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B9-0549/2022

Euroopan parlamentin piiatoslauselma ehdotuksesta komission
taytintoonpanoasetukseksi unionin luvan myontimisesti biosidivalmisteperheelle
”CMIT/MIT SOLVENT BASED” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 528/2012 mukaisesti (D084293/01-2022/2929(RSP))

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon ehdotuksen komission tdytdntdonpanoasetukseksi unionin luvan
myOntamisestd biosidivalmisteperheelle ’"CMIT/MIT SOLVENT BASED” Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti (D084293/01),

— ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytostd 22 pdivand toukokuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 528/2012! ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan ensimmdisen
alakohdan,

— ottaa huomioon pysyvin biosidivalmistekomitean 26. syyskuuta 2022 antaman
lausunnon,

— ottaa huomioon pysyvistd orgaanisista yhdisteistd 20. kesdkuuta 2019 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/10212,

— ottaa huomioon yleisistd sdédnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot
valvovat komission tdytdntoonpanovallan kédyttod, 16. helmikuuta 2011 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 11 artiklan?,

— ottaa huomioon tydjérjestyksen 112 artiklan 2 ja 3 kohdan,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan péétdslauselmaesityksen,

A. ottaa huomioon, ettd ehdotuksessa komission tdytintoonpanoasetukseksi sdddetddn, ettd
yritykselle Nutrition & Biosciences Netherlands B.V. myonnetddn lupanumerolla EU-
0023657-0000 unionin lupa asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V kuvattuun
valmisteryhméén 6 kuuluvan biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED”
asettamiseen saataville markkinoilla ja kdyttoon raakadljyn, josta on poistettu vesi, ja
Oljyjalosteiden (keskiraskaat ja kevyet tislepolttodljyt) sdilyttdmiseksi;

B.  ottaa huomioon, ettid komissio on sitoutunut saasteettomuustavoitteeseen, jonka
pddmadrdnd on myrkyton ympéristo, jotta voidaan auttaa suojelemaan kansalaisia ja
ympéristdd paremmin vaarallisilta kemikaaleilta ja edistimdén innovointia turvallisten
ja kestévien vaihtoehtojen kehittdmiseksi;

! EUVL L 167,27.6.2012, s. 1.
2 EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45.
3 EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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ottaa huomioon, ettd pysyvid orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman
yleissopimuksen?, jiljempéna *Tukholman yleissopimus’, ja pysyvid orgaanisia
yhdisteiti koskevan Arhusin pdytikirjan® tavoitteena on suojella ihmisten terveytti ja
ympéristdd pysyviltd orgaanisilta yhdisteiltd (POP); ottaa huomioon, ettd asetus

(EU) 2019/1021 annettiin Tukholman yleissopimuksesta ja Arhusin pdytikirjasta
johtuvien unionin velvoitteiden tdytdntdonpanemiseksi;

ottaa huomioon, ettd Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) biosidivalmistekomitean
5. maaliskuuta 2020 antamaan lausuntoon® siséltyi Saksan vihemmistoon jadnyt
mielipide, jonka mukaan biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED”
kaytto sdilontdaineena polttoaineissa on ristiriidassa kyseisen jasenvaltion kansallisen
lainsddddannon kanssa (kymmenes liittovaltion paistovalvonta-asetus, 2 §:n 1 ja

2 momentti), koska siind kielletdén kloori- tai bromiyhdisteitd siséltidvien lisdaineiden
kaytto tielitkenteen moottoriajoneuvojen polttoaineissa ja klooria tai bromia siséltdvien
lisdaineiden markkinoille saattaminen, koska ndmi yhdisteet aiheuttavat dioksiinien
muodostumista polttoaineen palamisen aikana; ottaa huomioon erityisesti, ettd tima
biosidivalmisteperhe siséltdd halogenoituja orgaanisia yhdisteitd (CMIT-MIT), jotka
voivat johtaa dioksiinien muodostumiseen polttoaineen palamisen aikana;

