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Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 15 artiklassa
sdddetddn, tutkimus- tai
kehittdmistarkoituksiin suoritettavat kokeet
tai testit, joihin liittyy hyvaksyméattdmén
biosidivalmisteen tai ainoastaan
biosidivalmisteessa kiytettdviksi
tarkoitetun tehoaineen markkinoille
saattamista, sallitaan ainoastaan, jos
kyseessé on tieteellinen tutkimus tai
kehittdiminen taikka tuote- ja
prosessisuuntautunut tutkimus ja
kehittdminen, ja télldin on noudatettava
toisessa ja kolmannessa alakohdassa
sdddettyja edellytyksia.

Jos kyseessi on tieteellinen tutkimus tai
kehittdminen, henkildn, joka aikoo
toteuttaa kokeen tai testin, on ilmoitettava
asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle
ennen kokeen tai testin aloittamista.
Kyseisen henkilon on laadittava ja
séilytettavi kirjallisessa muodossa tiedot,
joissa esitetdén biosidivalmisteen tai
tehoaineen tunnistetiedot, etiketin
merkintdjéd koskevat tiedot, toimitetut
madrit sekd niiden henkiloiden nimet ja
osoitteet, joille biosidivalmiste tai tehoaine
on toimitettu, seki koottava asiakirja-
aineisto, joka sisdltdd kaikki saatavissa
olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista
ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ympéaristoon. Kyseisen henkilén on
pyydettiessa toimitettava ndma tiedot

AM\831089FI.doc

Tarkistus

1. Poiketen siitd, mitd 15 artiklassa
sdddetddn, tutkimus- tai
kehittdmistarkoituksiin suoritettavat kokeet
tai testit, joihin liittyy hyviksyméttdmén
biosidivalmisteen tai ainoastaan
biosidivalmisteessa kiytettaviksi
tarkoitetun tehoaineen markkinoille
saattamista, sallitaan ainoastaan, jos
kyseessé on tieteellinen tutkimus tai
kehittdiminen taikka tuote- ja
prosessisuuntautunut tutkimus ja
kehittdminen, ja télldin on noudatettava
toisessa ja kolmannessa alakohdassa
saddettyja edellytyksia.

Jos kyseessi on tieteellinen tutkimus tai
kehittdminen, henkildn, joka aikoo
toteuttaa kokeen tai testin, on ilmoitettava
asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle
ennen kokeen tai testin aloittamista
edellyttiien, etti kokeessa tai testissii
mahdollisesti vapautuvia tehoaineita tai
biosidivalmisteita vapautuu enintiiiin
tonni vuodessa. Kyseisen henkilon on
laadittava ja sdilytettiva kirjallisessa
muodossa tiedot, joissa esitetddn
biosidivalmisteen tai tehoaineen
tunnistetiedot, etiketin merkint6ja koskevat
tiedot ja toimitetut mairat sekd koottava
asiakirja-aineisto, joka sisdltdd kaikki
saatavissa olevat tiedot mahdollisista
vaikutuksista ihmisten tai eldinten
terveyteen tai ympéristdon. Kyseisen
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toimivaltaisen viranomaisen kayttoon.

Kun kyseessi on tuote- ja
prosessisuuntautunut tutkimus ja
kehittdminen, henkildn, joka aikoo
suorittaa kokeen tai testin, on ennen
biosidivalmisteen tai tehoaineen
saattamista markkinoille toimitettava
toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot sen
valtion toimivaltaisille viranomaisille,
jossa markkinoille saattaminen tapahtuu.

2. Hyviksymaétonté biosidivalmistetta tai
yksinomaan biosidivalmisteissa
kaytettdaviksi tarkoitettua tehoainetta ei saa
saattaa markkinoille sellaista koetta tai
testid varten, jonka yhteydessi tai
seurauksena biosidivalmistetta voi pasta
ympaéristoon, ellei toimivaltainen
viranomainen ole arvioinut kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkilon toimittamia tietoja
ja myontinyt tihin tarkoitukseen
kansallista lupaa, jossa rajoitetaan
kdytettivii mdidrid ja kiisiteltivid alueita
ja jossa voidaan méaéiréata lisdehtoja.
Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava myénnetysti kansallisesta
luvasta viipymditti komissiolle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille.

