008 esitetdidin sekd akuutti
toksisuusluokka ettd vakioannosmenetelmd. Akuutin toksisuusluokan menetelmdssd kdytetdidn
vihemmdn koe-eldimid kuin vakioannosmenetelmdssd, minkd vuoksi edelld mainitun olisi
oltava ensisijainen menetelmd.
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Tarkistus 256

Ehdotus asetukseksi

Liite IT — osasto 1 — taulukko — 6.5.2 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.5.2. Testaus hengitysteitse on
asianmukaista, jos ihmisten altistuminen
hengitysteitse on todenndikoisti ottaen
huomioon aineen hoyrynpaine ja/tai
mahdollisuus altistua aerosoleille,
hiukkasille tai pisaroille, jotka ovat
kooltaan sellaisia, ettd niitd voi joutua
hengitysteihin.

Tarkistus

6.5.2. Testaus hengitysteitse on
asianmukaista vain siind tapauksessa, ettii
kyseessd on ihmisen todenndikoisin
altistumisreitti ottaen huomioon aineen
héyrynpaine ja/tai mahdollisuus altistua
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka
ovat kooltaan sellaisia, etti niitd voi joutua
hengitysteihin. Akuutin toksisuusluokan
menetelmdi on ensisijainen menetelmd in
vivo -testaukseen. Klassista ""tappavaa
pitoisuutta” (LC50) olisi kdytettivi vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muun
tutkimuksen kiytté on perusteltava.

Perustelu

Jos pddtavoitteena on haitallisuusluokitus, ei pitdisi vaatia useiden eri altistumisreittien
testausta. Tietovaatimusten muuttamisella tarpeettoman testauksen vdilttimiseksi voitaisiin
vihentdd kustannuksia ja koe-eldinten kdyttod merkittdvdsti. Jos altistuminen hengitysteitse on
ihmisen pddasiallinen altistumisskenaario, olisi kdytettivdi OECD:n ohjeiden mukaista
vdlittomdn myrkyllisyyden luokittelumenetelmdd perinteisen tappavan pitoisuuden menetelmdn

sijasta.

Tarkistus 257

Ehdotus asetukseksi

Liite IT — osasto 1 — taulukko — 6.5.3 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.5.3. Testaus ihon kautta on
asianmukaista, jos:

(1) aineen joutuminen hengitysteihin on
epiitodenniikoistd; sekd

(2) ihokosketus valmistuksessa ja/tai
kdiytossd on todenndkoistd; ja

(3) fysikaalis-kemiallisten ja
toksikologisten ominaisuuksien
perusteella on mahdollista, ettii
imeytymistd ihon kautta tapahtuu
merkittivdsti.

Tarkistus

Poistetaan.
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Perustelu

Tdmad tietovaatimus olisi poistettava, koska edelld mainitun analyysin perusteella on selvdid,
ettd 99 prosentissa tapauksista ihon kautta ldpi tehtdvit kokeet eivdt tuo lisdarvoa
vaaraluokitukseen hengitysteitse tehtdviin kokeisiin verrattuina. Ndin ollen ihon ldpi tapahtuva
imeytyminen voidaan mddrittdd suoraan tiedoista, jotka koskevat imeytymistd hengitysteitse.

Tarkistus 258

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.6.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.6.1. Lyhytaikaista
myrkyllisyystutkimusta (28 vuorokautta) ei
tarvitse tehda, jos:

— on saatavilla luotettava subkroonisen (90
vuorokautta) tai kroonisen myrkyllisyyden
tutkimus edellyttéen, ettd on kaytetty
sopivaa lajia, annosta, liuotinta ja antotietd;
tai

— aine hajoaa vilittomaésti ja sen
pilkkoutumistuotteista on riittévésti tietoa;
tai

— ihmisen altistuminen voidaan jattaa
huomiotta liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti.

Asianmukainen antotie valitaan
seuraavin perustein:

Testaus ithon kautta on asianmukaista,
jos:

(1) aineen joutuminen hengitysteihin on
epiitodenniikoistd; sekd

(2) ihokosketus valmistuksessa ja/tai

Tarkistus

6.6.1. Lyhytaikaista
myrkyllisyystutkimusta (28 vuorokautta) ei
tarvitse tehda, jos:

— on saatavilla tai suunnitteilla luotettava
subkroonisen (90 vuorokautta) tai
kroonisen myrkyllisyyden tutkimus
edellyttéen, ettd on kaytetty tai aiotaan
kdyttid sopivaa lajia, annosta, liuotinta ja
antotietd; tai

— aine hajoaa vilittomaésti ja sen
pilkkoutumistuotteista on riittévisti tietoa;
tai

— ihmisen altistuminen voidaan jattaa
huomiotta liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti.

Testaus tehdiiin suun kautta, ellei:

(1) ihmisen todenndikoisin altistumisreitti
ole ihon kautta tapahtuva altistuminen ja
yksi seuraavista ehdoista tiyttyy:

— fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset
ominaisuudet, mukaan lukien in vitro -
tutkimus ihon lépiisevyydestii (so.
OECD:n TG 428), osoittavat, etti ihon
kautta saatava biologinen hyétyosuus on
huomattava; tai

— rakenteellisesti samankaltaisten
aineiden tiedetiin olevan merkittivisti
iholle myrkyllisid tai lipdisevin ihon.

(2) ihmisen todenndikoéisin altistumisreitti
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kdytossi on todenniikiistis ja

(3) fysikaalis-kemiallisten ja
toksikologisten ominaisuuksien
perusteella on mahdollista, ettii
imeytymistdi ihon kautta tapahtuu
merkittivasti.

Testaus hengitysteitse on asianmukaista,
jos ihmisten altistuminen hengitysteitse
on todenndikdisti ottaen huomioon aineen
hoyrynpaine ja/tai mahdollisuus altistua
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, etti niitd voi
joutua hengitysteihin.

Hakijan on ehdotettava subkroonisen
myrkyllisyyden tutkimusta (90 vrk) (taso
I, 6.6.2 kohta), jos: ihmisen altistuksen
taajuuden ja keston perusteella voidaan
olettaa, ettd pitempiaikainen tutkimus on
aiheellinen, ja yksi seuraavista ehdoista

tiyttyy:

— muut saatavilla olevat tiedot viittaavat
sithen, ettd aineella voi olla sellainen
vaarallinen ominaisuus, jota ei voida
havaita lyhytaikaisessa
myrkyllisyystutkimuksessa; tai

— asianmukaisesti suunnitelluissa
toksikokineettisissd tutkimuksissa on
kdynyt ilmi, etti aine tai sen
aineenvaihduntatuotteet kertyvit tiettyihin
kudoksiin tai elimiin, mitd ei
mahdollisesti havaittaisi lyhytaikaisissa
tutkimuksissa, mutta aineista voi
todenndikoisesti aiheutua
haittavaikutuksia pitkiin altistumisen

on hengitysteitse tapahtuva altistuminen
ottaen huomioon aineen hoyrynpaine ja
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, etti niiti voi
joutua hengitysteihin, altistuvuuden
todenndikoinen toistuvuus, suuruusluokka
Jja kesto.

Testaus suoritetaan ainoastaan yhden
altistumisreitin kautta. Arviot
myrkyllisyydesti muiden reittien kautta
tehdddiin farmakokineettisen mallinnuksen
perusteella.

Hakijan on 28 vuorokauden tutkimuksen
sijasta ehdotettava subkroonisen
myrkyllisyyden tutkimusta (90 vrk) (taso
I1, 6.6.2 kohta), jos: ihmisen altistuksen
taajuuden ja keston perusteella voidaan
olettaa, ettd yli kuukauden ja alle

12 kuukauden pituinen tutkimus on
aiheellinen, ja saatavilla olevat tiedot
viittaavat sithen, ettd aineen kineettiset tai
muut omaisuudet tai sen kiyttiytyminen
aineenvaihdunnassa ovat sellaisia, etti
haitalliset vaikutukset voivat jiddi
havaitsematta lyhytaikaisessa
myrkyllisyystutkimuksessa.
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Jjélkeen.

Hakijan on ehdotettava lisiitutkimuksia
tai niiti voidaan vaatia, jos:

Kun on kyse aineista, jotka muistuttavat
molekyylitasolla tunnettuja, tietylle
elimelle myrkyllisid aineita (esimerkiksi
neurotoksisuus), olisi suotavaa tarkastella
relevantteja lisiparametreja 28 tai 90
vuorokauden tutkimuksessa erillisen
tutkimuksen, esimerkiksi
neurotoksisuustutkimuksen sijasta. Muita
erillisii tutkimuksia olisi tehtdivii
ainoastaan poikkeustapauksissa.

— 28 tai 90 vuorokauden tutkimuksessa ei

saada NOAEL-arvoa, paitsi jos syy tihdin
on myrkyllisten haittavaikutusten
puuttuminen; tai

— todetaan erityisen huolestuttavaa
myrkyllisyytti (esim. huolestuttavia tai
vakavia vaikutuksia); tai

— on viitteiti vaikutuksesta, josta
saatavilla oleva ndiytto ei riitii
toksikologiseen ja/tai riskin
luonnehdintaan. Tilloin voi myos olla
asianmukaisempaa tehdi erityisii
myrkyllisyystutkimuksia, jotka on
suunniteltu niiiden vaikutusten
tutkimiseen (esim. immunotoksisuus,
neurotoksisuus); tai

— ensin tehdyssd toistuvan annostelun
kokeessa kiytetty altistustie oli huonosti
valittu ottaen huomioon ihmisen
todenndikoinen altistustie, eikd
ekstrapolaatiota eri altistusteiden vililli
voida tehdi; tai

— altistukseen liittyy erityisti huolta (esim.

kdaytto kulutustuotteissa, joka johtaa

altistustasoihin, jotka ovat lihelli sellaisia

annostasoja, joilla myrkyllisyys ihmisille
on todenndkoistdi); tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla,
joiden molekyylirakenne on selviisti
samankaltainen kuin tutkittavalla
aineella, ei ole havaittu 28 tai 90
vuorokauden tutkimuksessa.

Perustelu

Tarvitaan ainoastaan joko 28 tai 90 vuorokautta kestdvd tutkimus. Molempien kdytolld ei saada
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merkittdvdd uutta tietoa. Ominaisuuksien yhdistiminen on yleisesti hyvdksytty kdytinto
testaustehokkuuden parantamiseksi, ja siihen olisi kannustettava, koska ndin voidaan
minimoida erilliset neurotoksisuustutkimukset ja muut erityistutkimukset.