ottaa huomioon, ettd dioksiinit ja furaanit (PCDD/PCDF) kuuluvat Tukholman
yleissopimuksen soveltamisalaan kuuluvien pysyvien orgaanisten yhdisteiden luokkaan
ja siséltyvit asetuksen (EU) 2019/1021 liitteeseen III aineina, joihin sovelletaan
pédstdjen vihentdmistd koskevia sddnndksid; ottaa huomioon, ettd ihmisten altistuminen
dioksiineille ja dioksiinin kaltaisille aineille on yhteydessa useisiin toksisiin
vaikutuksiin, kuten karsinogeenisuus, klooriakne, lisdédntymis- ja kehitysvaikutukset,
neurologisen kehityksen vaikutukset ja immunotoksisuus, seki kilpirauhashormoneihin,
maksaan ja hampaiden kehitykseen kohdistuviin vaikutuksiin’;

ottaa huomioon, ettd unioni julkaisi tammikuussa 2019 kolmannen pysyvid orgaanisia
yhdisteitd koskevan taytdntoonpanosuunnitelmansa®; ottaa huomioon, ettia
tdytdntdonpanosuunnitelman mukaan ”C liitteessé lueteltujen tahattomien
sivutuotteiden (dioksiinien, furaanien, PCB-yhdisteiden, pentaklooribentseenin,
heksaklooribentseenin ja joulukuusta 2016 alkaen myds polykloorattujen naftaleenien)
vapautumista on viahennettivé jatkuvasti, ja lopullisena tavoitteena on niiden
tdydellinen lopettaminen aina, kun se on mahdollista”;

EUVL L 209, 31.7.2006, s. 3.

EUVL L 81, 19.3.2004, s. 37.

Biosidivalmistekomitean 5. maaliskuuta 2020 antama lausunto unionin luvan mydntadmisesti
biosidivalmisteperheelle CMIT/MIT SOLVENT BASE, valmisteryhm4 6,
ECHA/BPC/246/2020.

Maailman terveysjarjesto (2019): Preventing disease through healthy environments: Exposure to
dioxins and dioxin-like substances: a major public health concern,
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-CED-PHE-EPE-19.4.4

Komission kertomus, annettu 4. tammikuuta 2019, toisen Euroopan unionin
taytdntoonpanosuunnitelman tarkistamisesta ja paivittimisestd pysyvid orgaanisia yhdisteité
koskevan asetuksen (EY) N:o 850/2004 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti, COM(2018)0848,
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/FI/COM-2018-848-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF

REN268352FI.docx 3/7 PE738.498v02-00

Fl


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-CED-PHE-EPE-19.4.4
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/FI/COM-2018-848-F1-FI-MAIN-PART-1.PDF
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/FI/COM-2018-848-F1-FI-MAIN-PART-1.PDF

Fl

ottaa huomioon, ettd komissio pédtti vastata dioksiinien muodostumiseen liittyviin
huolenaiheisiin pyytdmélld ECHA:Ita asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan

1 kohdan toisen alakohdan g alakohdan mukaisesti lausunnon, jotta voidaan arvioida
dioksiinien muodostumisen mééri ja kokonaisvaikutus dioksiinipaéstoihin, jotka
johtuvat biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED” kéytostd maantie- ja
vesiliikenteessd kiytettdvissd polttoaineissa, ja selventéd niiden riskien tasoa, joita
thmisten terveydelle ja ympaéristolle aiheutuu altistumisesta ympariston valityksella
dioksiineille kyseisen biosidivalmisteperheen kédyton vuoksi, jotta voidaan maérittad,
ovatko riskit hyviksyttdvissa rajoissa;

ottaa huomioon, ettd komissio korostaa toimeksiannossa, jossa se pyytdd ECHA:n
lausuntoa, tarvetta selventdd, onko kyseisen biosidivalmisteperheen hyviksyminen
asetuksessa (EU) 2019/1021 asetettujen tavoitteiden mukaista;

ottaa huomioon, ettd ECHA totesi 75 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan g alakohdan
mukaisesta pyynnostd 5. heindkuuta 2021 antamassaan lausunnossa’, etté
C(M)IT/MIT:n kéyttod 6ljyn ja polttoaineen sdilontdaineena koskevan timénhetkisen
tiedon perusteella ei ole mahdollista tehdé péadtelmid C(M)IT/MIT:n kédyton
polttoaineissa aiheuttamien dioksiinipddstdjen ja -altistumisen mahdollisen vaikutuksen
laajuudesta tai C(M)IT/MIT:n kaltaisten kloorilisdaineiden kdyttoon polttoaineissa
liittyvistd riskeistd ihmisten terveydelle ja ymparistolle;

