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PERUSTELUT

1 EHDOTUKSEN TAUSTA

Tama ehdotus liittyy hiljattain hyvaksyttyyn asetukseen (EU) N:o 528/2012, jdljempana
'biosidivamisteasetus, jota e ole viela ryhdytty soveltamaan. Biosidivalmisteasetuksen
analyysissa on kaynyt ilmi, etté joillakin séénnoksilla on ennakoimattomia vaikutuksia.

Yksiloidyista ongelmista tarkein on se, ettd biosidivamisteasetuksen siirtymasaanniilla
jéadytetddn jopa yhdeksitoista vuodeks sellaisten esineiden markkinat, jotka on kasitelty
biosidivalmisteilla, jotka ovat laillisia EU:n markkinoilla mutta joita el ole viela arvioitu EU:n
tasolla, miké ei ollut tarkoituksena. Liséksi on yksildity muita tiettyihin yrityksiin kohdistuvia
tahattomia markkinaesteitd. Biosidivalmisteasetuksessa e myodskddn madriteta suoja-aikaa
tiedoille, jokaliittyvét riskiprofiililtaan suotuisimpiin tuotteisiin.

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Sidosryhmid ja asiantuntijoita on kuultu useissa biosidivamisteista vastaavista
toimivaltaisista viranomaisista muodostuvan asiantuntijaryhmén kokouksissa. Néissa
kokouksissa ehdotus on saanut |agjaa kannatusta.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT

Ehdotukseen sisdityy sdannoksig, joilla poistetaan biosidivalmisteilla kasiteltyjen uusien
esineiden toimittajiin ja useisiin biosiditehoaineiden toimittajiin kohdistuvia markkinaesteita.
Siind myds mééritell&an riskiprofiililtaan suotuismpiin biosidivamisteisiin liittyvien tietojen
suoja-aika.
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2013/0150 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden k&ytdsta annetun

asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta silta osin kuin on kyse tietyista
mar kkinoillepadsyn edellytyksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaéatamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,*

noudattavat tavallista lainsdatamigjérjestysta

seka katsovat seuraavaa:

(D

)

Asetuksen (EU) N:o 528/2012% 19 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa ei anneta lupaa
biosidivalmisteiden ylei seen kdyttéon markkinoilla saataville asettamista varten, jos ne
tayttavat hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden, jaljempand ' PBT-
aineet’, tai erittdin hitaasti hgjoavien ja erittéin voimakkaasti biokertyvien aineiden,
jdjempéana ’'vPvB-aineet’, kriteerit kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyista ja ragoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka neuvoston asetuksen
(ETY) N:0793/93, komission asetuksen (EY) N:0 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta 18 péivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:01907/2006° liitteen XIIlI mukaisesti. Vaikka
biosidivalmisteet ovat usein seoksia ja toisinaan esineitd, nama kriteerit koskevat
kuitenkin vain aneita. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 4 kohdan c
alakohdassa olisi sen vuoks viitattava biosidivalmisteisiin, jotka koostuvat ndma
kriteerit tayttavistd aineistatai sisdltavét tai tuottavat téllaisia aineita.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 19 artiklan 7
kohdassa olisi selvennettdva, etta rgat, jotka on asetettava elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista materiadleista ja tarvikkeista 27 péaivana lokakuuta 2004

EUVL C 347, 18.12.2010, s. 62
EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1.
EUVL L 396, 30.12.2006, s.1.
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annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004°
mukai sesti, ovat ainekohtaisen siirtyman rgja-arvoja.

