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15.9.2010 A7-0239/341 

Tarkistus  341 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

1 artikla – 1 a kohta (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 Tämän asetuksen tavoitteena on taata 

ihmisten ja eläinten terveyden sekä 

ympäristön suojelun korkea taso ja 

tehostaa sisämarkkinoiden toimintaa 

yhdenmukaistamalla biosidivalmisteiden 

markkinoille saattamista ja käyttöä 

koskevat säännökset. Tämän asetuksen 

säännökset perustuvat ennalta 

varautumisen periaatteeseen, jotta 

markkinoille saatetuilla tehoaineilla tai 

tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia 

ihmisiin, muihin kuin kohdelajeihin ja 

ympäristöön. Erityistä huomiota on 

kiinnitettävä lasten, raskaana olevien 

naisten sekä sairaiden suojeluun. 

Or. en 

Perustelu 

On tehtävä selväksi, että ennalta varautumisen periaatteella ihmisiä, muita kuin kohdelajeja 

ja ympäristöä olisi suojeltava biosidien vahingollisilta vaikutuksilta. 
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15.9.2010 A7-0239/342 

Tarkistus  342 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

29 artikla – 2 kohta – 2 alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

Komissio tekee päätöksen kansallisen 

luvan ehtojen ehdotetusta 

mukauttamisesta paikallisiin olosuhteisiin 

72 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun 

menettelyn mukaisesti. Kyseisen 

jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen 

on viipymättä toteutettava kaikki 

asianmukaiset toimenpiteet kyseisen 

päätöksen noudattamiseksi. 

Poistetaan. 

Or. en 

Perustelu 

Toimivaltaisten viranomaisten tekemiä paikallisiin olosuhteisiin mukauttamista koskevia 

päätöksiä olisi noudatettava. On vastoin toissijaisuusperiaatetta, että komissiolle annetaan 

valtuudet päättää paikallisiin oloihin mukauttamisesta. 
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15.9.2010 A7-0239/343 

Tarkistus  343 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

31 artikla 

 

Komission teksti Tarkistus 

Poiketen siitä, mitä 25 ja 28 artiklassa 

säädetään, jäsenvaltioiden toimivaltaiset 

viranomaiset voivat evätä kansallisten 

lupien vastavuoroisen tunnustamisen, jos 

lupa on myönnetty liitteessä V esitettyjä 

valmisteryhmiä 15, 17 tai 23 varten, jos 

epääminen voidaan perustella ihmisten, 

eläinten tai kasvien terveyden suojelulla, 

taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten 

kansallisaarteiden suojelulla taikka 

teollisten ja kaupallisten oikeuksien 

suojaamisella. Jäsenvaltioiden 

toimivaltaisten viranomaisten on 

ilmoitettava viipymättä toisilleen ja 

komissiolle kaikki tästä asiasta tekemänsä 

päätökset sekä niiden perustelut. 

Poiketen siitä, mitä 25–29 artiklassa 

säädetään, jäsenvaltioiden toimivaltaiset 

viranomaiset voivat evätä kansallisten 

lupien vastavuoroisen tunnustamisen, jos 

lupa on myönnetty 5 ja 9 artiklassa 

tarkoitettuja tehoaineita sisältäviä 

biosidivalmisteita ja liitteessä V esitettyjä 

valmisteryhmiä 15, 17 tai 23 varten, jos 

epääminen voidaan perustella ihmisten, 

etenkin herkkien väestöryhmien, eläinten 

tai kasvien terveyden ja ympäristön 

suojelulla, taiteellisten, historiallisten tai 

arkeologisten kansallisaarteiden suojelulla 

taikka teollisten ja kaupallisten oikeuksien 

suojaamisella. Jäsenvaltioiden 

toimivaltaisten viranomaisten on 

ilmoitettava viipymättä toisilleen ja 

komissiolle kaikki tästä asiasta tekemänsä 

päätökset sekä niiden perustelut. 

Or. en 

Perustelu 

Korjataan tarkistusta 151.  

Jäsenvaltioiden olisi voitava kieltäytyä liitteen ulkopuolelle jäävien biosidivalmisteiden ja 

korvattavien aineiden vastavuoroisesta tunnustamisesta. 
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15.9.2010 A7-0239/344 

Tarkistus  344 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

47 artikla – 2 kohta – a alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(a) kaikkien niiden tehoaineiden nimi, joita 

on käytetty esineiden tai materiaalien 

käsittelyssä tai joita esineet ja materiaalit 

sisältävät;  

(a) sanat “käsitelty biosideilla”ja niiden 

jälkeen kaikkien niiden tehoaineiden nimi 

käyttäen mahdollisuuksien mukaan 

yhteistä nimikkeistöä (esim. 