ottaa huomioon, ettd komissio katsoo ECHAn piaételmistd huolimatta, ettd jos
biosidivalmisteperheelle "CMIT/MIT SOLVENT BASED” ei myodnneti unionin lupaa,
tdma4 el johtaisi dioksiinipddstdjen merkittdvidn vihenemiseen verrattuna siihen, ettd
lupa myonnetddn, ja ettd ndin ollen tima lupa olisi Tukholman yleissopimuksesta ja
asetuksesta (EU) 2019/1021 johtuvien unionin velvoitteiden mukainen;

ottaa huomioon, ettd komission perustelujen mukaan Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman'? ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/1119'!
kunnianhimoisten ilmastoneutraaliuden saavuttamista vuoteen 2050 mennessi
koskevien tavoitteiden seurauksena sen polttoaineen kokonaisméddrén, joka voidaan
mahdollisesti kédsitelld talld biosidivalmisteperheelld ja polttaa moottoreissa tai
lammitysjérjestelmissd, odotetaan vihenevin merkittavisti tulevina vuosikymmenind,
mikd puolestaan johtaisi sithen, ettd biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT
BASED” kidyttoon liittyvien dioksiinien muodostuminen véhenisi vastaavasti,

ottaa huomioon, ettdi ECHA toteaa 5. heindkuuta 2021 antamassaan lausunnossa, ettd
ldhdeaineiston mukaan ei ole epdilystékién siitd, etteivitko klooria sisaltavilld

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaisesta pyynnosté

5. heindkuuta 2021 annettu biosidivalmistekomitean lausunto maantie- ja laivaliikenteessa
kaytettdvan biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED” kdytosté aiheutuvien
dioksiinipéddstdjen arvioimiseksi (ECHA/BPC/283/2021).

Komission tiedonanto, annettu 11 pdivédna joulukuuta 2019, Euroopan vihreédn kehityksen
ohjelmasta, COM(2019)0640.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1119, annettu 30 paivana kesdkuuta 2021,
puitteiden vahvistamisesta ilmastoneutraaliuden saavuttamiseksi seké asetusten

(EY) N:0401/2009 ja (EU) 2018/1999 muuttamisesta (eurooppalainen ilmastolaki) (EUVL L
243,9.7.2021,s. 1).
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polttoaineilla toimivat moottoriajoneuvot ole dioksiini- ja furaanipdistdjen lahteitd ja
ettd toisin kuin komissio totesi johdanto-osan K kappaleessa, muiden kuin teollisten
hajakuormitusldhteiden suhteellinen osuus [dioksiinin ja furaanien paistoistd], kuljetus
mukaan lukien, todennikdisesti kasvaa, vaikka se on edelleen vdhédinen nykyisiin
padasiallisiin l4hteisiin verrattuna;

ottaa huomioon, ettd ECHA toteaa 5. heindkuuta 2021 antamassaan lausunnossa myds,
ettd vaikka liikenteen pédstot ovat vihaisid verrattuna nykyisiin merkittdviin
pédstolahteisiin, on huomattava, ettd niiden suhteellinen merkitys ihmisten suhteelliselle
altistumiselle voi olla suurempi, koska ne jakautuvat paikallisesti tihedsti asutuille
kaupunkialueille 1dhelle vdestdd ja asuinympiristdd ja padstot laimentuvat vihemmin;

ottaa huomioon, ettd tieteellinen epdvarmuus ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvien niiden riskien tasosta, jotka johtuvat dioksiineille altistumisesta ympériston
vilitykselld biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED” kéytosti, et
mahdollista padtelmén tekemisté siitd, onko kyseisen biosidivalmisteperheen
hyviksyminen Tukholman yleissopimuksen ja asetuksen (EU) 2019/1021 mukaista;

ottaa huomioon, ettd Tanska ja Belgia pyysivit asetuksen (EU) N:o 528/2012

44 artiklan 5 kohdan toisen alakohdan mukaisesti komissiolta, ettd unionin lupaa
biosidivalmisteperheelle "CMIT/MIT SOLVENT BASED?” ei sovelleta niiden alueella
kyseisen asetuksen 37 artiklan 1 kohdan a ja ¢ alakohdassa sdddettyjen perusteiden
mukaisesti, koska halogenoitujen orgaanisten yhdisteiden, kuten C(IM)IT/MIT,
esiintyminen polttoaineessa voi johtaa dioksiinien muodostumiseen polttoaineen
palamisen aikana; ottaa huomioon, ettd Saksa on saman sddnndksen mukaisesti pyytinyt
komissiota mukauttamaan kyseisen luvan ehtoja samoin perustein alueellaan siten, ettd
sen kéytto ei ole sallittua muiden kuin rautateille tarkoitettujen moottoriajoneuvojen
polttoaineiden séilytykseen, lukuun ottamatta tutkimus-, kehitys- tai
analyysitarkoituksia;