Koska vertailevia arviointgja e sddnnelld asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteell&a V1,
asetuksen 23 artiklan 3 kohdassa oleva viittaus kyseiseen liitteeseen olisi poistettava.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan 3 kohdassa séédetéén, ettd jos kaikki
asianomaiset  jasenvaltiot  padsevat  yhteisymmarrykseen  vastavuoroisesta
tunnustamisesta viitejdsenvaltion kanssa, valmisteelle on annettava lupa 33 artiklan 4
kohdan tai 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti. Sénnokset, joissa viitataan kaikkien
asianomaisten  jasenvaltioiden tekemdin padtokseen luvan myontamisesta
vastavuoroisella tunnustamisella, annetaan kuitenkin 33 artiklan 3 kohdassa ja 34
artiklan 6 kohdassa. Sen vuoksi 35 artiklan 3 kohtaa olisi muutettava.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 45 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa edel lytetéan,
ettd unionin luvan uusimishakemuksen yhteydessd on suoritettava 80 artiklan 1
kohdan mukaiset maksut. Maksut voidaan kuitenkin maksaa vasta kun Euroopan
kemikaalivirasto, jaljempana ' kemikaalivirasto’, ilmoittaa suoritettavista maksuista 45
artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti. Sen vuoks ja jotta varmistetaan
johdonmukaisuus 7 artiklan 1 kohdan, 13 artiklan 1 kohdan ja 43 artiklan 1 kohdan
kanssa, 45 artiklan 1 kohdan toinen alakohta olisi poistettava.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 60 artiklan 3 kohdan ensimmaisessa ja toisessa
alakohdassa viitataan 30 artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan tai 44 artiklan 4
kohdan mukaisesti myonnettyihin lupiin. Lupien myontéamista koskeviin pédtoksiin
viittaavat sdannokset annetaan kuitenkin 30 artiklan 1 kohdassa, 33 artiklan 3
kohdassa, 33 artiklan 4 kohdassa, 34 artiklan 6 kohdassa, 34 artiklan 7 kohdassa, 36
artiklan 4 kohdassa, 37 artiklan 2 kohdassa, 37 artiklan 3 kohdassa ja 44 artiklan 5
kohdassa. Asetuksen 60 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa e my6skaan ilmoiteta
mitédn suojaraikaa 20 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuille tiedoille, jotka
toimitetaan 26 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksessa. Sen vuoks 60 artiklan 3
kohdassa olisi viitattava myds 26 artiklan 3 kohtaan, 30 artiklan 1 kohtaan, 33 artiklan
3 kohtaan, 33 artiklan 4 kohtaan, 34 artiklan 6 kohtaan, 34 artiklan 7 kohtaan, 36
artiklan 4 kohtaan, 37 artiklan 2 kohtaan, 37 artiklan 3 kohtaan ja 44 artiklan 5
kohtaan.

Jotta olis mahdollista valmistella valmisteen lupaa koskeva hakemus tehoaineen
hyvaksymispéivddn mennessd, kuten sdédetddn asetuksen (EU) N:o 528/2012 89
artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa, tehoainetta koskevat tiedot olisi asetettava
kyseisen asetuksen 67 artiklan mukaisesti julkisesti séhkoisesti saataville sita
péivasta, jona komissio antaa asetuksen kyseisen tehoai neen hyvaksymisesta.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 77 artiklan 1 kohdassa sé&detédn muutoksenhausta
kemikaaliviraston paatoksiin, jotka se on tehnyt 26 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Koska 26 artiklan 2 kohdassa e kuitenkaan valtuuteta kemikaalivirastoa tekemaan
mitéan padatoksid, 77 artiklan 1 kohdassa oleva viittaus kyseiseen artiklaan olisi
poistettava.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 86 artiklassa viitataan biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta 16 péaivana helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/8/EY” liitteeseen | sisdllytettyihin tehoaineisiin. Olisi selvennettava, etta
kyseistd sddnnOstéa sovelletaan kaikkiin tehoaineisiin, joiden osalta komissio on

EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
EYVL L 150, 8.6.2002, s. 71.
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antanut direktiivin, jolla ne sisdllytetddn kyseiseen liitteeseen, ettd sisdlyttdmista
koskevia edellytyksia sovelletaan hyvaksymiseen ja ettéa hyvaksymispéaivaa pidetédéan
sisdllyttamispéivana.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 2 kohdan ensimmaisessa alakohdassa
annetaan jasenvaltioille mahdollisuus soveltaa nykyistd jérjestelmddnsa kahden
vuoden gan tehoaineen hyvaksymispaivastd. Asetuksen 89 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessa alakohdassa vaaditaan jasenvaltioita varmistamaan, ettd valmisteiden
luvat myonnetdan, niitd muutetaan tai ne peruutetaan kahden vuoden kuluessa
tehoaineen hyvaksymispéivasta Kun kuitenkin otetaan huomioon lupamenettelyn eri
vaiheisiin vaadittu aika, etenkin jos jasenvaltiot eivét padse sopuun vastavuoroisesta
tunnustamisesta ja asia on annettava komission paétettavaksi, on aiheellista pidentda
maaraaika kolmeen vuoteen ja ottaa pidennys huomioon 37 artiklan 3 kohdan toisessa
alakohdassa.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 2 kohdan ensimmaisessa alakohdassa
annetaan j&senvaltioille mahdollisuus soveltaa nykyista jérjestelméansa vanhoihin
tehoaineisiin. Biosidivalmiste voi sisdltéa yhdistelména seké uusia tehoaineita, jotka
on hyvéksytty, etta vanhoja tehoaineita, joita e vield ole hyvaksytty. Jotta jasenvaltiot
voisivat pakita innovointia antamalla tallaisille vamisteille pagsyn markkinaille,
niille olis annettava mahdollisuus soveltaa nykyista jérjestelmédnsa télaisiin
vamisteisiin, kunnes vanha tehoaine on hyvaksytty ja valmisteisiin voidaan siten
soveltaa asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaista lupamenettel ya.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 4 kohdassa ja 93 artiklan 2 kohdassa
séddetddn siirtymaajoista niiden biosidivalmisteiden osalta, joille e myonneta lupaa.
Samoja aikoja olis sovellettava jo markkinoilla olevan vamisteen nykyisesta
muodosta luopumiseen, kun lupa on myoénnetty mutta lupaehdoissa edellytetééan
valmisteen muuttamista.

Asetuksen 93 artiklan 2 kohdan ensimméisessa ja toisessa aakohdassa olis
selvennettava, ettd niissa sdadettya poikkeusta sovelletaan vain, ellei jésenvaltioiden
kansallisista sdénnoistéd muuta johdu.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 94 artiklan 1 kohdalla on tarkoitus sallia sellaisten
esineiden markkinoille saattaminen, jotka on ké&sitelty biosidivamisteilla, jotka
sisdltavéat tehoaineita, joita ollaan arvioimassa joko 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tydohjelman yhteydessa tai 94 artiklan 1 kohdan nojalla toimitetun hakemuksen
perusteella, vaikka niitad e viela ole hyvaksytty. Viittaus koko 58 artiklaan voidaan
kuitenkin tulkita poikkeukseksi 58 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdadetyistd merkintd ja
tietovaatimuksista, mik& e ollut tarkoitus. Sen vuoksi 94 artiklan 1 kohdassa olisi
viitattava 58 artiklan 2 kohtaan.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 94 artiklan 1 kohtaa sovelletaan vain jo markkinoille
saatettuihin kasiteltyihin esineisiin, mink& vuoks silléa otetaan tahattomasti kayttdon
useimpia kasiteltyja uusia esineitd koskeva kielto, joka kestéa 1 paivasta syyskuuta
2013 sihen asti, ettd esineisiin sisdtyva viimeinen tehoaine on hyvéaksytty. Sen
soveltamisalaa olisi ndin ollen lagjennettava niin, ettd sithen sisdltyvét kasitellyt uudet
esineet. Asetuksen 94 artiklan 1 kohdassa oliss myds sd&dettava siirtyméajasta
sellaisista kasitellyista esineista luopumiseks, joista e toimiteta hakemusta tehoaineen
hyvaksymiseks kyseessd olevan vamisteryhman osalta 1 péivaan syyskuuta 2016
mennessd.  Yksinkertaistamisen vuoksi 94 artiklan 2 kohta olis yhdistettéva 94
artiklan 1 kohdan kanssa.
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Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessi alakohdassa
sdadetédn tehoainetta koskevan tdydellisen asiakirja-aineiston toimittamisesta. Olisi
selvennettava, etta téllaiseen téydelliseen asiakirja-aineistoon voi sisdltya direktiivin
98/8/EY liitteessalll A tai IV A tarkoitettujatietoja.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan kolmannella alakohdalla on
tarkoitus lagjentaa 63 artiklan 3 kohdassa sdadetty tietoihin viittaamista koskeva
oikeus koskemaan kaikkia tutkimuksia, joita vaaditaan ihmisten terveyden ja
ymparistériskien arviointiin, jotta voidaan sisdllyttéd mahdolliset asianomaiset
henkil 6t 95 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon. IIman téllaista viittausoikeutta
monilla mahdollisilla asianomaisilla henkil6illa ei ole aikaa noudattaa 95 artiklan 1
kohtaa vaaditussa gjassa, jotta heidét voitaisiin sisdllyttéa luetteloon 95 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuun péivaan mennessa. Asetuksen 95 artiklan 1 kohdan kolmanteen
alakohtaan eivét kuitenkaan sisdlly tutkimukset jakaantumisesta ja kayttaytymisesta
ymparistossd. Koska mahdollisten asianomaisten henkildiden on maksettava
viittausoikeudesta 63 artiklan 3 kohdan mukaisesti, heidan olisi voitava hytdyntéa tata
oikeutta taysimittaisesti ja siirtda se henkil6ille, jotka hakevat valmisteelle lupaa. Sen
vuoks artiklaa oliss muutettava vastaavasti.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan viidennella alakohdalla on
tarkoitus rajoittaa yhteiskéytdssa olevien tietojen suoja-aikaa jo 1 paivasta syyskuuta
2013 léhtien 95 artiklan 1 kohdan ensmméisen aakohdan noudattamiseksi, ennen
kuin tiedot annetaan yhteiskdyttoon valmistetta koskevan lupahakemuksen tueksi.
Tama koskee tietoja, jotka liittyvét aineiden ja valmisteryhmien yhdistelmiin, joiden
sisdlyttdmisesta direktiivin 98/8/EY liitteeseen | e ole tehty pédtosta 1 paivaan
syyskuuta 2013 mennessa. Asetuksen 95 artiklassa olis tdméan vuoks viitattava

