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15.9.2010 A7-0239/356 

Tarkistus  356 

Christa Klaß 

PPE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

16 artikla – 1 kohta – 1 d a alakohta (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

  (d a) ympäristölle ja terveydelle aiheutuva 

riski on tutkittu erityisesti osana yleistä 

riskinarviointia, kun biosidivalmisteessa 

on käytetty nanomateriaaleja.  

Or. en 

Perustelu 

Nanomateriaalien ominaisuudet ovat erilaiset kuin niiden samojen aineiden, jotka eivät ole 

nanomuodossa. Sen vuoksi nanomateriaaleja sisältävistä biosideista aiheutuvat riskit on 

tutkittava erikseen. 
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15.9.2010 A7-0239/357 

Tarkistus  357 

Christa Klaß 

PPE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

46 artikla – 1–3 kohta 

 

Komission teksti Tarkistus 

1. Poiketen siitä, mitä 15 artiklassa 

säädetään, tutkimus- tai 

kehittämistarkoituksiin suoritettavat kokeet 

tai testit, joihin liittyy hyväksymättömän 

biosidivalmisteen tai ainoastaan 

biosidivalmisteessa käytettäväksi 

tarkoitetun tehoaineen markkinoille 

saattamista, sallitaan ainoastaan, jos 

kyseessä on tieteellinen tutkimus tai 

kehittäminen taikka tuote- ja 

prosessisuuntautunut tutkimus ja 

kehittäminen, ja tällöin on noudatettava 

toisessa ja kolmannessa alakohdassa 

säädettyjä edellytyksiä. 

1. Poiketen siitä, mitä 15 artiklassa 

säädetään, tutkimus- tai 

kehittämistarkoituksiin suoritettavat kokeet 

tai testit, joihin liittyy hyväksymättömän 

biosidivalmisteen tai ainoastaan 

biosidivalmisteessa käytettäväksi 

tarkoitetun tehoaineen markkinoille 

saattamista, sallitaan ainoastaan, jos 

kyseessä on tieteellinen tutkimus tai 

kehittäminen taikka tuote- ja 

prosessisuuntautunut tutkimus ja 

kehittäminen, ja tällöin on noudatettava 

toisessa ja kolmannessa alakohdassa 

säädettyjä edellytyksiä. 

Jos kyseessä on tieteellinen tutkimus tai 

kehittäminen, henkilön, joka aikoo 

toteuttaa kokeen tai testin, on ilmoitettava 

asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle 

ennen kokeen tai testin aloittamista. 

Kyseisen henkilön on laadittava ja 

säilytettävä kirjallisessa muodossa tiedot, 

joissa esitetään biosidivalmisteen tai 

tehoaineen tunnistetiedot, etiketin 

merkintöjä koskevat tiedot, toimitetut 

määrät sekä niiden henkilöiden nimet ja 

osoitteet, joille biosidivalmiste tai tehoaine 

on toimitettu, sekä koottava asiakirja-

aineisto, joka sisältää kaikki saatavissa 

olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista 

ihmisten tai eläinten terveyteen tai 

Jos kyseessä on tieteellinen tutkimus tai 

kehittäminen, henkilön, joka aikoo 

toteuttaa kokeen tai testin, on ilmoitettava 

asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle 

ennen kokeen tai testin aloittamista 

edellyttäen, että kokeessa tai testissä 

mahdollisesti vapautuvia tehoaineita tai 

biosidivalmisteita vapautuu enintään 

tonni vuodessa. Kyseisen henkilön on 

laadittava ja säilytettävä kirjallisessa 

muodossa tiedot, joissa esitetään 

biosidivalmisteen tai tehoaineen 

tunnistetiedot, etiketin merkintöjä koskevat 

tiedot ja toimitetut määrät sekä koottava 

asiakirja-aineisto, joka sisältää kaikki 

saatavissa olevat tiedot mahdollisista 
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ympäristöön. Kyseisen henkilön on 

pyydettäessä toimitettava nämä tiedot 

toimivaltaisen viranomaisen käyttöön. 

vaikutuksista ihmisten tai eläinten 

terveyteen tai ympäristöön. Kyseisen 

henkilön on pyydettäessä toimitettava 

nämä tiedot toimivaltaisen viranomaisen 

käyttöön. 

Kun kyseessä on tuote- ja 

prosessisuuntautunut tutkimus ja 

kehittäminen, henkilön, 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. 

Kun kyseessä on tuote- ja 

prosessisuuntautunut tutkimus ja 

kehittäminen, henkilön, 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. Hyväksymätöntä biosidivalmistetta tai 

yksinomaan biosidivalmisteissa 

käytettäväksi tarkoitettua tehoainetta ei saa 

saattaa markkinoille sellaista koetta tai 

testiä varten, jonka yhteydessä tai 

seurauksena biosidivalmistetta voi päästä 

ympäristöön, ellei toimivaltainen 

viranomainen ole arvioinut kyseisen 

tuotteen markkinoille saattamisesta 

kiinnostuneen henkilön toimittamia tietoja 

ja myöntänyt tähän tarkoitukseen 

kansallista lupaa, jossa rajoitetaan 

käytettäviä määriä ja käsiteltäviä alueita 

ja jossa voidaan määrätä lisäehtoja. 

Toimivaltaisen viranomaisen on 

ilmoitettava myönnetystä kansallisesta 

luvasta viipymättä komissiolle ja muille 

toimivaltaisille viranomaisille. 