ottaa huomioon, ettd komissio katsoo, ettd Tanskan, Belgian ja Saksan esittimét
pyynnét ovat perusteltuja [asetuksen (EU) N:o 528/2012] 37 artiklan 1 kohdan a ja

c alakohdan mukaisen ympéristonsuojelun sekd ihmisten terveyden ja eldmén suojelun
vuoksi, koska halogenoitujen orgaanisten yhdisteiden, kuten C(M)IT/MIT:n,
esiintyminen polttoaineessa voi johtaa dioksiinien muodostumiseen polttoaineen
palamisen aikana;

ottaa huomioon, etti se, ettd komissio on pééttinyt myontda luvan
biosidivalmisteperheelle "CMIT/MIT SOLVENT BASED”, kun otetaan huomioon, etti
lupa on Tukholman yleissopimuksen ja asetuksen (EU) 2019/1021 tavoitteiden
mukainen, kuten komission tdytintoonpanoasetusta koskevan ehdotuksen johdanto-osan
9 kappaleessa todetaan, on selvisti ristiriidassa sen kanssa, ettd komissio ei sovella tai
mukauta kyseistd lupaa tietyissd jasenvaltioissa komission tdytintoonpanoasetusta
koskevan ehdotuksen johdanto-osan 10—14 kappaleessa tarkoitetusta dioksiinin
muodostumisesta johtuvien ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien
mahdollisten kielteisten vaikutusten vuoksi;

ottaa huomioon, ettd Tanskan, Belgian ja Saksan asetuksen (EU) N:o 528/2012
44 artiklan 5 kohdan toisen alakohdan mukaisesti esittdmit pyynnot siitd, ettd
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biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED” unionin lupaa ei sovelleta tai
ettd kyseisen luvan ehtoja mukautetaan niiden alueilla, esitettiin myds silld perusteella,
ettd polttoaineen sdilytystd varten on saatavilla vaihtoehtoja, joissa ei kdytetd
halogenoituja yhdisteita'?;

ottaa huomioon, ettd Tukholman yleissopimuksen 5 artiklan c alakohdassa maaritaan,
ettd vihentddkseen kunkin C liitteessd mainitun kemikaalin ihmisperdisistd 1dhteistd
perdisin olevia kokonaispddstdjd, pddmiiranddn niiden jatkuva vihentdminen ja
mahdollisuuksien mukaan niiden tdydellinen lopettaminen, kukin osapuoli edellyttia
tarvittaessa vihintdin korvaavien tai muunneltujen materiaalien, tuotteiden ja prosessien
kayttod kyseisessd liitteessd lueteltujen kemikaalien muodostumisen ja vapautumisen
estdmiseksi;

ottaa huomioon, ettd asetuksen (EU) 2019/1021 6 artiklan 2 kohdassa velvoitetaan
jasenvaltiot sddtdmain toimenpiteistd, joilla voidaan ” tunnistaa, luonnehtia ja
minimoida mahdollisuuksien mukaan niiden mahdollisimman pikaiseen lopettamiseen
pyrkien [kyseisen asetuksen] liitteessa I1I lueteltujen aineiden kokonaispadstot” ja
tarvittaessa edellyttimiin korvaavien tai muutettujen aineiden, seosten ja esineiden
sekd prosessien kéyttdmistd, jotta kyseisessa liitteessd lueteltujen aineiden
muodostuminen ja niiden pddstot voitaisiin esti;