kyseiseen paivamaaraan.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 2 kohdan nojalla kemikaaliviraston
julkaisema luettelo sisdltda 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tydohjelmaan
osdlistuvien henkildiden nimet. Sdanntksen tarkoituksena on antaa osallistujille
mahdollisuus hyddyntda 95 artiklassa esitettya kustannusten korvausmekanismia. Tata
mahdollisuutta olisi sovellettava kaikkiin henkilGihin, jotka ovat toimittaneet
taydellisen asiakirja-aineiston asetuksen (EU) N:o 528/2012 tai direktiivin 98/8/EY
mukaisesti tai tdlaisen asiakirja-aineiston kayttéluvan. Sita olisi sovellettava myos
asiakirja-aineistoon, joka on toimitettu sellaisen aineen osalta, joka itse el ole tehoaine
mutta joka tuottaa téllaisia tehoaineita.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 3 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa
kielletédn sellaista tehoainetta sislltavien biosidivamisteiden markkinoille
saattaminen, jonka osalta vamistgaa ta maahantuojaa, jaljempana ’asianomainen
henkil@’, ei mainita kyseisessa artiklassa tarkoitetussa luettel ossa. Tiettyja tehoaineita
on 89 artiklan 2 kohdan ja 93 artiklan 2 kohdan nojalla laillisesti markkinoilla
biosidivalmisteissa, vaikka niistd e ole viela toimitettu téydellista asiakirja-aineistoa.
Kieltoa e pitdis soveltaa téllaisiin tehoaineisiin. Jos luetteloon e sisdlly yhtaén
sellaisen aineen vamistgaa tai tuojaa, josta on toimitettu tdydellinen asiakirja
aineisto, jonkin toisen henkilon olis salittava saattaa kyseista ainetta sisdltavét
biosidivalmisteet markkinoille, edellyttéaen ettd kyseinen henkild tai biosidival misteen
vamistgjata tuojatoimittaa asiakirja-aineiston tai asiakirja-aineiston kayttéluvan.
Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa sdadetty
biosidivalmisteiden kayton siirtymaajan olis oltava riippuvainen gjankohdasta, jolloin
aine on lisatty luetteloon.
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Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 4 kohdassa saadetéan, ettd 95 artiklaa
sovelletaan tehoaineisiin, jotka mainitaan liitteessd | olevassa ryhmassa 6. Kyseiset
aineet on sSisdlytetty liitteeseen | taydellisen asiakirja-aineiston toimittamisen
perusteella, ja niiden omistgjilla pitdisi olla oikeus hyddyntéa kyseisessa artiklassa
esitettya kustannusten korvausmekanismia. Jatkossa muitakin aineita voidaan
sisdlyttda liitteeseen | télaisen asiakirjojen toimittamisen perusteella. Kyseisen
asetuksen liitteessa | olevassa ryhméssé 6 olisi ndin ollen sdanneltava kaikkia téllaisia
aineita.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessa V olevan kuvauksen elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvissa materiaaleissa kaytettavista valmisteista olis  oltava
yhdenmukainen asetuksessa (EY) N:0 1935/2004 k&ytetyn terminologian kanssa.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 96 artiklan ensmmadisessa aakohdassa olisi
selvennettava, ettd direktiivi 98/8/EY kumotaan, rgjoittamatta kuitenkaan asetuksen
(EU) N:o 528/2012 kaikkien sellaisen sdannisten soveltamista, joissa viitataan
direktiiviin 98/8/EY .