Tarkistus 259

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.6.2 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.6.2. Subkroonista myrkyllisyystutkimusta
(90 vuorokautta) ei tarvitse tehdé, jos:

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen
myrkyllisyystutkimus (28 vrk), joka
osoittaa vakavaa myrkyllisyyttd niiden
kriteerien mukaan, joiden perusteella aineet
luokitellaan vaaralausekkeella R48, ja jolle
voidaan havaitusta NOAEL-28-arvosta
ekstrapoloida soveltuvan
epavarmuuskertoimen avulla NOAEL-90-
arvo samalle altistustielle; tai

— on saatavilla luotettava kroonisen
myrkyllisyyden tutkimus edellyttien, ettd
on kaytetty sopivaa lajia ja antotietd; tai

— aine hajoaa vilittomaésti ja
pilkkoutumistuotteista on saatavilla
riittdvét tiedot (seki systeemisten
vaikutusten ettd imeytymispaikalla
tapahtuvien vaikutusten osalta); tai

— aine ei reagoi, ei liukene eika sitd voi
hengittdd eikd ole mitdin ndyttod
imeytymisestd tai myrkyllisyydestd 28
vuorokauden "raja-annostestissi",
erityisesti jos ndmé ominaisuudet liittyvét
rajoitettuun ihmisten altistukseen.

Asianmukainen antotie valitaan
seuraavin perustein:

Testaus ihon kautta on asianmukaista,
jos:

(1) ihokosketus valmistuksessa ja/tai
kdiytossd on todenndkoistd; ja

Tarkistus

6.6.2. Subkroonista myrkyllisyystutkimusta
(90 vuorokautta) ei tarvitse tehdi, jos:

— on saatavilla luotettava lyhytaikainen
myrkyllisyystutkimus (28 vrk), joka
osoittaa vakavaa myrkyllisyyttd niiden
kriteerien mukaan, joiden perusteella aineet
luokitellaan vaaralausekkeella R48, ja jolle
voidaan havaitusta NOAEL-28-arvosta
ekstrapoloida soveltuvan
epavarmuuskertoimen avulla NOAEL-90-
arvo samalle altistustielle; tai

— on saatavilla luotettava kroonisen
myrkyllisyyden tutkimus edellyttden, etti
on kdytetty sopivaa lajia ja antotietd; tai

— aine hajoaa vilittomaésti ja
pilkkoutumistuotteista on saatavilla
riittdvat tiedot (sekd systeemisten
vaikutusten ettd imeytymispaikalla
tapahtuvien vaikutusten osalta); tai

— aine ei reagoi, ei liukene eika sitd voi
hengittda eikd ole mitddn niyttod
imeytymisestd tai myrkyllisyydesti 28
vuorokauden "raja-annostestissd",
erityisesti jos ndma ominaisuudet liittyvét
rajoitettuun ihmisten altistukseen.

Testaus tehdiiin suun kautta, ellei:

(1) ihmisen todenndikoisin altistumisreitti
ole ihon kautta tapahtuva altistuminen ja
yksi seuraavista ehdoista tiyttyy:

— fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset
ominaisuudet, mukaan lukien in vitro
-tutkimus ihon lapiisevyydestd (so.
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(2) fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
perusteella voidaan olettaa, ettii
imeytymisti ihon kautta tapahtuu
merkittivdsti; ja

(3) yksi seuraavista ehdoista tiyttyy:

— vilittomdin ithomyrkyllisyyden
tutkimuksessa havaitaan myrkyllisyytti
alemmilla annoksilla kuin suun kautta
vilittomdin myrkyllisyyden testissi, tai

— ithon ja/tai silmien drsytystutkimuksissa
havaitaan systeemisidi vaikutuksia tai
muuta ndyttod imeytymisestds tai

— in vitro -tutkimukset viittaavat
merkittivddn imeytymiseen ihon kautta;
tai

— rakenteellisesti samankaltaisten
aineiden tiedetiiiin olevan merkittiviisti
iholle myrkyllisid tai lipdisevin ihon.

Testaus hengitysteitse on asianmukaista,
jos:

— ihmisten altistuminen hengitysteitse on
todenndkoistii ottaen huomioon aineen
hoyrynpaineen ja/tai mahdollisuuden
altistua aerosoleille, hiukkasille tai
pisaroille, jotka ovat kooltaan sellaisia,
ettii niiti voi joutua hengitysteihin.

Hakijan on ehdotettava lisdtutkimuksia
tai niiti voidaan vaatia, jos:

OECD:n TG 428), osoittavat, etti ihon
kautta tapahtuva biologinen
hyviiksikdytettivyys on olennaista; tai

— rakenteellisesti samankaltaisten
aineiden tiedetdiin olevan merkittivisti
iholle myrkyllisid tai lipdisevin ihon.

(2) ihmisen todenndikdéisin altistumisreitti
on hengitysteitse tapahtuva altistuminen
ottaen huomioon aineen hdyrynpaine ja
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, ettii niiti voi
joutua hengitysteihin, altistuvuuden
todenndikéinen toistuvuus, suuruusluokka
Jja kesto.

Testaus suoritetaan yhden altistumisreitin
kautta. Arviot myrkyllisyydestid muiden
reittien kautta tehdiiin
farmakokineettisen mallinnuksen
perusteella.

Kun on kyse aineista, jotka muistuttavat
molekyylitasolla tunnettuja, tietylle
elimelle myrkyllisid aineita (esimerkiksi
neurotoksisuus), olisi suotavaa tarkastella
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— NOAEL-arvoa ei saada 90 vuorokauden
kokeessa, mikidli syy tihdn ei johdu
myrkyllisten haittavaikutusten
puuttumisesta; tai

— todetaan erityisen huolestuttavaa
myrkyllisyytti (esim. huolestuttavia tai
vakavia vaikutuksia); tai

— on viitteiti vaikutuksesta, josta
saatavilla oleva ndéytto ei riiti
toksikologiseen ja/tai riskin
luonnehdintaan. Tilléin voi myés olla
asianmukaisempaa tehdd erityisidi
myrkyllisyystutkimuksia, jotka on
suunniteltu ndiden vaikutusten
tutkimiseen (esim. immunotoksisuus,
neurotoksisuus); tai

— altistukseen liittyy erityisti huolta (esim.
kdaytto kulutustuotteissa ja siiti aiheutuvat
altistustasot, jotka ovat lihellii sellaisia
annostasoja, joilla myrkyllisyys ihmisille
on todenndkoistd).

relevantteja lisiparametreja 28 tai 90
vuorokauden tutkimuksessa erillisen
tutkimuksen, esimerkiksi
neurotoksisuustutkimuksen sijasta. Muita
erillisid tutkimuksia olisi tehtdivii
ainoastaan poikkeustapauksissa.

Perustelu

Tarvitaan ainoastaan joko 28 tai 90 vuorokautta kestivd tutkimus. Molempien kdytolld ei saada
merkittdvdd uutta tietoa. Ominaisuuksien yhdistdminen on yleisesti hyvdksytty kdytdnto
testaustehokkuuden parantamiseksi, ja siihen olisi kannustettava, koska ndin voidaan
minimoida erilliset neurotoksisuustutkimukset ja muut erityistutkimukset.

Tarkistus 260

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.6.3 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.6.3. Hakija voi ehdottaa tai voidaan
vaatia pitkdaikaista toistuvalla
annostuksella tehtavada myrkyllisyyden
tutkimusta (vahintdan 12 kuukautta) tai sita
voidaan vaatia, jos ihmisen altistumisen

Tarkistus

6.6.3. Hakija voi ehdottaa pitkdaikaista
toistuvalla annostuksella tehtavéa
myrkyllisyyden tutkimusta (vahintdan
12 kuukautta) tai sitd voidaan vaatia
ainoastaan, jos:
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toistuvuuden ja keston perusteella voidaan
olettaa, ettd pitempiaikainen tutkimus on
aiheellinen ja yksi seuraavista ehdoista
tiyttyy:

— 28 tai 90 vuorokauden tutkimuksessa on
havaittu erityisen huolestuttavaa ja
vakavaa myrkyllisyyttd, ja saatavilla oleva
ndytto ei riiti toksikologiseen arviointiin
tai riskinluonnehdintaan; tai

— vaikutuksia, joita on osoitettu aineilla,
joiden molekyylirakenne on selvisti
samanlainen kuin tutkittavalla aineella, ei
ole havaittu 28 tai 90 vuorokauden
tutkimuksessa; tai

— aineella voi olla vaarallinen
ominaisuus, jota ei voida havaita 90
vuorokauden tutkimuksessa.

— ithmisen altistumisen toistuvuuden,
suuruusluokan ja keston perusteella
voidaan olettaa, ettd kroonisen riskin
arviointi on aiheellinen; seki

— asianmukaisen epivarmuuskertoimen
soveltaminen ei anna riittdvidi suojaa
riskinarviointia varten.

Jos tarvitaan mydos tietoja syopdidi
aiheuttavista vaikutuksista eikd sellaisia
ole vield saatavilla, olisi tehtdvii
pitkdaikaisia toistuvalla annostuksella
tapahtuvia tutkimuksia ja
karsinogeenisyystutkimuksia kdiyttien
OECD:n TG 453
yhdistelmdtutkimusprotokollaa.

Perustelu

Pitkdaikaiset myrkyllisyystutkimukset ovat kalliita ja vaikuttavat eldinten hyvinvointiin, ne ovat
vdltettivissd kdyttamdlld asianmukaisia tilastotekniikoita (esimerkiksi ekstrapolointi
lyhytaikaisista tutkimuksista). Poikkeustapauksissa, joissa tarvitaan empiiristd tietoa, testaus
olisi tehtivd vain yhdelld lajilla, ja kun selvitetddn myos syopdriskid, olisi vaadittava
vhdistettyd myrkyllisyys- ja karsinogeenisyystutkimusta erillisten tutkimusten sijasta.

Tarkistus 261

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.6.4 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.6.4. Hakijan on ehdotettava
lisdtutkimuksia tai niitd voidaan vaatia,
jos:

— todetaan erityisen huolestuttavaa
myrkyllisyytti (esim. huolestuttavia tai

Tarkistus

Poistetaan.
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vakavia vaikutuksia); tai

— on viitteiti vaikutuksesta, josta
saatavilla oleva néytto ei riiti
toksikologiseen ja/tai riskin
luonnehdintaan. Tiilléin voi myés olla
asianmukaisempaa tehdd erityisiii
myrkyllisyystutkimuksia, jotka on
suunniteltu niiden vaikutusten
tutkimiseen (esim. immunotoksisuus,
neurotoksisuus); tai

— altistumiseen liittyy erityisti huolta
(esim. kiytté kulutustuotteissa ja siiti
johtuvat altistumistasot, jotka ovat lihelli
niitid annostasoja, joilla myrkyllisyytti
havaitaan).