ottaa huomioon, ettd biosidivalmistekomitean 5. maaliskuuta 2020 antaman lausunnon
mukaan yhdelld biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED” apuaineista
todettiin olevan mahdollisesti hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia; ottaa
huomioon, etti ei kuitenkaan ollut mahdollista tehdé paédtelmaa siitd, tdyttaako kyseinen
apuaine komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/2100'3 vahvistetut tieteelliset
kriteerit hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien méarittimiseksi; ottaa
huomioon, ettd eCA (Ranska) kdynnistdd REACH-asetuksen mukaisen prosessin sen
apuaineen osalta, jolla havaittiin mahdollisesti olevan hormonitoimintaa héiritseviad
ominaisuuksia, asiakirjan CA-March18-Doc.7.3.b-final ”The implementation of
scientific criteria for the determination of endocrine-disrupting properties in the context
of biocidal product authorisation” (tieteellisten kriteerien tdytdntoonpano
hormonitoimintaa hédiritsevien ominaisuuksien méérittdmiseksi biosidivalmisteiden
lupamenettelyn yhteydesséd) 31 kohdan b alakohdan mukaisesti;

katsoo, ettd ehdotus komission tdytdntdonpanoasetukseksi ylittdd asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 sdddetyn taytantoonpanovallan;

katsoo, ettd ehdotus komission tdytdntdonpanoasetukseksi ei ole unionin oikeuden
mukainen, koska se on ristiriidassa asetuksen (EU) 2019/1021 tavoitteen ja siséllon

12

Esimerkiksi: valmisteryhmin 6 osalta hyviksytddn glutaarialdehydi ja dimorfolinometaani;
tarkastelu-ohjelmassa ovat nyt paraformaldehydin ja 2-hydroksipropyyliamiinin reaktiotuotteet
(suhde 3:2) (MBO), 1,2-bentsisotiatsol-3(2H)-oni (BIT), (etyleenidioksi)dimetanoli, 2-oktyyli-
2H-isotiatsol-3-oni  (OIT), 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-oni (MIT), pyritionisinkki, 2,2',2"-
(heksahydro-1,3,5-triatsiini-1,3,5-triyyli)trietanoli, pyridiini-2-tioli- 1-oksidi, natriumsuola.
Komission delegoitu asetus (EU) 2017/2100, annettu 4. syyskuuta 2017, hormonitoimintaa
hiiritsevien ominaisuuksien maérittimistd koskevien tieteellisten kriteerien vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla (EUVL L 301,
17.11.2017,s. 1).
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kanssa ja Tukholman yleissopimuksen vaatimusten kanssa;

3. katsoo, ettd ehdotus komission tiytdntdonpanoasetukseksi unionin luvan myontamisesti
biosidivalmisteperheelle "CMIT/MIT SOLVENT BASED?” ei ole oikeasuhteinen, kun
otetaan huomioon

a) tieteellinen epdvarmuus ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien niiden
riskien tasosta, jotka johtuvat dioksiineille altistumisesta ympariston vilitykselld
biosidivalmisteperheen "CMIT/MIT SOLVENT BASED” kaytost,

b)  sellaisten polttoaineen sdilytysvaihtoehtojen saatavuus, joissa ei kiytetad
halogenoituja yhdisteitd, ja

c) dioksiineille altistumisesta ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat riskit,
joita ei voida hyvéksya, ja riittdméttomét tiedot paitelman tekemiseksi siitd, onko
tdmé lupa Tukholman yleissopimuksen ja asetuksen (EU) 2019/1021 tavoitteiden
ja sddnnosten mukainen;

4.  katsoo siksi, ettd komission ei olisi pitdnyt myontdé lupaa biosidivalmisteperheelle
“CMIT/MIT SOLVENT BASED? tai ettd sen olisi pitdnyt vahintdin pyytdé hakijaa
toimittamaan lisdtietoja dioksiinien muodostumisen méaarésté ja kokonaisvaikutuksesta
dioksiinipééstoihin, jotka johtuvat kyseisen biosidivalmisteperheen kiytdstd maantie- ja
vesilitkenteessd kiytettdvissd polttoaineissa, ja selventdmaién niiden riskien tasoa, joita
thmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuu altistumisesta ympériston vilityksella
dioksiineille kyseisen biosidivalmisteperheen kéyton vuoksi, jotta komissio voisi
madrittdd, voidaanko riskejd pitdd hyviksyttivind Tukholman yleissopimuksen
tavoitteet huomioon ottaen;

5. pyytdd komissiota peruuttamaan ehdotuksen tiytdntoonpanoasetukseksi ja toimittamaan
valiokunnalle uuden ehdotuksen,;

6.  kehottaa puhemiestd vilittdiméan timén paidtoslauselman neuvostolle ja komissiolle seka
jasenvaltioiden hallituksille ja parlamenteille.
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