3. Jos koe tai testi suoritetaan muussa
jasenvaltiossa kuin siind, jossa
biosidivalmisteen markkinoille saattaminen
tapahtuu, hakijan on saatava lupa
kokeeseen tai testiin sen jasenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta, jonka
alueella kokeet tai testit aiotaan tehda.
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henkilon on pyydettdessé toimitettava
nama4 tiedot toimivaltaisen viranomaisen
kayttoon.

Kun kyseessi on tuote- ja
prosessisuuntautunut tutkimus ja
kehittdminen, henkildn, joka aikoo
suorittaa kokeen tai testin, on ennen
biosidivalmisteen tai tehoaineen
saattamista markkinoille toimitettava
toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot sen
valtion toimivaltaisille viranomaisille,
jossa markkinoille saattaminen tapahtuu.

2. Hyviksymaétonté biosidivalmistetta tai
yksinomaan biosidivalmisteissa
kaytettdaviksi tarkoitettua tehoainetta ei saa
saattaa markkinoille sellaista koetta tai
testid varten, jonka yhteydessé tai
seurauksena biosidivalmistetta voi pasta
ympaéristoon, ellei toimivaltainen
viranomainen ole arvioinut kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkilon toimittamia tietoja
ja antanut téhin tarkoitukseen myonteisti
lausuntoa, jossa voidaan maarita
lisdehtoja. Jos toimivaltainen
viranomainen ei ole antanut lausuntoa
30 pdiviin kuluessa 1 kohdassa
edellytettyjen tietojen ilmoittamisesta,
biosidivalmiste tai tehoaine voidaan
saattaa markkinoille ilmoitettua koetta tai
testid varten.

3. Jos koe tai testi suoritetaan muussa
jasenvaltiossa kuin siind, jossa
biosidivalmisteen markkinoille saattaminen
tapahtuu, hakijan on ilmoitettava asiasta
sen jasenvaltion foimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueella kokeet tai
testit aiotaan tehdd. Hakijan on laadittava
ja sdilytettiivi kirjallisessa muodossa
tiedot, joissa esitetiiiin biosidivalmisteen
tai tehoaineen tunnistetiedot, etiketin
merkintiji koskevat tiedot ja toimitetut
mdirit, sekd koottava asiakirja-aineisto,
joka sisdltid kaikki saatavissa olevat
tiedot mahdollisista vaikutuksista
ihmisten tai eldinten terveyteen tai
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Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla
ehdotetuilla testeilld 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 pitéd tarpeellisina
mainittujen seurausten vélttdmiseksi.
Toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta
ilmoitettava kyseisisti toimista komissiolle
ja muille toimivaltaisille viranomaisille.
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ympiristoon. Hakijan on pyydettiessii
toimitettava ndmd tiedot toimivaltaisen
viranomaisen kdyttoon.

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

Or. en
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Tarkistus 336
Amalia Sartori, Catherine Soullie, Francoise Grossetéte ja muut

Mietinto A7-0239/2010
Christa Klaf

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja kayttd
KOM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD)

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Poiketen siiti, miti 1 kohdassa
sdddetddn, vertailevaa arviointia ei
vaadita biosidivalmisteista, joiden
kdyttoturvallisuus on todistettu.

Or. en

Perustelu

Sen arvioimiseksi, voidaanko jokin tuote poistaa markkinoilta riskien ja hyotyjen arviointiin
kuuluvan vertailevan arvioinnin jélkeen (ks. 3 kohta), on tarkasteltava aina tuotteen
tehokkuutta sen lisdksi, ettd arvioidaan, onko saatavilla riittdvd mddrd ja valikoima tuotteita
saastumisen tai tartunnan hdvittimiseksi. Vertailussa olisi keskityttivd biosidivalmisteisiin,
joissa on olemassa havaittu riski ja joissa tarvitaan vaihtoehtoja.
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Tarkistus 337
Amalia Sartori, Catherine Soullie, Francoise Grossetéte ja muut

Mietinto A7-0239/2010
Christa Klaf3

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja kayttd

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

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) tehoaineen hyviksyttivd pdivittiinen Poistetaan.
saanti, akuutin altistumisen viiteannos tai

hyviiksyttivd kdyttijin altistumistaso ovat

merkittivisti alhaisempia kuin

suurimmalla osalla liitteeseen 1

sisdltyvistid samaan valmisteryhmddn

kuuluvista tehoaineista;

Or. en

Perustelu

Tétd voidaan usein lieventdd muuttamalla aineen kdyttod tai kédyttdmdlld henkilosuojaimia ja
suorittamalla teknisid tarkastuksia.
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