Jos aineella tiedetdiiin olevan haitallisia
vaikutuksia hedelmdillisyyteen ja sen
tiedetddn tiyttivin lisdintymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B
kriteerit (saattaa heikentiid
hedelmillisyytti (H360F)), ja saatavilla
olevat tiedot ovat riittivin luetettavia
riskinarvioinnin tukemiseksi, ei tarvita
hedelmadillisyytti koskevaa muuta
testausta. On kuitenkin harkittava, onko
tarpeen suorittaa kehityshdirioiti koskeva
tutkimus.

Perustelu

6.6.2., 6.6.3. ja 6.7. kohdissa esitettyjen toimenpiteiden tarpeetonta toistoa.

Tarkistus 262

Ehdotus asetukseksi

Liite IT — osasto 1 — taulukko — 6.7.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.7.1. Téata tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aineen tiedetddn olevan genotoksinen
karsinogeeni ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmat ovat kaytossi; tai

— aineen tiedetdédn aiheuttavan
geenimutaatioita sukusoluissa ja
asianmukaiset riskinhallintamenetelmat
ovat kiytossi, tai

Tarkistus

6.7.1. Tata tutkimusta ei tarvitse tehda, jos:

— aineen tiedetddn olevan genotoksinen
karsinogeeni ja asianmukaiset
riskinhallintamenetelmét ovat kiytossa; tai

— aineen tiedetddn aiheuttavan
geenimutaatioita sukusoluissa ja
asianmukaiset riskinhallintamenetelmét
ovat kiytOssd, tai
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— ihmisen altistuminen voidaan jittidi
huomiotta liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti. tai

— on kéytossd ennen syntyméé kehittyvien
kehityshdirididen tutkimus (taso II, kohta
6.7.2) tai kahden sukupolven
lisadntymiselle vaarallisen vaikutusten
tutkimus (taso II, kohta 6.7.3).

Jos aineella tiedetdén olevan haitallisia
vaikutuksia hedelmillisyyteen ja sen
tiedetddn tayttdvén lisddntymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B
kriteerit (saattaa heikentdd hedelméllisyytti
(H360F)), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittdvén luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmaillisyytta
koskevaa muuta testausta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa
kehityshdirioiti koskeva tutkimus.

Jos on vakavia huolenaiheita
hedelmillisyyteen tai kehitykseen
kohdistuvien haitallisten vaikutusten
mahdollisuuden vuoksi, hakija voi ehdottaa
Jjoko sikiokehityksen aikana tehtivid
kehityshdiriétutkimusta (taso I1, kohta
6.7.2) tai kahden sukupolven
lisddntymiselle vaarallisten vaikutusten
tutkimusta (taso I, kohta 6.7.3) alustavan
arviointitutkimuksen sijasta.

— aine ei aiheuta ihmiselle merkittivddi
altistumista liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti, tai

— on kéytdssd ennen syntyméé kehittyvien
kehityshiirididen tutkimus (taso 11, kohta
6.7.2) tai yhden tai kahden sukupolven
lisdadntymiselle vaarallisen vaikutusten
tutkimus (taso II, kohta 6.7.3).

Jos aineella tiedetdén olevan haitallisia
vaikutuksia hedelméllisyyteen ja sen
tiedetddn tdyttdvan lisddntymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1 B
kriteerit (saattaa heikentdd hedelméllisyyttd
(H360F), ja saatavilla olevat tiedot ovat
riittévit luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmaillisyytta
koskevaa muuta testausta. On kuitenkin
harkittava, onko tarpeen suorittaa
prenataali kehitysmyrkyllisyystutkimus.

Jos on vakavia huolenaiheita
hedelmaéllisyyteen tai kehitykseen
kohdistuvien haitallisten vaikutusten
mahdollisuuden vuoksi, hakija voi ehdottaa
tehostettua yhden sukupolven
lisdintymiselle vaarallisten vaikutusten
tutkimusta sikidkehityksen aikana
tehtiviin myrkyllisyysmoduulin kanssa tai
ilman sitd (taso 11, kohta 6.7.3) alustavan
arviointitutkimuksen sijasta.

Perustelu

Pienid teknisid muutoksia; ks. 6.7.3. kohdan perustelu.

Tarkistus 263

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.7.2 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.7.2. Tutkimus on tehtdva ensin yhdella
lajilla. Siitd saadun tuloksen ja kaikkien
muiden asiaankuuluvien saatavilla
olevien tietojen perusteella piidtetddn,
tarvitseeko tehdd tutkimus toisella lajilla
kyseessd olevalla tai seuraavalla
tonnitasolla.

Tarkistus

6.7.2. Tutkimus on tehtévi ainoastaan
yhdelld lajilla, ja se on suositeltavaa
yhdistdiii tarvittaessa tehostettuun yhden
sukupolven lisddntymiselle vaarallisten
vaikutusten tutkimukseen (taso I1, kohta
6.7.3.).
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Perustelu

EU:n uusien kemikaalien tietokantaan sisdltyvien aineiden tarkastelu osoittaa, ettd alle viisi
prosenttia kehityshdiriotutkimuksissa testatuista aineista on luokiteltu kehitykselle vaarallisiksi.
Talld perusteella on todenndkoistd, ettd yhdelld lajilla testauksessa saadaan myds vain vihdn
vddrid negatiivisia tuloksia. Toisaalta toisella lajilla tehtdvd rutiinitestaus voi lisdtd vddrien
positiivisten tulosten mddrdd. Toisella lajilla tehtdvid testausta ei saisi vaatia eikd siihen saisi
kannustaa.

Tarkistus 264

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.7.3 kohta — 1 sarake

Komission teksti Tarkistus
6.7.3. Kahden sukupolven lisddntymiselle 6.7.3. Tehostettu yhden sukupolven
vaarallisten vaikutusten tutkimus yhdella lisdéntymiselle vaarallisten vaikutusten
lajilla, koirailla ja naarailla, asianmukaisin tutkimus yhdell4 lajilla, koirailla ja
antotie ottaen huomioon ihmisen naarailla, asianmukaisin antotie ottaen
todennédkoinen altistusreitti, mikdli téitd ei huomioon ithmisen todennéko6inen
ole jo toimitettu osana tason I1 altistusreitti, kunnes testausmenetelmd on
vaatimuksia. hyviiksytty EU:n tasolla tai
kansainviilisesti.
Perustelu

Ei pitdisi vaatia rutiininomaisesti monen sukupolven tutkimuksia eikd kannustaa niihin.
Hiljattain tehdyissd arvioissa, joissa tarkasteltiin yli 350:td kahden sukupolven tutkimusta, on
havaittu, ettd noin 99 prosentissa tapauksia toisella sukupolvella ei saatu lisdd tietoa
luokittelusta tai riskinarvioinnista. Tietovaatimuksia olisi muutettava ndiden uusien havaintojen
perusteella.

Tarkistus 265

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.7.3 kohta — 3 sarake

Komission teksti Tarkistus

6.7.3. Tutkimus on tehtdiivi ensin yhdelli Poistetaan.
lajilla. Siiti saadun tuloksen ja kaikkien

muiden asiaankuuluvien saatavilla

olevien tietojen perusteella piiiitetidn,

tarvitseeko tehdd tutkimus toisella lajilla

kyseessd olevalla tai seuraavalla

tonnitasolla.
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Perustelu

Kahden sukupolven tutkimuksen vaatiminen toisella lajilla perustuu REACH-
asetusluonnoksessa olleeseen virheeseen. Virhe on sittemmin korjattu, eikd vaatimusta pitdisi

sisdllyttdd myoskddn biosidivalmisteasetukseen.

Tarkistus 266

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.8.1 kohta — 1 sarake

Komission teksti

6.8.1. Tutkimus imeytymisestd ihon kautta

Tarkistus

6.8.1. In vitro -tutkimus imeytymisesti
ihon kautta

Perustelu

Thodrsytyksen in vitro -testausta koskevat OECD:n suuntaviivat ovat olleet voimassa vuodesta
2004 saakka ja niilld voidaan tdydellisesti korvata in vivo -menetelmd biosidivalmisteita
koskevan asetuksen yhteydessd. Ndin ollen in vitro -menetelmd voidaan mddritelld ainoaksi

tarvittavaksi tai sallituksi ldhestymistavaksi.

Tarkistus 267

Ehdotus asetukseksi

Liite II — osasto 1 — taulukko — 6.9 kohta — 3 sarake

Komission teksti

6.9. Hakija voi ehdottaa syopai
aiheuttavien vaikutusten tutkimusta tai sitd
voidaan vaatia, jos:

— ainetta kdytetddn laajalti tai on ndytt6a
ihmisen usein toistuvasta tai pitkdaikaisesta
altistuksesta; ja

— aine on luokiteltu periméé vaurioittavien
aineiden kategoriaan 2 tai toistuvilla
annoksilla tehdy(i)sté tutkimuksesta
(tutkimuksista) on ndyttod, ettd aine pystyy
aiheuttamaan kudosten litkakasvua ja/tai
pre-neoplastisia vaurioita.

Jos aineet on luokiteltu perimii
vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2,
oletuksena on, ettd aine todenndkoisesti
aiheuttaa syopad sukuelimissd. Naissd
tapauksissa ei yleensé vaadita syopad
aiheuttavien vaikutusten tutkimusta.

Tarkistus

6.9. Hakija voi ehdottaa syopai
aiheuttavien vaikutusten tutkimusta tai sitd
voidaan vaatia, jos:

— ainetta kdytetdan laajalti tai on ndyttod
ihmisen usein toistuvasta tai pitkdaikaisesta
altistuksesta; ja

— aine on luokiteltu perimaa vaurioittavien
aineiden kategoriaan 2 tai toistuvilla
annoksilla tehdy(i)sté tutkimuksesta
(tutkimuksista) on ndytto4, ettd aine pystyy
aiheuttamaan kudosten liikakasvua ja/tai
pre-neoplastisia vaurioita.

Jos aineet on luokiteltu perimaa
vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2,
oletuksena on, ettd aine todennékoisesti
aiheuttaa syopdd sukuelimissd. Naissi
tapauksissa ei yleensé vaadita syopad
aiheuttavien vaikutusten tutkimusta.
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Jos tarvitaan myos tietoja pitkiaikaisesta
myrkyllisyydesti eikii sellaisia ole vieli
saatavilla, olisi tehtivi
karsinogeenisyystutkimuksia ja
pitkiaikaisia toistuvalla annostuksella
tapahtuvia tutkimuksia kdyttien OECD:n
TG 453 yhdistelmiitutkimusprotokollaa.