Sen vuoksi asetusta (EY) N:0 528/2012 olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) N:0 528/2012 seuraavasti:

)

Muutetaan 19 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohdan e alakohta seuraavasti:

" g) tarvittaessa elintarvikkeille ja rehulle on vahvistettu biosidival misteen siséltémien
tehoaineiden j&8mien enimmaismaardt elintarvikkeissa olevia vieraita aineita
koskevista yhteison menettelyista 8 pédivana helmikuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 315/93*, torjunta-aingd@mien enimmasmaarista kasvi- ja
eldinperdisissa elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla 23 paivana helmikuuta
2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005**,
yhteisbn  menettelyista farmakologisesti  vaikuttavien aineiden  jéamien
enimmaismédrien vahvistamiseksi elamista saatavissa dintarvikkeissa 6 padivana
toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
470/2009*** tal haitallisista aineista eldnten rehuissa 7 péivana toukokuuta 2002
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY **** mukai sesti
ta tdlaisille tehoaineille on vahvistettu anekohtaisen siirtymén rgaarvot
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista 27
paivana lokakuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1935/2004* ****

*EYVL L 37,13.2.1993, s. 1.

** EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.

*** EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11.

****% EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10.

***x*% EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.7,

b) korvataan 4 kohdan c¢ alakohta seuraavasti:
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"c) sekoostuu aineesta tai sisdltda tai tuottaa ainetta, joka tayttéa asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 liitteen X111 mukaiset PBT-aineen tai vPvB-aineen kriteerit;”;

¢) korvataan 7 kohta seuraavasti:

"7. Tarvittaessa luvan tulevan haltijan tai taman edustgan on haettava
biosidivalmisteen siséltédmien tehoaineiden ja@mien enimmaismaérien vahvistamista
asetuksen (ETY) N:o 315/93, asetuksen (EY) N:o 396/2005, asetuksen (EY) N:o
470/20009 tai direktiivin 2002/32/EY mukaisesti tai téllaisten aineiden ainekohtaisen
siirtyman rgja-arvojen vahvistamista asetuksen (EY) N:0 1935/2004 mukaisesti.”;

Korvataan 23 artiklan 3 kohdan johdantolause seuraavasti:

"Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessi on
padtds unionin lupaa koskevasta hakemuksesta, komission on kiellettéva
biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kéyttd taikka
rgjoitettava niita, jos biosidivalmiste sisdltda korvattavaa tehoainetta ja jos 24
artiklassa tarkoitettujen teknisten ohjeiden mukaisessa vertailevassa arvioinnissa
osoitetaan, etta kumpikin seuraavista kriteereista tayttyy:”;

Korvataan 35 artiklan 3 kohdan neljas virke seuraavasti:

"Menettelyn katsotaan sen jélkeen pédityneen, ja viitgdsenvaltion ja kunkin
asianomaisen jasenvaltion on annettava lupa biosidivalmisteelle tapauksen mukaan
33 artiklan 3 kohdan tai 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti.”;

Korvataan 37 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Taman artiklan mukaisen menettelyn gjaksi jasenvaltioiden velvoite antaa lupa
biosidivalmisteelle kolmen vuoden kuluessa 89 artiklan 3 kohdan ensimmaéisessa
alakohdassa tarkoitetusta hyvaksymispaivasta keskeytyy véliaikaisesti.”;

