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(d a) ympidristille ja terveydelle aiheutuva
riski on tutkittu erityisesti osana yleisti
riskinarviointia, kun biosidivalmisteessa
on kiytetty nanomateriaaleja.

Or. en

Perustelu

Nanomateriaalien ominaisuudet ovat erilaiset kuin niiden samojen aineiden, jotka eivit ole
nanomuodossa. Sen vuoksi nanomateriaaleja sisdltivistd biosideista aiheutuvat riskit on
tutkittava erikseen.
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1. Poiketen siitd, mitd 15 artiklassa
saddetddn, tutkimus- tai
kehittdmistarkoituksiin suoritettavat kokeet
tai testit, joihin liittyy hyviksyméttomén
biosidivalmisteen tai ainoastaan
biosidivalmisteessa kiytettavaksi
tarkoitetun tehoaineen markkinoille
saattamista, sallitaan ainoastaan, jos
kyseessd on tieteellinen tutkimus tai
kehittdminen taikka tuote- ja
prosessisuuntautunut tutkimus ja
kehittdminen, ja télldin on noudatettava
toisessa ja kolmannessa alakohdassa
sdddettyja edellytyksié.

Jos kyseessd on tieteellinen tutkimus tai
kehittdminen, henkilon, joka aikoo
toteuttaa kokeen tai testin, on ilmoitettava
asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle
ennen kokeen tai testin aloittamista.
Kyseisen henkilon on laadittava ja
séilytettdva kirjallisessa muodossa tiedot,
joissa esitetddn biosidivalmisteen tai
tehoaineen tunnistetiedot, etiketin
merkintdjd koskevat tiedot, toimitetut
madrit sekd niiden henkiloiden nimet ja
osoitteet, joille biosidivalmiste tai tehoaine
on toimitettu, seka koottava asiakirja-
aineisto, joka siséltid kaikki saatavissa
olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista
ihmisten tai eldinten terveyteen tai
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Tarkistus

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

Jos kyseessa on tieteellinen tutkimus tai
kehittdminen, henkilon, 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 enintiiin
tonni vuodessa. Kyseisen henkilon on
laadittava ja sdilytettéva kirjallisessa
muodossa tiedot, joissa esitetddn
biosidivalmisteen tai tehoaineen
tunnistetiedot, etiketin merkint6ja koskevat
tiedot ja toimitetut maarit sekd koottava
asiakirja-aineisto, joka siséltdé kaikki
saatavissa olevat tiedot mahdollisista
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ympéristoon. Kyseisen henkilon on
pyydettdessd toimitettava ndma tiedot
toimivaltaisen viranomaisen kayttoon.

Kun kyseessé 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
kaytettdviksi tarkoitettua tehoainetta ei saa
saattaa markkinoille sellaista koetta tai
testid varten, jonka yhteydessa tai
seurauksena biosidivalmistetta voi paista
ympdristoon, ellei toimivaltainen
viranomainen ole arvioinut kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkilon toimittamia tietoja
ja myontédnyt tihin tarkoitukseen
kansallista lupaa, jossa rajoitetaan
kdytettivii mdidrid ja kiisiteltivid alueita
ja jossa voidaan mairati 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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vaikutuksista ithmisten tai eldinten
terveyteen tai ymparistoon. Kyseisen
henkilon on pyydettdessa toimitettava
nama4 tiedot toimivaltaisen viranomaisen
kayttoon.

Kun kyseessé 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
kaytettdviksi tarkoitettua tehoainetta ei saa
saattaa markkinoille sellaista koetta tai
testid varten, jonka yhteydessa tai
seurauksena biosidivalmistetta voi paista
ympéristdon, ellei toimivaltainen
viranomainen ole arvioinut kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisesta
kiinnostuneen henkildn toimittamia tietoja
ja antanut tihin tarkoitukseen myédnteisti
lausuntoa, jossa voidaan maarita
lisdehtoja. Jos toimivaltainen
viranomainen ei ole antanut lausuntoa
30 pdiviin kuluessa edelli 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 toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueella kokeet tai
testit aiotaan tehdd. Hakijan on laadittava
ja sdilytettiivd kirjallisessa muodossa
tiedot, joissa esitetiiiin biosidivalmisteen
tai tehoaineen tunnistetiedot, etiketin
merkintiji koskevat tiedot ja toimitetut
mddrit, sekd koottava asiakirja-aineisto,
joka sisdltid kaikki saatavissa olevat
tiedot mahdollisista vaikutuksista

PE446.601v01-00

Fl



Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla
ehdotetuilla testeill4 tai kokeilla voi olla
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia
vaikutuksia ymparistoon, asianomaisen
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi joko kieltdd ne tai sallia ne sellaisilla
edellytyksilla, joita se pitdd tarpeellisina
mainittujen seurausten vélttamiseksi.
Toimivaltaisen viranomaisen on viipymaétta
ilmoitettava kyseisistd toimista komissiolle
ja muille toimivaltaisille viranomaisille.
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ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ympiristoon. Hakijan on pyydettiessii
toimitettava nimd tiedot toimivaltaisen
viranomaisen kdyttoon.

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla
ehdotetuilla testeill4 tai kokeilla voi olla
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai kohtuuttomia haitallisia
vaikutuksia ympéristoon, asianomaisen
jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi joko kieltdd ne tai sallia ne sellaisilla
edellytyksilld, joita se pitdd tarpeellisina
mainittujen seurausten vélttamiseksi.
Toimivaltaisen viranomaisen on viipymatta
ilmoitettava kyseisistd toimista komissiolle
ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

Or. en
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16 artikla — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 b. Lupamenettelyjen
yhdenmukaistamisen edistimiseksi
kaikkialla EU:n alueella ja yrityksiin ja
toimivaltaisiin viranomaisiin kohdistuvan
hallinnollisen rasituksen vihentimiseksi
komissio hyviksyy 71 a artiklan
mubkaisesti ja 71 b ja 71 c artiklassa
sdddettyjen ehtojen mukaisesti
delegoiduilla siddoksilli toimenpiteita,
joissa mddritetiidin ehdot, kriteerit ja
menettelyt, joilla sidnnellidn samojen
tuotteiden markkinoille saattamista
samaan kdyttoon eri kauppanimilld ja eri
yritysten toimesta. Edellii mainittuja
toimenpiteiti koskevat kriteerit ja
menettelyt perustuvat seuraaviin
periaatteisiin, mutteiviit rajoitu niihin:

(a) lisdarviointia ei suoriteta, koska se
koskee jo sallittua tuotetta;

(b) lupapiiitokset tehdiiin nopeasti;

(c) lupamaksut pidetédin alhaisina
hallinnollisten tehtéivien vihdisyyden
perusteella.

Or. en

Perustelu

Erdissd EU:n jdsenvaltioissa on yleisend kdytintond hyviksyd samojen tuotteiden kaupan
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pitdminen samaan kdyttoon eri kauppanimilld ja eri yritysten toimesta sekd helpottaa sitd
erityyppisiin lupiin perustuvan jdrjestelmdn avulla. Koska rinnakkais- ja lisdluvat ovat

pelkdstddn hallinnollisia ja muodollisia lupia, ei ole tarpeen arvioida uudelleen ihmisten
terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia vaikutuksia.
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