Perustelu

Karsinogeenisyystutkimukset ovat kalliita ja vaikuttavat eldinten hyvinvointiin; ne ovat
vdltettdvissd analysoimalla mutageenisuus-/genotoksisuustietoja (on yleisesti hyviksyttyd, ettd
aineet, jotka eivit ole in vivo -genotoksisia, eivdit ole genotoksisia karsinogeeneja). Jos
katsotaan tarvittavan empiiristd tietoa, testaus olisi tehtdvd vain yhdelld lajilla, ja kun
selvitetddn myés pitkdaikaista myrkyllisyyttd, olisi vaadittava yhdistettyd karsinogeeni- ja
pitkdaikaisen myrkyllisyyden tutkimusta erillisten tutkimusten sijasta.

Tarkistus 268

Ehdotus asetukseksi

Liite IT — osasto 1 — taulukko — 7.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti

7.1. Hakijan on ehdotettava pitkdaikaista
myrkyllisyystutkimusta, jos tason I
mukaisesti tehty arviointi viittaa siihen,
ettd vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia on
tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta
riippuu tason I mukaisen
turvallisuusarvioinnin tuloksista.

Tarkistus

7.1. Vaatimuksista, jotka koskevat
akvaattisen toksisuuden tutkimista
selkiirankaisilla, voidaan luopua, jos
aineen kdyttoprofiili ei viittaa
vesiympdriston merkittiviiin
altistumisvaaraan.

Hakijan on ehdotettava pitkaaikaista
myrkyllisyystutkimusta, jos tason I
mukaisesti tehty arviointi viittaa siihen,
ettd vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia on
tutkittava tarkemmin. Testi(e)n valinta
riippuu tason I mukaisen
turvallisuusarvioinnin tuloksista.

Perustelu

Vesielioille toksisuuden testauksen olisi perustuttava altistumiseen, eikd sitd pitdisi tehdd
rutiininomaisesti; timd varsinkin, jotta voidaan minimoida testaus selkdrankaisilla.
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Tarkistus 269

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 1 — taulukko — 7.1.3 kohta — 1 sarake

Komission teksti Tarkistus
7.1.3. Lyhytaikainen myrkyllisyystesti 7.1.3. Lyhytaikainen myrkyllisyystesti
kaloilla: Hakija voi harkita pitkdaikaista kaloilla: Kynnysarvoon perustuva
myrkyllisyyden tutkimusta lyhytaikaisen menettelytapa.

myrkyllisyystutkimuksen sijaan.

Perustelu

ECVAM-validoitua kynnysarvoon perustuvaa menettelytapaa sovelletaan myrkyllisyyteen
kaloille kdyttden raja-arvotestid, jossa tarvitaan vihemmdn kaloja kuin tdysimittaisessa
vdlittomén myrkyllisyyden testauksessa. Yhden pitoisuuden valinta perustuu levilld ja
Daphnialla saaduista myrkyllisyystiedoista johdettuun kynnysarvopitoisuuteen (kohta 7.1.1.).
Myrkyllisyys kaloille testataan sitten kynnysarvopitoisuudella. Ellei raja-arvotestissd havaita
kuolleita kaloja, kynnysarvopitoisuutta voidaan kéyttdd tappavan pitoisuuden (LC50) sijasta
Jjatkossa vaaran- tai riskinarvioinnissa.

Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 7.1.6 kohta — 1 sarake

Komission teksti Tarkistus
7.1.6. Kaloilla tehtiva pitkdaikainen 7.1.6. Kaloilla tehtivé pitkdaikainen
myrkyllisyyden tutkimus, jollei sellaista myrkyllisyyden tutkimus, jos aineen
ole jo toimitettu osana tason 1 kayttoprofiili ja/tai fysikaalis-kemialliset
vaatimuksia. ominaisuudet osoittavat sen tarpeelliseksi.
On toimitettava joko kohdassa 7.1.6.1, On toimitettava joko kohdassa 7.1.6.1,
7.1.6.2 tai kohdassa 7.1.6.3 vaaditut tiedot. 7.1.6.2 tai kohdassa 7.1.6.3 vaaditut tiedot.

Perustelu

Tason Il tutkimusten kdynnistimiselle ei ole asetettu ehtoja. Jéirkevid ehtoja ovat kuitenkin
kayttoprofiili/altistuminen ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet.
Tarkistus 271

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 7.4.1 kohta

Komission teksti Tarkistus

7.4.1. Viiliton myrkyllisyys yhdelle muulle Poistetaan.
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eliolle, joka ei ole vedessi eliivi eikii
kohde-elio.

Perustelu

Tdmdn tietovaatimuksen tarkoitus ei ole selvd. Vilittomdn myrkyllisyydet testauksessa nykyddn
kéiytettdvit muut kuin vedessd eldvdt lajit ovat lintuja, ja lintuja koskevat tietovaatimukset on
esitetty toisaalla. Vaatimus olisi poistettava, ellei sitd tarkenneta viittaamalla esimerkiksi
hyviksyttyihin EU:n tai kansainvdlisiin testiohjeisiin.

Tarkistus 272

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 1 — taulukko — 8.1 kohta — 1 sarake — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
8.1. Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen 8.1. Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen
vaarallisten aineiden aiheuttamalta vaarallisten aineiden aiheuttamalta
pilaantumiselta annetun direktiivin pilaantumiselta annetun direktiivin
80/68/ETY liitteessd olevan luetteloon I tai 80/68/ETY liitteessd olevan luetteloon I tai
II kuuluvien aineiden tunnistaminen 1L, ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden

laadusta annetun direktiivin 98/83/EY
liitteessd I olevaan B osaan tai direktiivin
2000/60/EY liitteeseen X kuuluvien
aineiden tunnistaminen

Perustelu
Ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittaviin toimenpiteisiin olisi sisdllytettivi
myds juomaveteen ja yleensd vesipolitiikkaan liittyvien aineiden tunnistaminen.
Tarkistus 273

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 1 — taulukko — 11.1 kohta — 3 sarake

Komission teksti Tarkistus

11.1. Tietoja myrkyllisyydesti linnuille ei
vaadita, ellei aineen kiyttoprofiili viittaa
lintujen merkittividn altistumisvaaraan
tai linnuille koituviin haittavaikutuksiin.

Perustelu

Linnuille toksisuuden testauksen olisi perustuttava altistumiseen, eikd sitd pitdisi tehdd
rutiininomaisesti, tdmd varsinkin, jotta voidaan minimoida testaus selkdrankaisilla.
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Tarkistus 274

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 1 — taulukko — 11.1.1 kohta

Komission teksti Tarkistus

11.1.1. Viiliton myrkyllisyys suun kautta - Poistetaan.
titd ei tarvitse tehdi, jos 7.4.1 kohdassa
on valittu lintulaji tutkittavaksi lajiksi

Perustelu

REACH-asetuksen teknisten ohjeiden mukaan "vain muutamat (jos yksikddn) skenaariot voivat
todenndkoisesti aiheuttaa lintujen myrkyttymisriskejd”, ja "torjunta-aineita koskevia tietoja
osoittavia kroonisia vaikutuksia ei voida johtaa luotettavasti vilitontd myrkyllisyyttd koskevista
tiedoista". Ndin ollen timd vaatimus ei edistd tai edistdd vain vihdisessd mddrin
ympdristoriskin arviointia, minkd vuoksi se olisi poistettava.

Tarkistus 275

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 1 — taulukko — 11.1.2 kohta — 1 sarake

Komission teksti Tarkistus
11.1.2. Lyhytaikainen myrkyllisyys - 8 11.1.2. Lyhytaikainen myrkyllisyys —
vuorokauden ravintotutkimus véhintddn 8 vuorokauden ravintotutkimus yhdelld
yhdelld lajilla (muu kuin kana) lajilla
Perustelu

Kdyttoprofiilin ja muiden seikkojen perusteella tehtivdssd ravintotutkimuksessa linnuilla olisi
rajoitettava yhteen lajiin.

Tarkistus 276

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 11.1.3 kohta — 3 sarake

Komission teksti Tarkistus

11.1.3. Tiitd testidi ei tarvitse tehdd, jos
ravinnon myrkyllisyyden tutkimus (kohta
11.1.2.) osoittaa, etti LC50 on alle 2 000
mg/kg.
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Perustelu
Viite:
REACH-asetuksen tekniset ohjeet: http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/
information_requirements_r7c_en.pdf?vers=20_08 08
Tarkistus 277

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 1 — taulukko — 11.2 kohta

Komission teksti Tarkistus

11.2. Vaikutukset vesielioihin Poistetaan.

11.2.1. Pitkdaikainen myrkyllisyys
sopivalla kalalajilla

11.2.2. Vaikutukset sopivan kalalajin
lisddntymiseen ja kasvunopeuteen

11.2.3. Biokertyvyys sopivaan kalalajiin

11.2.4. Daphnia magnan lisddntymis- ja
kasvunopeus.

Perustelu

Kohdan 7.1. toistoa, minkd vuoksi poistettava.

Tarkistus 278

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 1 — taulukko — 12 kohta

Komission teksti Tarkistus

12. Luokitus ja pakkausmerkinndt Poistetaan.

Perustelu

Ellei esitetd erityisid tietovaatimuksia ja mukautussddntojd, kohta olisi poistettava.

Tarkistus 279

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.2.1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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Tamdin tutkittavan ominaisuuden
arvioinnissa on oltava seuraavat
perikkiiset vaiheet:

(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilli
Jja eldimilld seki vaihtoehtoisilla
menetelmilli saadut tiedot,

(2) in vivo -testaus.

Hiirellii tehtiivi redusoitu paikallinen
imusolmukemddritysmenetelmdi (rLLNA)
on ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen seulontatestind herkistivien
Jja herkistimdttomien aineiden
erottamiseksi. Tdysimittainen LLNA olisi
tehtdvi, kun tiedetdidn, etti on arvioitava
herkistymisen voimakkuus. Muita
tutkimuksia olisi kéytettiivi vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka on
perusteltava.

Perustelu

ECVAM-validoidun hiirelld tehtdvin redusoidun paikallisen imusolmukemddritysmenetelmdn
(rLLNA) olisi oltava ensisijainen tapa erottaa ihoa herkistivdt ja herkistimdttomdt aineet.
Viite: » ECVAM-validointia koskeva lausunto:

http://ecvam.jrc.it/publication/ESAC26 _statement rLLNA 20070525 C.pdf

Ongelmana on, ettd tissd kohdassa ei i) ole sddntdjd in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta
tai ii) yksiléity hyviksyttyjd EU:n tai kansainvilisid testiohjeita tietovaatimusten tdyttimiseksi;
vaatimukset ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 280

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.2.2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testaus tehddiin suun kautta, ellei
ithmisen todenndkdaisin altistumisreitti ole
hengitysteitse tapahtuva altistuminen.
Testaus suoritetaan ainoastaan yhden
altistumisreitin kautta.