2. Hyväksymätöntä biosidivalmistetta tai 

yksinomaan biosidivalmisteissa 

käytettäväksi tarkoitettua tehoainetta ei saa 

saattaa markkinoille sellaista koetta tai 

testiä varten, jonka yhteydessä tai 

seurauksena biosidivalmistetta voi päästä 

ympäristöön, ellei toimivaltainen 

viranomainen ole arvioinut kyseisen 

tuotteen markkinoille saattamisesta 

kiinnostuneen henkilön toimittamia tietoja 

ja antanut tähän tarkoitukseen myönteistä 

lausuntoa, jossa voidaan määrätä 

lisäehtoja. Jos toimivaltainen 

viranomainen ei ole antanut lausuntoa 

30 päivän kuluessa edellä 1 kohdassa 

edellytettyjen tietojen ilmoittamisesta, 

biosidivalmiste tai tehoaine voidaan 

saattaa markkinoille ilmoitettua koetta tai 

testiä varten. 

3. Jos koe tai testi suoritetaan muussa 

jäsenvaltiossa kuin siinä, jossa 

biosidivalmisteen markkinoille saattaminen 

tapahtuu, hakijan on saatava lupa 

kokeeseen tai testiin sen jäsenvaltion 

toimivaltaiselta viranomaiselta, jonka 

alueella kokeet tai testit aiotaan tehdä. 

3. Jos koe tai testi suoritetaan muussa 

jäsenvaltiossa kuin siinä, jossa 

biosidivalmisteen markkinoille saattaminen 

tapahtuu, hakijan on ilmoitettava asiasta 

sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 

viranomaiselle, jonka alueella kokeet tai 

testit aiotaan tehdä. Hakijan on laadittava 

ja säilytettävä kirjallisessa muodossa 

tiedot, joissa esitetään biosidivalmisteen 

tai tehoaineen tunnistetiedot, etiketin 

merkintöjä koskevat tiedot ja toimitetut 

määrät, sekä koottava asiakirja-aineisto, 

joka sisältää kaikki saatavissa olevat 

tiedot mahdollisista vaikutuksista 
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ihmisten tai eläinten terveyteen tai 

ympäristöön. Hakijan on pyydettäessä 

toimitettava nämä tiedot toimivaltaisen 

viranomaisen käyttöön. 

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla 

ehdotetuilla testeillä tai kokeilla voi olla 

haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eläinten 

terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia 

vaikutuksia ympäristöön, asianomaisen 

jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen 

voi joko kieltää ne tai sallia ne sellaisilla 

edellytyksillä, joita se pitää tarpeellisina 

mainittujen seurausten välttämiseksi. 

Toimivaltaisen viranomaisen on viipymättä 

ilmoitettava kyseisistä toimista komissiolle 

ja muille toimivaltaisille viranomaisille. 

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla 

ehdotetuilla testeillä tai kokeilla voi olla 

haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eläinten 

terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia 

vaikutuksia ympäristöön, asianomaisen 

jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen 

voi joko kieltää ne tai sallia ne sellaisilla 

edellytyksillä, joita se pitää tarpeellisina 

mainittujen seurausten välttämiseksi. 

Toimivaltaisen viranomaisen on viipymättä 

ilmoitettava kyseisistä toimista komissiolle 

ja muille toimivaltaisille viranomaisille. 

Or. en 
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15.9.2010 A7-0239/358 

Tarkistus  358 

Christa Klaß 

PPE-ryhmän puolesta 

 

Mietintö A7-0239/2010 

Christa Klaß 

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja käyttö 

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

Ehdotus asetukseksi 

16 artikla – 6 b kohta (uusi) 

 

Komission teksti Tarkistus 

  6 b. Lupamenettelyjen 

yhdenmukaistamisen edistämiseksi 

kaikkialla EU:n alueella ja yrityksiin ja 

toimivaltaisiin viranomaisiin kohdistuvan 

hallinnollisen rasituksen vähentämiseksi 

komissio hyväksyy 71 a artiklan 

mukaisesti ja 71 b ja 71 c artiklassa 

säädettyjen ehtojen mukaisesti 

delegoiduilla säädöksillä toimenpiteitä, 

joissa määritetään ehdot, kriteerit ja 

menettelyt, joilla säännellään samojen 

tuotteiden markkinoille saattamista 

samaan käyttöön eri kauppanimillä ja eri 

yritysten toimesta. Edellä mainittuja 

toimenpiteitä koskevat kriteerit ja 

menettelyt perustuvat seuraaviin 

periaatteisiin, mutteivät rajoitu niihin: 

 (a) lisäarviointia ei suoriteta, koska se 

koskee jo sallittua tuotetta; 

 (b) lupapäätökset tehdään nopeasti; 

 (c) lupamaksut pidetään alhaisina 

hallinnollisten tehtävien vähäisyyden 

perusteella. 

Or. en 

Perustelu 

Eräissä EU:n jäsenvaltioissa on yleisenä käytäntönä hyväksyä samojen tuotteiden kaupan 
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pitäminen samaan käyttöön eri kauppanimillä ja eri yritysten toimesta sekä helpottaa sitä 

erityyppisiin lupiin perustuvan järjestelmän avulla. Koska rinnakkais- ja lisäluvat ovat 

pelkästään hallinnollisia ja muodollisia lupia, ei ole tarpeen arvioida uudelleen ihmisten 

terveydelle tai ympäristölle aiheutuvia vaikutuksia. 

 

 