kansainvälinen kosmeettisten ainesosien 

nimistö), joita on käytetty esineiden tai 

materiaalien käsittelyssä tai joita esineet ja 

materiaalit sisältävät, paitsi jos voimassa 

olevassa alakohtaisessa lainsäädännössä 

on jo säädetty vähintään vastaavista 

merkintävaatimuksista; kaikkien 

nanomateriaalien nimien jälkeen sana 

"nano" suluissa; 

Or. en 

Perustelu 

Koska kuluttajat eivät välttämättä tunne biosidien nimiä, etiketistä olisi ennen tehoaineiden 

nimien luetteloa käytävä selvästi ilmi, että esineitä on käsitelty biosideillä. Kaikki biosideillä 

käsitellyt esineet olisi merkittävä, ellei vähintään vastaavista merkintävaatimuksista ole 

säädetty muussa lainsäädännössä. Nanomateriaalit olisi merkittävä nanomateriaaleiksi, 

kuten kosmeettisissa tuotteissa jo tehdään. 
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15.9.2010 A7-0239/345 

Tarkistus  345 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

70 artikla – 2 kohta – a alakohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

(a) mikroyritysten sekä pienten ja 

keskisuurten yritysten määritelmästä 

annetussa suosituksessa 2003/361/EY 

tarkoitetuille pienille ja keskisuurille 

yrityksille vahvistetaan alennettu maksu; 

(a) mikroyritysten sekä pienten ja 

keskisuurten yritysten määritelmästä 

annetussa suosituksessa 2003/361/EY 

tarkoitetuille mikroyrityksille sekä pienille 

ja keskisuurille yrityksille vahvistetaan 

alennetut maksut; erityisesti 

mikroyrityksille ja pienille yrityksille 

myönnetään huomattava alennus 

vuosimaksusta;  

Or. en 

Perustelu 

Tarkistuksen 224 korvaava kompromissitarkistus.  

Vuosimaksu olisi säilytettävä kemikaaliviraston asianmukaisen rahoituksen varmistamiseksi, 

koska kemikaalivirasto joutuu jatkuvasti tutkimaan biosidejä. Se työ on tehtävä asianomaisen 

yrityksen koosta riippumatta. Tämä on sitäkin tärkeämpää siinä tapauksessa, että keskitettyä 

hyväksymisjärjestelmää laajennetaan, mikä edellyttää kemikaaliviraston rahoituksen 

lisäämistä. Mikroyritysten ja pienten yritysten erityinen tilanne edellyttää kuitenkin sitä, että 

säädetään nimenomaisesti niiden vuosimaksun huomattavasta alentamisesta.  
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15.9.2010 A7-0239/346 

Tarkistus  346 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

Liite II – 4 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

4. Lupaa varten toimitettavat testit on 

suoritettava neuvoston asetuksessa (EY) 

N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmillä. Jos 

menetelmä ei kuitenkaan ole sopiva tai sitä 

ei ole kuvattu, käytetään muita menetelmiä. 

Mikäli mahdollista, menetelmien on 

oltava kansainvälisesti tunnustettuja, ja 

niiden käyttö on perusteltava 

hakemuksessa. 

4. Lupaa varten toimitettavat testit on 

suoritettava neuvoston asetuksessa (EY) 

N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmillä. 

Liitteessä I luetellut menetelmät eivät kata 

nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti 

toisin todeta. Jos menetelmä ei kuitenkaan 

ole sopiva tai sitä ei ole kuvattu, käytetään 

muita menetelmiä. Menetelmien on oltava 

tieteellisesti luotettavia, ja niiden validius 

on perusteltava hakemuksessa. 

Or. en 

Perustelu 

Yhdenmukainen tarkistuksen 293 kanssa. Nanomateriaaleja käytetään, koska niillä on 

erilaiset tai paremmat ominaisuudet kuin irtotavarana olevilla aineilla. Koska ne ovat 

minimaalisen pieniä ja kasvattavat suhteellista pinta-alaa, niihin voi liittyä uudenlaisia 

riskejä. Lisäksi toimivaltainen komission tieteellinen komitea on todennut nanomateriaaleista, 

että on kehitettävä edelleen sekä altistumisen arviointia että riskien tunnistamista ja 

vahvistettava niissä käytettävät menetelmät. Ei voida olettaa, että bulkkikemikaaleja 

koskevilla menetelmillä voidaan saada asianmukaisia tietoja, ellei sitä ole selkeästi 

määritelty. 
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15.9.2010 A7-0239/347 

Tarkistus  347 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

Liite II – 1 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

 1. Tehoaineita koskevissa asiakirjoissa on 

oltava tiedot, joiden perusteella voidaan 

tarvittaessa määrittää hyväksyttävä 

päivittäinen saanti (ADI), hyväksyttävä 

käyttäjän altistumistaso (AOEL), arvioitu 

ympäristöpitoisuus (PEC) ja arvioitu 

vaikutukseton pitoisuus (PNEC).  