Perustelu

Kuten todettiin edelld kohdassa 6.5.1., ei pitdisi vaatia useiden eri altistumisreittien testausta,
jos pddtavoitteena on haitallisuusluokitus. Tietovaatimusten muuttamisella tarpeettoman
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testauksen vilttdmiseksi voitaisiin vihentdd kustannuksia ja koe-eldinten kdyttod merkittdvdsti.
Ongelmallista on, ettd tissd kohdassa ei esitetd sddntojd in vivo -tietovaatimusten
mukauttamisesta eikd hyviksyttyja EU:n tai kansainvdilisid testiohjeita tietovaatimusten
tdyttamiseksi; vaatimukset ovat erityisen tirkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 281

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.2.2.2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testaus hengitysteitse on asianmukaista
vain, jos ihmisen todenndikoisin
altistumisreitti on hengitysteitse tapahtuva
altistuminen.

Perustelu

Kuten edelld todettiin, ei pitdisi vaatia useiden eri altistumisreittien testausta, jos
pddtavoitteena on haitallisuusluokitus. Tietovaatimusten muuttamisella tarpeettoman
testauksen vdlttamiseksi voitaisiin vihentdd kustannuksia ja koe-eldinten kdyttod merkittdavdsti.
Ongelmallista on, ettd tissd kohdassa ei esitetd sddntdjd in vivo -tietovaatimusten
mukauttamisesta eikd hyvdiksyttyjd EU:n tai kansainvilisid testiohjeita tietovaatimusten
tayttamiseksi; vaatimukset ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 282

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 2 — 5.2.2.3 kohta

Komission teksti Tarkistus

5.2.2.3. Kerta-annos vatsaonteloon tai Poistetaan.
thon alle annettuna

Perustelu

Kumpikaan mainituista ei ole relevantti altistumisreitti. Siksi tdllaisten tutkimusten arvo
riskinarvioinnissa on kyseenalainen, ja tdmd tietovaatimus olisi poistettava. Ongelmallista on,
ettd tdssd kohdassa ei esitetd sddntojd in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta eikd
myviksyttyjd EU:n tai kansainvdlisid testiohjeita tietovaatimusten tdyttdmiseksi; vaatimukset
ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.
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Tarkistus 283

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 2 — 5.2.5 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testaus tehdiidin suun kautta, ellei
todenndkaisin altistumisreitti ole
hengitysteitse tapahtuva altistuminen.
Testaus suoritetaan ainoastaan yhden
altistumisreitin kautta.

Perustelu

Ei pitdisi vaatia useiden eri altistumisreittien testausta eikd kannustaa niihin. Ongelmallista on,
ettd tdssd kohdassa ei esitetd sddntojd in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta eikd
hyviksyttyjd EU:n tai kansainvdilisid testiohjeita tietovaatimusten tdyttimiseksi; vaatimukset
ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 284

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.2.5.1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testaus hengitysteitse on asianmukaista
vain, jos ihmisen todenndkoisin
altistumisreitti on hengitysteitse tapahtuva
altistuminen.

Perustelu

Ei pitdisi vaatia useiden eri altistumisreittien testausta eikd kannustaa niihin. Ongelmallista on,
ettd tdssd kohdassa ei esitetd sddntdjd in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta eikd
hyviksyttyjd EU:n tai kansainvdilisid testiohjeita tietovaatimusten tdyttimiseksi; vaatimukset
ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 285

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testauksesta voidaan luopua, jos
aiemmista tutkimuksista ei ole saatu
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néyttod erityisestd toksisuudesta.

Perustelu
Tdmdn olisi oltava ehdollinen tason Il vaatimus. Ongelmallista on, ettd tdssd kohdassa ei
esitetd sddntojd in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta eikd hyviksyttyjd EU:n tai
kansainvilisid testiohjeita tietovaatimusten tdyttimiseksi; vaatimukset ovat erityisen tdrkeitd
mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 286

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.4 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Uusien aineiden osalta olisi oltava
mahdollista arvioida in vivo
-mikrotumatestin parametreja osana
toistuvan annostelun koetta.

Perustelu

Lddkealalla on yhd yleisempdd sisdllyttdd mikrotumatestejd rotilla tehtdviin 28 tai 90 pdivid
kestdviin yleisiin myrkyllisyystesteihin, koska ndin voidaan kerdtd tehokkaasti
mutageenisuustietoja ilman erillistd in vivo -tutkimusta. Téssd kohdassa olisi esittdvd sddnnot
in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta tai yksiloitivd hyviksytyt EU:n tai kansainviliset
testiohjeet tietovaatimusten tdyttimiseksi; vaatimukset ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten
aineiden tapauksessa.

Tarkistus 287

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — osasto 2 — 5.5 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testauksesta voidaan luopua, jos
somaattisilla soluilla tehdyissii
tutkimuksissa ei ole saatu ndyttod
genotoksisuudesta.

Perustelu

Tdmdn olisi oltava ehdollinen tason Il vaatimus. Ongelmallista on, ettd tdssd kohdassa ei
esitetd sddntojd in vivo -tietovaatimusten mukauttamisesta eikd hyviksyttyjd EU:n tai
kansainvilisid testiohjeita tietovaatimusten tdyttamiseksi; vaatimukset ovat erityisen téirkeitd
mikrobisten aineiden tapauksessa.
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Tarkistus 288

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 2 — 8.1 kohta — 1-2 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Yhdelli lintulajilla tehtdviii ravinnon
myrkyllisyyden tutkimusta voidaan
ehdottaa, jos aineen kiyttoprofiili viittaa
lintujen merkittivin altistumisvaaran.

Linnuilla tehtdviid lisdantymistutkimusta
ei yleensd tarvita, eikii se ole aiheellinen,
Jjos ravinnon myrkyllisyyden tutkimus
(kohta 8.1.1) osoittaa, ettdi LC50 on yli
5000 mg/kg.

Perustelu

Kayttoprofiilin ja muiden seikkojen perusteella tehtdvdissd ravintotutkimuksessa linnuilla olisi
rajoitettava yhteen lajiin.

Viite: REACH-asetuksen tekniset ohjeet:

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/

information_requirements r7c_en.pdf?vers=20_08 08.

Ongelmallista on, ettd tissd kohdassa ei esitetd sddntdjd in vivo -tietovaatimusten
mukauttamisesta eikd hyvdksyttyjid EU:n tai kansainvilisid testiohjeita tietovaatimusten
tayttamiseksi; vaatimukset ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden tapauksessa.

Tarkistus 289

Ehdotus asetukseksi
Liite I — osasto 2 — 8.2.1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Vaatimuksista, jotka koskevat akvaattisen
toksisuuden tutkimista selkirankaisilla,
voidaan luopua, jos aineen kdyttoprofiili
ei viittaa vesiympiiriston merkittividin
altistumisvaaraan.

Perustelu

Vesielioille toksisuuden testauksen olisi perustuttava altistumiseen, eikd sitd pitdisi tehdd
rutiininomaisesti; tamd varsinkin, jotta voidaan minimoida testaus selkdrankaisilla.
Ongelmallista on, ettd liitteessd 1l olevassa 2 osastossa ei esitetd sddantéjd in vivo -
tietovaatimusten mukauttamisesta eikd hyviksyttyjd EU:n tai kansainvilisid testiohjeita
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tietovaatimusten tdyttimiseksi; vaatimukset ovat erityisen tdrkeitd mikrobisten aineiden
tapauksessa.
Tarkistus 290

Ehdotus asetukseksi
Liite II — osasto 2 — 8.7.2 kohta

Komission teksti Tarkistus

8.7.2. Nisdkkddt Poistetaan.

Perustelu
Jos mdidritelmd ei perustu testiohjeita koskeviin EU:n suuntaviivoihin eikd kansainvdlisiin
suuntaviivoihin, se olisi poistettava.
Tarkistus 291

Ehdotus asetukseksi
Liite ITI — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Tuotteita koskevissa asiakirja- 1. Biosidivalmisteita koskevissa asiakirja-
aineistoissa on oltava tiedot, joiden aineistoissa on oltava tiedot, joiden
perusteella voidaan tarvittaessa méaarittaa perusteella voidaan todeta altistumisen
hyviksyttiva pdivittdinen saanti (ADI), Jédvin toksikologisen riskin kynnysarvon
hyviéksyttiavé kdyttdjén altistumistaso (TTC) alapuolelle tai tarvittaessa maérittaa
(AOEL), arvioitu ympdristopitoisuus hyviksyttiva pdivittdinen saanti (ADI),
(PEC) ja arvioitu vaikutukseton pitoisuus hyviéksyttidva kayttdjan altistumistaso
(PNEC). (AOEL), arvioitu ympéristopitoisuus
(PEC) ja arvioitu vaikutukseton pitoisuus
(PNECQ).
Perustelu

Toksikologisen riskin kynnysarvo on todistusndyttéon perustuva riskinarviointitapa, jota
kéytetddn elintarvikelisdaineiden, aromiaiheiden ja elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
tulevien materiaalien turvallisuuden arvioinnissa sekd muiden sellaisten aineiden
turvallisuuden arvioinnissa, joiden myrkyllisyyttd ei tiedetd, mutta joiden riskit ihmisille ovat
ilmeisen pienid. Tamd yhdistettynd tunnettuun tietoon ja ennustettavissa olevaan
kdyttdytymiseen aineenvaihdunnassa tai muuhun kdyttiytymiseen heittdd kemikaalit luokkiin,
joilla on omat hyviksyttivissd olevat rajat ihmisten altistumiselle. Jos altistus on ndiden
erittdin matalien tasojen alapuolella, myrkyllisyystestejd ei tarvita.
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Tarkistus 292

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. Eliiinkokeiden vihentimiseksi olisi
mahdollisuuksien mukaan kdytettivii
olemassa oleviin tuloksiin perustuvia
tietoja. Ennen kaikkea olisi sovellettava
direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 sdiinnéksid.

Perustelu

Tarpeettomien selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden estdminen.

Tarkistus 293

Ehdotus asetukseksi
Liite III — 5 kohta

Komission teksti

5. Lupaa varten toimitettavat testit on
suoritettava neuvoston asetuksessa (EY)
N:0 440/2008 kuvatuilla menetelmilla. Jos
menetelmai ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd
ei ole kuvattu, kdytetdin muita menetelmia.
Mikdili mahdollista, menetelmien on oltava
kansainvilisesti tunnustettuja, ja niiden
kdytté on perusteltava hakemuksessa.

Tarkistus

5. Lupaa varten toimitettavat testit on
suoritettava neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilla.
Liitteessd I luetellut menetelmiit eiviit kata
nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti
toisin todeta. Jos menetelmai ei kuitenkaan
ole sopiva tai sité ei ole kuvattu, kdytetdan
muita menetelmid. Menetelmien on oltava
tieteellisesti luotettavia, ja niiden validius
on perusteltava hakemuksessa.

Perustelu

Nanomateriaaleja kdytetddn, koska niilld on erilaiset tai paremmat ominaisuudet kuin
irtotavarana olevilla aineilla. Koska ne ovat minimaalisen pienid ja kasvattavat suhteellista
pinta-alaa, niihin voi liittyd uudenlaisia riskejd. Lisdksi toimivaltainen komission tieteellinen
komitea on todennut nanomateriaaleista, ettd on kehitettivd edelleen sekd altistumisen
arviointia ettd riskien tunnistamista ja vahvistettava ja standardoitava niissd kdytettdvit
menetelmdt. Ei voida olettaa, ettd bulkkikemikaaleja koskevilla menetelmilld voidaan saada
asianmukaisia tietoja, ellei sitd ole selkedsti mddritelty.
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Tarkistus 294

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — 7 kohta

Komission teksti

7. Testeissd kaytetystd materiaalista ja sen
epdpuhtauksista on toimitettava
yksityiskohtainen kuvaus (eritelmé).
Tarvittaessa on annettava liitteessd 11
esitetyt tiedot biosidivalmisteen kaikista
toksikologian tai ekotoksikologian
kannalta merkitsevisti ainesosista,
erityisesti jos ainesosat ovat 3 artiklassa
mdiriteltyji huolta aiheuttavia aineita.

Tarkistus

7. Testeissé kaytetystd materiaalista ja sen
epapuhtauksista on toimitettava
yksityiskohtainen kuvaus (eritelma).

Perustelu

On mahdotonta hyviksyd sitd, ettd liitteessd I mainittuja tehoaineita koskevien tietojen
antamista koskeva vaatimus sekd biosidituotteen lupamenettely johtaa kaksinkertaiseen
testaamiseen tai testien toistamiseen erityisesti tapauksissa, joihin liittyy eldinkokeita. Mitddn
biosidituotteen muiden muin tehoaineiden koostumusta ei sddnnelld REACH-asetuksella. Ndin
ollen tdmd mddritelmd olisi poistettava sekaannuksen vdilttamiseksi ja jotta selkirankaisilla

eldimilld tehtyjd kokeita ei toisteta.

Tarkistus 295

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — 8 kohta

Komission teksti

8. Jos on olemassa muilla kuin direktiivin
440/2008/ETY liitteessd V médratyilla
menetelmilld ennen [EUVL: lisédtdén 85
artiklan ensimmaéisesséd kohdassa
tarkoitettu paivamairi] tuotettuja
koetuloksia, ndiden sopivuus tdmén
asetuksen tarkoituksiin ja tarve tehdd uusia
kokeita asetuksen (EY) N:o 440/2008
mukaisesti on ratkaistava tapauskohtaisesti
ottaen huomioon muun muassa tarve
rajoittaa mahdollisimman véhiin
selkdrankaisilla eldimilla tehtiavat kokeet.

Tarkistus

8. Jos on olemassa muilla kuin direktiivin
440/2008/ETY liitteessd V maaratyilla
menetelmilld ennen [EUVL: lisdtdén

85 artiklan ensimmaiisessd kohdassa
tarkoitettu paivamaira] tuotettuja
koetuloksia, jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on kemikaaliviraston
suostumuksella ratkaistava niiden
sopivuus tdmén asetuksen tarkoituksiin ja
tarve tehda uusia kokeita asetuksen (EY)
N:0 440/2008 mukaisesti on ratkaistava
tapauskohtaisesti ottaen huomioon muun
muassa tarve rajoittaa mahdollisimman
viahiin selkédrankaisilla eldimilla tehtavét
kokeet.
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Tarkistus 296

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 2.2 kohta

Komission teksti

2.2. Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja
kvalitatiiviset tiedot biosidivalmisteen
koostumuksesta, esimerkiksi tehoaine(et),
epapuhtaudet, adjuvantit, inertit ainesosat

Tarkistus

2.2. Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja
kvalitatiiviset tiedot biosidivalmisteen
koostumuksesta, esimerkiksi tehoaine(et),
epdpuhtaudet, adjuvantit, inertit ainesosat
ottaen huomioon 16 artiklan 2 b kohdassa
(uusi) mainitut pitoisuusmddridt

Perustelu

Vastaavuus 16 artiklan 2 b alakohtaa (uusi) koskevan tarkistuksen kanssa.

Tarkistus 297

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 3.7 kohta

Komission teksti

3.7. Varastointistabiilius - stabiilius ja
sdilyvyys. Valon, ldampétilan ja kosteuden
vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin
ominaisuuksiin; reaktiivisuus séilytysastian
materiaalin kanssa.

Tarkistus

3.7. Varastointistabiilius - stabiilius ja
sdilyvyys. Valon, lampétilan ja kosteuden
vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin
ominaisuuksiin; reaktiivisuus séilytysastian
materiaalin kanssa.

Varastointistabiilius ja sdilyvyys
perustuvat pddsddntoisesti tehoaineen
stabiilisuuteen. Helposti hajoavien
tehoaineiden varastointistabiilius ja
sdilyvyys voidaan mddrittid muilla
piitevilli tieteellisilli keinoilla, kuten
johtamalla tehoaineen analyysitiedot
ikddntymistesteistii suoraan tuotteen
tehokkuuskynnyksen saavuttamiseen
saakka.

Perustelu

Tavanomaiset stabiiliuskokeet perustuvat tehoaineen mittauksiin ja kvantitatiivisiin
arviointeihin, minkd vuoksi niitd ei voida soveltaa tuotteisiin, jotka sisdltdvdt
natriumhypokloriitin kaltaisia helposti hajoavia aineita. Mainitut tuotteet ovat tunnettuja siitd,
ettd ne hajoavat sallittua (FAO:n ja WHO:n normeja) nopeammin. Ndin ollen ndissd
tapauksissa on asianmukaisempaa, ettd varastointistabiilius ja sdilyvyys voidaan mddrittdid
muilla keinoilla, kuten tehoaineen analyysitietojen johtamisella suoraan tuotteen
elinikdkokeista tehokkuuskynnyksen saavuttamiseen saakka.
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Tarkistus 298

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 6.1 kohta

Komission teksti

Kaasuja lukuun ottamatta 6.1.1-6.1.3
kohdassa tarkoitetuissa tutkimuksissa
biosidivalmisteet annostellaan véihintddin
kahta antotapaa kiiyttiien, joista toisena
olisi kdytettivi annostelua suun kautta.
Toinen antotapa valitaan tuotteen
ominaisuuksien ja ihmisten
todenndikéisen altistumistavan
perusteella. Kaasut ja haihtuvat nesteet on
annettava hengitysteitse.

Tarkistus

6.1.1-6.1.3 kohdassa tarkoitetuissa
tutkimuksissa oletusarvona voidaan
kdyttii luokittelua laskentamenetelmilli
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 6 ja 9
artiklan soveltamista. tiydentivid in vivo
-testausta olisi kiytettivi vain
poikkeustapauksissa ja tillaisissa
tapauksissa olisi testattava vain
pldasiallista altistumisreittid. Kaasut ja
haihtuvat nesteet on annettava
hengitysteitse.

Perustelu

Direktiivissda 1999/45/EY olevan liitteen Il mukaan luokittelua laskentamenetelmdlld on
kéytettdvd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille, jotka koostuvat hyvin
tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd lihestymistapaa olisi edistettdvd
biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd. Tutkimus osoittaa, ettd 99 prosentissa
tapauksista ihon kautta ldpi tehtdvdt kokeet eivit tuo lisdarvoa vaaraluokitukseen hengitysteitse
tehtdviin kokeisiin verrattuina. Ndin ollen tietovaatimuksia olisi muutettava mainittujen uusien

tulosten mukaisesti.

Tarkistus 299

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 6.1.2 kohta

Komission teksti

6.1.2. Ihon kautta

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tamd tietovaatimus olisi poistettava, koska edelld mainitun analyysin perusteella on selvdd,
ettd 99 prosentissa tapauksista ihon kautta ldpi tehtdvit kokeet eivit tuo lisdarvoa
vaaraluokitukseen hengitysteitse tehtdviin kokeisiin verrattuina. Ndin ollen ihon ldpi tapahtuva
imeytyminen voidaan mddrittdd suoraan tiedoista, jotka koskevat imeytymistd hengitysteitse.
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Tarkistus 300

Ehdotus asetukseksi

Liite III — osasto 1 — 6.1.3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Testaus hengitysteitse on asianmukaista
vain, jos (i) luokittelua
laskentamenetelmdlld ei voida soveltaa, ja
(ii), jos ihminen altistuu piidasiallisesti
hengitysteitse, ottaen huomioon aineen
hoyrynpaine ja mahdollisuus altistua
aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille,
jotka ovat kooltaan sellaisia, etti niiti voi
Jjoutua hengitysteihin.

Akuutin toksisuusluokan menetelmd on
ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen. Klassista ""tappavaa
pitoisuutta” (LC50) olisi kiytettiivi vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muun
tutkimuksen kiytté on perusteltava.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen 1l mukaan luokittelua laskentamenetelmdilld on
kdytettdvd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille, jotka koostuvat hyvin
tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi edistettdvi
biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd. Tutkimus osoittaa, ettd 99 prosentissa
tapauksista ihon kautta ldpi tehtdvdt kokeet eivdt tuo lisdarvoa vaaraluokitukseen hengitysteitse
tehtdviin kokeisiin verrattuina. Ndin ollen tietovaatimuksia olisi muutettava mainittujen uusien

tulosten mukaisesti.

Tarkistus 301

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 6.1.4 kohta

Komission teksti

6.1.4. Jos biosidivalmisteille haetaan
lupaa muiden biosidivalmisteiden kanssa
kdyttimiseen, tuoteseokselle on
mahdollisuuksien mukaan tehtdivi
vilittomdin myrkyllisyyden testi ihon
kautta ja ihon ja silmien drsytystesti

Tarkistus

Poistetaan.
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Perustelu

Tdmd vaatimus olisi poistettava, koska se johtaisi selkirankaisten eldinten tarpeettomaan
kdyttoon tappavissa/stressaavissa tutkimuksista, joista ei ole mitddn tai on vain vahdistd hyotyd
sen lisdksi, mitd voidaan saada muista koetiedoista.

Tarkistus 302

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 1 — 6.2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Oletusarvona voidaan kdyttid luokittelua
laskentamenetelmiilld.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua
laskentamenetelmdlld on kdytettdvd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,
Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd lihestymistapaa olisi
edistettdvd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Viitteet: * Direktiivi 1999/45/EY: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:31999L0045:EN:HTML

Tarkistus 303

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 1 — 6.3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Oletusarvona voidaan kdiyttid luokittelua
laskentamenetelmiilld.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua
laskentamenetelmdlld on kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,
Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi
edistettdvd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Viitteet: * Direktiivi 1999/45/EY: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:31999L0045:EN:HTML.