1. Tehoaineita koskevissa asiakirjoissa on 

oltava tiedot, joiden perusteella voidaan 

tarvittaessa määrittää hyväksyttävä 

päivittäinen saanti (ADI), hyväksyttävä 

käyttäjän altistumistaso (AOEL), arvioitu 

ympäristöpitoisuus (PEC) ja arvioitu 

vaikutukseton pitoisuus (PNEC).  

Tason 1 asiakirjoissa on ilmoitettava 

kaikki tarvittavat tiedot tehoaineiden 

ominaisuuksien ja riskien määrittämisestä 

tehoaineiden elinkaaren aikana erityisesti 

tämän asetuksen 5, 9 ja 17 artiklan 

nojalla. 

Or. en 

Perustelu 

Tietovaatimusten on oltava sellaisia, että annetaan riittävät tiedot, joiden avulla 

aktiiviaineiden riskit voidaan arvioida asianmukaisesti.  
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15.9.2010 A7-0239/348 

Tarkistus  348 

Michèle Rivasi 

Verts/ALE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

Liite IV - johdantokappale 

 

Komission teksti Tarkistus 

Hakija voi ehdottaa, että liitteessä II ja III 

vahvistettuja tietovaatimuksia mukautetaan 

tässä liitteessä esitettyjen yleisten sääntöjen 

mukaisesti. Tietovaatimusten mukautusten 

perusteet on esitettävä selkeästi asiakirja-

aineiston asiaa koskevassa kohdassa, ja 

tällöin on viitattava tässä liitteessä 

esitettyihin erityisiin sääntöihin. 

Hakija voi ehdottaa, että liitteessä II ja III 

vahvistettuja tietovaatimuksia mukautetaan 

tässä liitteessä esitettyjen yleisten sääntöjen 

mukaisesti. Tietovaatimusten mukautusten 

perusteet on esitettävä selkeästi asiakirja-

aineiston asiaa koskevassa kohdassa, ja 

tällöin on viitattava tässä liitteessä 

esitettyihin erityisiin sääntöihin, ja 

toimivaltaisen viranomaisen on 

hyväksyttävä mainitut perusteet.  

Or. en 

Perustelu 

Toimivaltaisen viranomaisten on vahvistettava hakijan ehdottamat tietovaatimusten 

mukautusten perusteet. 
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15.9.2010 A7-0239/349 

Tarkistus  349 

 

Sisämarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

28 artikla – 9 kohta – 2 a alakohta (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

 Päätös on tehtävä kolmen kuukauden 

kuluessa ensimmäisessä alakohdassa 

tarkoitetusta toimivaltaisen viranomaisen 

ilmoituksesta. Jos komissio pyytää 

kemikaalivirastolta lausuntoa 30 artiklan 

mukaisesti, kolmen kuukauden 

määräaika keskeytyy siihen asti kunnes 

kemikaalivirasto antaa lausuntonsa. 

Or. en 

Perustelu 

Säädöstekstissä on määriteltävä selvästi tehokkaan menettelyn vaatima määräaika 

jäsenvaltioiden viranomaisten päätösten vastavuoroista tunnustamista koskevien kiistojen 

ratkaisemiseksi. Kolme kuukautta on komissiolle riittävä määräaika päättää perusteista, 

joiden pohjalta luvat jätetään tunnustamatta tai niitä rajoitetaan. 
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15.9.2010 A7-0239/350 

Tarkistus  350 

 

Sisämarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

54 artikla – 4 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

4. Komissio laatii kertomuksen tämän 

asetuksen täytäntöönpanosta ja erityisesti 

yhteisön lupamenettelyn ja vastavuoroisen 

tunnustamisen toiminnasta 1 päivään 

tammikuuta 2023 mennessä. Komissio 

toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan 

parlamentille ja neuvostolle. 

4. Komissio laatii kertomuksen tämän 

asetuksen täytäntöönpanosta ja erityisesti 

yhteisön lupamenettelyn ja vastavuoroisen 

tunnustamisen toiminnasta 1 päivään 

tammikuuta 2019 mennessä ja sen jälkeen 

joka kolmas vuosi. Komissio toimittaa 

kyseisen kertomuksen Euroopan 

parlamentille ja neuvostolle. 

 Komissio arvioi tämän kertomuksen 

perusteella, onko tähän asetukseen syytä 

ehdottaa muutoksia.  

Or. en 

Perustelu 

Komission kertomuksen pitää olla perusta tarkistusprosessille, jolla pyritään 

mahdollisuuksien mukaan ratkaisemaan havaitut ongelmat.  

 

 