On ongelmallista, ettd timd otsikko ei sisdlld mukautumista in vivo -tietovaatimuksiin.
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Tarkistus 304

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 6.4 kohta

Komission teksti Tarkistus
6.4. Tiedot ihon kautta tapahtuvasta 6.4. Tiedot ihon kautta tapahtuvasta in
imeytymisestii vitro -imeytymisesti
Perustelu

Thodrsytyksen in vitro -testausta koskevat OECD:n suuntaviivat ovat olleet voimassa vuodesta
2004 saakka ja niilld voidaan tdydellisesti korvata in vivo -menetelmd biosidivalmisteita
koskevan asetuksen yhteydessd. Ndin ollen in vitro -menetelmd voidaan mddritelld ainoaksi
tarvittavaksi tai sallituksi ldhestymistavaksi tissd loppuosassa.

Tarkistus 305

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 9.2.1 kohta

Komission teksti Tarkistus

9.2.1. Tarvittaessa kaikki liitteessd 11 Poistetaan.
olevassa 12 jaksossa vaaditut tiedot.

Perustelu
Mainittu vaatimus ei sisdalld mitddn kuvausta tarkoitetuista tiedoista, soveltamissddnnoistd eikd

perusteista, joiden vuoksi luokittelu laskentamenetelmdlld ei ole riittivd liitteessd 1l mainittua
tehoainetta koskevien tietojen osalta.

Tarkistus 306

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 1 — 9.3.1.1 kohta

Komission teksti Tarkistus
9.3.1.1. Viiliton myrkyllisyys suun kautta, Poistetaan.
jollei jo tehty liitteessdi Il olevan 7 kohdan
mukaisesti
Perustelu

REACH-asetuksen teknisten ohjeiden mukaan "vain muutamat (jos yksikddn) skenaariot voivat
todenndkoisesti aiheuttaa lintujen myrkyttymisriskejd", ja "torjunta-aineita koskevia tietoja
osoittavia kroonisia vaikutuksia ei voida johtaa luotettavasti vilitontd myrkyllisyyttd koskevista
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tiedoista". Ndin ollen tamd vaatimus ei edistd tai edistdd vain vihdisessd mddrin
ympadristoriskin arviointia, minkd vuoksi se olisi poistettava.
Tarkistus 307

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 1 —9.3.3.1 kohta

Komission teksti Tarkistus

9.3.3.1. Myrkyllisyys muille Poistetaan.
maaselkdrankaisille kuin linnuille

Perustelu

Jos mdidritelmd ei perustu testiohjeita koskeviin EU:n suuntaviivoihin eikd kansainvdlisiin
suuntaviivoihin, se olisi poistettava. On ongelmallista, ettd tdmd osasto ei sisdlld in vivo -
tietovaatimusten noudattamista koskevia sddntojd.

Tarkistus 308

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 2 — 6.6.1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Oletusarvona voidaan kiyttidi luokittelua

laskentamenetelmiilli, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY)

N:0 1272/2008 6 ja 9 artiklan
soveltamista. Tdydentiivid in vivo
-testausta olisi kiytettivi vain
poikkeustapauksissa ja mainituissa
tapauksissa olisi testattava vain
plidasiallista altistumisreittid.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mukaan luokittelua laskentamenetelmdlld on
kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille, jotka koostuvat hyvin
tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi edistettdvi
biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd. Tutkimus osoittaa, ettd 99 prosentissa

tapauksista ihon kautta ldpi tehtdvdt kokeet eivit tuo lisdarvoa vaaraluokitukseen hengitysteitse
tehtdviin kokeisiin verrattuina. Ndin ollen tietovaatimuksia olisi muutettava mainittujen uusien

tulosten mukaisesti.
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Tarkistus 309

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 2 — 6.1.2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Testaus hengitysteitse on asianmukaista
vain, jos ihmisen todenndikoisin
altistumisreitti on hengitysteitse tapahtuva
altistuminen.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mukaan luokittelua laskentamenetelmdlld on
kdytettdvd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille, jotka koostuvat hyvin
tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi edistettdvi
biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd. Tutkimus osoittaa, ettd 99 prosentissa
tapauksista ihon kautta ldpi tehtdvdt kokeet eivdt tuo lisdarvoa vaaraluokitukseen hengitysteitse
tehtdviin kokeisiin verrattuina. Ndin ollen tietovaatimuksia olisi muutettava mainittujen uusien
tulosten mukaisesti.

Tarkistus 310

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 2 — 6.2.1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Oletusarvona voidaan kdyttid luokittelua
laskentamenetelmiilla.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua
laskentamenetelmdlld on kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,
Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi
edistettdavd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Viitteet: * Direktiivi 1999/45/EY: http.//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:31999L0045:EN:HTML.

On ongelmallista, ettd timd otsikko ei sisdlld mukautumista in vivo -tietovaatimuksiin.
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Tarkistus 311

Ehdotus asetukseksi
Liite I1I — osasto 2 — 6.2.2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Oletusarvona voidaan kdyttid luokittelua
laskentamenetelmalld.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua

laskentamenetelmdlld on kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,

Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi
edistettdvd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Viitteet: Direktiivi 1999/45/EY,; http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:31999L0045:EN:HTML.
On ongelmallista, ettd timd otsikko ei sisdlld mukautumista in vivo -tietovaatimuksiin.

Tarkistus 312

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 2 — 6.2.3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Oletusarvona voidaan kiyttidi luokittelua
laskentamenetelmiilld.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua

laskentamenetelmdlld on kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,

Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi
edistettdvd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Viitteet: * Direktiivi 1999/45/EY: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:31999L0045:EN:HTML.
On ongelmallista, ettd timd otsikko ei sisdlld mukautumista in vivo -tietovaatimuksiin.

Tarkistus 313

Ehdotus asetukseksi
Liite III — osasto 2 — 9.1 kohta

Komission teksti

Tarkistus
9.1. Vaikutukset lintuihin

Poistetaan.
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Perustelu

Tarpeeton tamdn formuloidun valmisteen yhteydessd. Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen
1l mddritelmdn mukaan luokittelua laskentamenetelmdlld on kdytettdvd in vivo -testauksen
vaihtoehtona sellaisille valmisteille, jotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista
ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi edistettivd tehokkaammin biosidituotteita koskevan
asetuksen yhteydessd.

Tarkistus 314

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 2 — 9.2 kohta

Komission teksti Tarkistus

9.2. Vaikutukset vesielioihin Poistetaan.

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua
laskentamenetelmdlld on kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,
Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd ldhestymistapaa olisi
edistettdvd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Tarkistus 315

Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — osasto 2 — 9.7.2 kohta

Komission teksti Tarkistus

9.7.2. Nisdikkddt Poistetaan.

Perustelu
Jos mddritelmd ei perustu testiohjeita koskeviin EU:n suuntaviivoihin eikd kansainvdlisiin
suuntaviivoihin, se olisi poistettava.
Tarkistus 316

Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 1.1.3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1.1.3 a. Valmisteiden terveysvaarojen
laskentamenetelmit
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Valmisteita koskevista tietovaatimuksista
voidaan yleensd luopua direktiivin
1999/45/EY liitteen 11 ja/tai asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteen I mukaisesti,
silli niissd otetaan huomioon kaikki
valmisteessa olevien aineiden
terveysriskit. Ohjeet koskevat erityisesti
seuraavia terveydelle vaarallisia
vaikutuksia:

—valittomdt kuoleman atheuttavat
vaikutukset,

— kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin
kuolemaan johtavat pysyviit vaikutukset,

— toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen
aiheuttamat vakavat vaikutukset,

— Syovyttivit tai drsyttivit vaikutukset,
— herkistavit vaikutukset,
— Syopiid aiheuttavat vaikutukset,

— perimdn muutoksia aiheuttavat
vaikutukset,

— lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset,

Perustelu

Direktiivissd 1999/45/EY olevan liitteen Il mddritelmdn mukaan luokittelua
laskentamenetelmdlld on kdytettivd in vivo -testauksen vaihtoehtona sellaisille valmisteille,
Jjotka koostuvat hyvin tunnetuista tehoaineista ja muista ainesosista. Tdtd lihestymistapaa olisi
edistettdvd tehokkaammin biosidituotteita koskevan asetuksen yhteydessd.

Viitteet: * Direktiivi 1999/45/EY: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:31999L0045:EN:HTML

Tarkistus 317

Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 1.4 kohta — 2 alakohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
(2) tulokset riittavat luokitukseen seka (2) tulokset riittavat luokitukseen sekd
merkintdjen ja riskinarvioinnin merkintdjen ja/tai riskinarvioinnin
laatimiseen; ja laatimiseen; ja
Perustelu

Joitakin myrkyllisyyden testejd (kuten akuutteja tutkimuksia) kdytetddn yksinomaan luokittelun
Jja merkinndn tarkoituksissa, eikd lainkaan rviskien arvioimiseksi; ndin ollen on tdrkedd
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siséllyttdd ndmd erilaiset sddntelytarkoitukset termilld "ja/tai".

Tarkistus 318

Ehdotus asetukseksi
Liite V — Valmisteryhméa 9

Komission teksti

Valmisteet, joita kdytetddn kuitumaisten tai
polymeerimateriaalien, kuten nahan, kumin
tai paperi- tai tekstiilituotteiden
sdilyvyyden takaamiseen torjumalla
mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

Tarkistus

Valmisteet, joita kiytetddn kuitumaisten tai
polymeerimateriaalien, kuten nahan, kumin
tai paperi- tai tekstiilituotteiden
sdilyvyyden takaamiseen torjumalla
mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

Nditd valmisteita ovat muun muassa
tuotteet, jotka estiviit mikro-organismien
(kuten patogeenisten tai hajua
aiheuttavien bakteerien)
pintamuodostumista ja estéivit hajujen
muodostumista ja/tai joilla on muita
kdyttotarkoituksia.

Perustelu

Tuoteryhmien luetteloon on sisdllytettivd myos tekstiilialalla kdytettdivdt biosidivalmisteet.

Tarkistus 319

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — johdanto — 2 kohta

Komission teksti

2. Ihmisten, eldinten ja ympariston
suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason
varmistamiseksi kaikki biosidivalmisteen
kaytosté johtuvat riskit on tunnistettava.
Tatd varten on tehtdva riskinarviointi
biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen
kayton aikana esiintyvien riskien
hyviaksyttdvyyden selvittimiseksi. Tdma
tehdéén arvioimalla biosidivalmisteen
kuhunkin merkittdvaan yksittdiseen
aineosaan liittyvit riskit.

Tarkistus

2. Ihmisten, eldinten ja ympériston
suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason
varmistamiseksi kaikki biosidivalmisteen
kdytosté johtuvat riskit on tunnistettava.
Tatd varten on tehtéva riskinarviointi
biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen
kéyton aikana esiintyvien riskien
hyviksyttivyyden selvittdmiseksi. Tdma
tehdéén arvioimalla biosidituotteen
kuhunkin merkittdvaan yksittdiseen
aineosaan liittyvat riskit siten, etti
kumulatiiviset vaikutukset sekd yhteis- ja
synergiavaikutukset otetaan
asianmukaisesti huomioon.
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Perustelu

Kumulatiiviset, yhteis- ja synergiavaikutukset on otettava asianmukaisesti huomioon
asiakirjojen arviointia koskevien yleisten periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus 320

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — johdanto — 3 kohta

Komission teksti

3. Biosidivalmisteen siséltdmaille
tehoaineelle tai -aineille on aina tehtdva
riskinarviointi. Timai on jo tehty
tehoaineen siséllyttdmiseksi liitteeseen I.
Riskinarviointiin tulee siséltyd vaaran
tunnustaminen ja tarvittaessa annos
(pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen
arviointi, altistumisen arviointi ja riskien
luonnehdinta. Jos kvantitatiivista
riskinarviointia ei voida suorittaa, tehddin
kvalitatiivinen arviointi.

Tarkistus

3. Biosidivalmisteen siséltdmaille
tehoaineelle tai -aineille on aina tehtava
riskinarviointi. Tdma on jo tehty
tehoaineen siséllyttdmiseksi liitteeseen 1.
Riskinarviointiin tulee siséltyé vaaran
tunnustaminen ja tarvittaessa annos
(pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen
arviointi, altistumisen arviointi ja riskien
luonnehdinta siten, ettd kumulatiiviset
vaikutukset sekd yhteis- ja
synergiavaikutukset otetaan
asianmukaisesti huomioon. Jos
kvantitatiivista riskinarviointia ei voida
suorittaa, tehddin kvalitatiivinen arviointi.

Perustelu

Kumulatiiviset, yhteis- ja synergiavaikutukset on otettava asianmukaisesti huomioon
asiakirjojen arviointia koskevien yleisten periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus 321

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — johdanto — 4 kohta

Komission teksti

4. Samalla tavalla arvioidaan lisiksi
riskinarviointi kaikkien muiden
biosidivalmisteessa olevien huolta
aiheuttavien aineiden osalta, jos se on
olennaista biosidivalmisteen kéyton
kannalta.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Riskien arviointi voidaan hyviksyd vain biosidituotteiden tehoaineiden osalta. Muiden aineiden
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arviointi johtaisi testimenettelyjen pddllekkdisyyteen, eldinkokeet mukaan lukien, koska kaikki
kemialliset ainesosat on arvioitava myos REACH-asetuksen soveltamisalan puitteissa. Sen
sijaan asiakirja-aineistoihin on sisdllytettivd kaikki saatavissa olevat tiedot muista kuin

tehoaineista.

Tarkistus 322

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — johdanto — 14 kohta

Komission teksti

14. Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina
suoritettava riskinarviointi. Jos
biosidivalmisteessa lisdksi on huolta
aiheuttavia aineita, myds niiden riskit on
arvioitava. Riskinarvioinnin on katettava
biosidivalmisteen ehdotettu tavanomainen
kayttd sekd pahin realistisesti mahdollinen
tilanne mukaan lukien biosidivalmisteen tai
silld késiteltyjen materiaalien tuotantoon ja
havittdmiseen liittyvét asiat.

Tarkistus

14. Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina
suoritettava riskinarviointi. Jos
biosidivalmisteessa lisdksi on huolta
aiheuttavia aineita, kaikki saatavissa olevat
tiedot on sisillytettivi biosidivalmisteen
hyviiksymisti koskevaan asiakirja-
aineistoon. Tietojen on katettava
biosidivalmisteen ehdotettu tavanomainen
kiyttd seké pahin realistisesti mahdollinen
tilanne mukaan lukien biosidivalmisteen tai
silld késiteltyjen materiaalien tuotantoon ja
hévittdmiseen liittyvét asiat.

Perustelu

Riskien arviointi voidaan hyviksyd vain biosidituotteiden tehoaineiden osalta. Muiden aineiden
arviointi johtaisi testimenettelyjen pddllekkdisyyteen, eldinkokeet mukaan lukien, koska kaikki
kemialliset ainesosat on arvioitava myos REACH-asetuksen soveltamisalan puitteissa. Sen
sijaan asiakirja-aineistoihin on sisdllytettivd kaikki saatavissa olevat tiedot muista kuin

tehoaineista.

Tarkistus 323

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — johdanto — 15 kohta

Komission teksti

15. Biosidivalmisteen jokaisen tehoaineen
ja jokaisen huolta aiheuttavan aineen
riskien arviointiin tulee sisdltyd vaaran
tunnistaminen ja, mikéli mahdollista,
asianmukaisten haitattomien annostasojen
(NOAEL) madritys. Siihen tulee myds
sisdltyd soveltuvin osin annos (pitoisuus) -
vaste (vaikutus) -suhteen arviointi seka
altistumisen arviointi ja riskien

Tarkistus

15. Biosidivalmisteen jokaisen tehoaineen
ja jokaisen huolta aiheuttavan aineen
riskien arviointiin tulee siséltyd vaaran
tunnistaminen ja, mikéli mahdollista,
asianmukaisten haitattomien annostasojen
(NOAEL) maédritys. Siihen tulee myds
sisdltyd soveltuvin osin annos (pitoisuus) -
vaste (vaikutus) -suhteen arviointi seké
altistumisen arviointi ja riskien
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luonnehdinta.

luonnehdinta siten, ettid kumulatiiviset
vaikutukset sekd yhteis- ja
synergiavaikutukset otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Perustelu

Kumulatiiviset, yhteis- ja synergiavaikutukset on otettava asianmukaisesti huomioon
asiakirjojen arviointia koskevien yleisten periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus 324

Ehdotus asetukseksi

Liite VI — arviointi — 20 kohta — 9 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 325

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 22 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

— immunotoksisuus

Tarkistus

22 a. Eldinkokeiden viihentimiseksi
haitallisten vaikutusten selvittimisen olisi
mahdollisuuksien mukaan perustuttava
tehoainetta koskeviin tietoihin ja
biosidivalmisteen sisdltimid huolta
aiheuttavia aineita koskeviin olemassa
oleviin tietoihin. Biosidivalmisteen
haitallisten vaikutusten mddrittimiseen
olisi ennen kaikkea sovellettava
direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 sddnndoksid.

Perustelu

Tarpeettomien selkirankaisilla tehtdvien kokeiden estiminen.

Tarkistus 326

Ehdotus asetukseksi

Liite VI — arviointi — 47 kohta

Komission teksti

Tarkistus
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47. Toimivaltaisten viranomaisten on
arvioitava sille toimitetut tiedot sen
selvittimiseksi, aiheuttaako biosidivalmiste
tarpeetonta kirsimysté kohteena oleville
selkdrankaisille. Téssé on arvioitava
vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset
kyseisten selkdrankaisten kayttdytymiseen
ja terveyteen; jos on tarkoitus lopettaa
kohteena oleva selkdrankainen, on
arvioitava, kuinka kauan kestdd ennen kuin
se kuolee ja miten kuolema tapahtuu.

Tarkistus 327

Ehdotus asetukseksi

47. Toimivaltaisten viranomaisten on
arvioitava sille toimitetut tiedot sen
selvittdmiseksi, aiheuttaako biosidivalmiste
tarpeetonta kérsimysté ja kipua kohteena
oleville selkdrankaisille. Tassd on
arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut
vaikutukset kyseisten selkdrankaisten
kiyttdytymiseen ja terveyteen; jos on
tarkoitus lopettaa kohteena oleva
selkdrankainen, on arvioitava, kuinka
kauan kestdd ennen kuin se kuolee ja miten
kuolema tapahtuu. Kutakin hyviksyttyd
biosidituotetta koskevat mainitut
arviointitulokset on julkaistava viraston
verkkosivulla.

Liite VI — piétoksenteko — 59 kohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— vaikutuksen luonne ja sen vakavuus,

Tarkistus

— vaikutuksen luonne ja sen vakavuus
siten, etti kumulatiiviset vaikutukset seki
yhteis- ja synergiavaikutukset otetaan
asianmukaisesti huomioon,

Perustelu

Kumulatiiviset, yhteis- ja synergiavaikutukset on otettava huomioon pddtéksentekoprosessissa.

Tarkistus 328

Ehdotus asetukseksi

Liite VI — piétoksenteko — 77 kohta — johdantokappale

Komission teksti

77. Toimivaltaiset viranomaiset tai
komissio eivit saa hyviksya
biosidivalmistetta, jos tehoaineen tai huolta
aiheuttavan aineen taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteiden ennakoitava pitoisuus
pintavesissi tai niiden sedimenteisséd sen
jélkeen, kun biosidivalmistetta on kdytetty
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa:

Tarkistus

77. Toimivaltaiset viranomaiset tai
komissio eivit saa hyviksyé
biosidivalmistetta, jos tehoaineen tai huolta
aiheuttavan aineen taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteiden ennakoitava pitoisuus
Ppohja- tai pintavesissa tai niiden
sedimenteissé sen jilkeen, kun
biosidivalmistetta on kdytetty ehdotetuissa
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kayttdolosuhteissa:

Perustelu

Tarkistus varmistaa vesiensuojelua koskevien yhteison sdddosten ja kansainvilisten sopimusten
noudattamisen.

Tarkistus 329

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — piétoksenteko — 77 kohta — 2 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
— riski jiittiid noudattamatta tavoitteita tai
normeja, joista on sdddetty seuraavilla:
— direktiivi 98/83/EY, tai
— direktiivi 2000/60/EY tai
— direktiivi 2006/118/EY tai
— direktiivi 2008/56/EY, tai
— direktiivi 2008/105/EY, tai

— kansainviliset sopimukset, jotka
sisdltiviit meriympidriston suojelemista
pilaantumiselta koskevia tirkeitdi
velvoitteita, tai

Perustelu

Tarkistus varmistaa vesiensuojelua koskevien yhteison sdddosten ja kansainvilisten sopimusten
noudattamisen.

Tarkistus 330

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — péaatoksenteko — 77 kohta — viimeinen osa

Komission teksti Tarkistus

ellei tieteellisesti ole osoitettu, etti Poistetaan.
asianmukaisissa kenttiolosuhteissa
kyseistd pitoisuutta ei ole ylitetty.

Perustelu

Tarkistus varmistaa vesiensuojelua koskevien yhteison sdddosten ja kansainvdlisten sopimusten
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noudattamisen.
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