Poistetaan 45 artiklan 1 kohdan toinen alakohta.
Korvataan 60 artiklan 3 kohdan ensimmaéinen ja toinen al akohta seuraavasti:

"Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu ainoastaan vanhoja tehoaineita
sisdltdvan biosidivamisteen lupaa varten, paéttyy kymmenen vuoden kuluttua sen
kuukauden ensimmai sesta péivasta, joka seuraa péivaa, jona 26 artiklan 3 kohdan, 30
artiklan 1 kohdan, 33 artiklan 3 kohdan, 33 artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan,
34 artiklan 7 kohdan, 36 artiklan 4 kohdan, 37 artiklan 2 kohdan, 37 artiklan 3
kohdan tai 44 artiklan 5 kohdan mukainen ensimmainen p&dt6s valmisteen luvasta on
tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uutta tehoainetta sisdltdvén
biosidivaimisteen lupaa varten, padttyy 15 vuoden kuluttua sen kuukauden
ensimmai sesta paivastd, joka seuraa pdivaa, jona 26 artiklan 3 kohdan, 30 artiklan 1
kohdan, 33 artiklan 3 kohdan, 33 artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan, 34 artiklan
7 kohdan, 36 artiklan 4 kohdan, 37 artiklan 2 kohdan, 37 artiklan 3 kohdan tai 44
artiklan 5 kohdan mukainen ensimmainen paatos valmisteen luvasta on tehty.”;

Korvataan 67 artiklan 1 kohdan johdantolause seuraavasti:

"Seuraavat gantasaiset kemikaaliviraston tai komission hallussa olevat tehoaineita
koskevat tiedot on asetettava julkisesti ja helposti saataville maksutta siita paivasta,
jonakomissio hyvaksyy asetuksen 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti:”;

Korvataan 67 artiklan 3 kohdan johdantol ause seuraavasti:
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"Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saataville maksutta seuraavat
gjantasaiset tehoaineita koskevat tiedot siitd padivastd, jona komissio hyvaksyy
asetuksen 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, paits jos tietojen toimittaja
toimittaa 66 artiklan 4 kohdan mukaiset toimivaltaisen viranomaisen tai
kemikaaliviraston hyvéksymét perustelut sille, miks téllainen julkaiseminen voisi
mahdollisesti vaarantaa sen tai jonkin muun asianosai sen kaupalliset edut:”;

Korvataan 77 artiklan 1 kohdan ensimmainen al akohta seuraavasti:

"Muutosta kemikaaliviraston paétoksiin, jotka se on tehnyt 7 artiklan 2 kohdan, 13
artiklan 3 kohdan, 43 artiklan 2 kohdan, 45 artiklan 3 kohdan, 54 artiklan 3 kohdan,
54 artiklan 4 kohdan, 54 artiklan 5 kohdan, 63 artiklan 3 kohdan ja 64 artiklan 1
kohdan nojalla, on haettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti perustetulta
valituslautakunnalta.”;

Korvataan 86 artikla seuraavasti:
" 86 artikla

Direktiivin 98/8/EY liitteeseen | siséllytetyt tehoaineet

Tehoaineet, joiden osalta komissio on hyvaksynyt direktiivin niiden sisdllyttamisesta
direktiivin 98/8/EY liitteeseen |, katsotaan hyvaksytyiks tdmén asetuksen nojalla
kyseisesta sisdllyttamispéaivasta lahtien, ja ne on sisdllytettéava 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon. Hyvéksymisen edellytyksend ovat kyseisissd komission
direktiiveissi asetetut vaatimukset.”;

Muutetaan 89 artikla seuraavasti:
a) korvataan 2 kohdan ensimméinen alakohta seuraavasti:

" Poiketen siitg, mité tamén asetuksen 17 artiklan 1 kohdassa, 19 artiklan 1 kohdassa
ja 20 artiklan 1 kohdassa séadetéén, ja rgjoittamatta taman artiklan 1 ja 3 kohdan
soveltamista jasenvatio voi edelleen soveltaa nykyista jarjestelmaansa tai
kaytantédan tietyn biosidivamisteen asettamisessa saataville markkinoilla kolmen
vuoden agan kyseisen biosidivaimisteen sisdltdman viimeisen hyvéaksyttéavan
tehoaineen hyvaksymispaivastd. Se voi sallia kansallisten sdantjensd mukaisesti
alueellaan ainoastaan sellaisen biosidival misteen asettamisen saataville markkinoilla,
joka sisdltda ainoastaan vanhoja tehoaineita, jotka on arvioitu tai joita arvioidaan
direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tydohjelman
toisesta vaiheesta 4 paivana joulukuuta 2007 annetun komission asetuksen (EY) N:o
1451/2007* nojalla mutta joita e vield ole hyvéksytty kyseisen vamisteryhman
osdlta, tai joka sisdtéd seka télaisia aineita ettd tdman asetuksen mukaisesti
hyvaksyttyja tehoaineita.

* EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3.”;
b) korvataan 3 kohdan ensimméinen alakohta seuraavasti:

”Kun on tehty p&atos tietyn tehoaineen hyvaksymisesta tietyn val misteryhman osalta,
jésenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd tehoainetta sisdltévien, tuohon
vamisteryhmaan kuuluvien biosidivalmisteiden luvat myonnetéén, niitd muutetaan
tal ne peruutetaan tarvittaessa tdman asetuksen mukaisesti kolmen vuoden kuluessa
hyvaksymispéivasta.”;

¢) korvataan 4 kohta seuraavasti:
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" 4. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen paéttéd hyldta 3 kohdan mukaisesti
toimitetun biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen, paéttéd olla myontamétta
lupaa tai pdéttaé asettaa luvan ehdoks sen, ettd valmistetta muutetaan, sovelletaan
seuraavia:

a) biosidivalmistetta, jolle e ole myodnnetty lupaatai joka tapauksen mukaan el tayta

viranomaisen paatoksests;
b) biosidivalmisteen olemassa olevien varastojen havittaminen ja kaytto voi jatkua

Korvataan 93 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen ja toinen al akohta seuraavasti:

"Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa sdadetdan, jasenvaltio voi edelleen
soveltaa nykyista jarjestelmaansa tai kaytantoaan ja asettaa saataville markkinoilla
téman artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja biosidivamisteita, joita koskeva hakemus on
toimitettu tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti, siihen paivaan saakka, jona paétos
luvan antamisesta tehdaén. Jos tehddan paatos luvan epaamisesté tai asetetaan luvan
ehdoks se, etta valmistetta muutetaan, biosidivalmistetta, jolle ei ole mydnnetty
lupaa tai joka tapauksen mukaan e enda taytd luvan ehtoja, e saa enda asettaa

Poiketen giitd, mita 17 artiklan 1 kohdassa sd&detddn, jésenvaltio voi edelleen
soveltaa nykyista jarjestelmaansa tai kaytantoaan ja asettaa saataville markkinoilla
téman artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja biosidivamisteita, joita koskevaa hakemusta

2017 jalkeen.”
Korvataan 94 ja 95 artikla seuraavasti:

" 94 artikla
Sirtyméatoi menpiteet kasiteltyjen esineiden osalta

Poiketen siitd, mita 58 artiklan 2 kohdassa sdadetdan, kasiteltyja esineitd, jotka on
kasitelty biosidivalmisteella tai jotka sisdltavdt biosidivalmistetta, joka sisdltéa
ainoastaan 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tehoaineita tai jonka osalta kyseisen
vamisteryhman hyvaksymista koskeva hakemus toimitetaan viimeistéan 1 paivana
syyskuuta 2016 tai joka sisdltéa ainoastaan seka téllaisia aineita ettd 58 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja tehoaineita, voidaan saattaa markkinoille toiseen seuraavista
péivisté saakka:

1. jos e ole tehty padtosta olla hyvaksymétta yhta tehoaineista kyseistéa kayttoa
varten, siihen paivdan saakka, kun biosidivalmisteeseen sisdltyvan viimeisen
tehoaineen osalta kyseinen valmisteryhma ja kéytto on hyvaksytty,

2. jos on tehty pé&étos olla hyvaksymétta yhta tehoaineista kyseista kéyttoa varten,
180 péivaa kyseisen pagtoksen tekemisen jalkeen.

Poiketen edelleen siitd, mitd 58 artiklan 2 kohdassa séédetdan, kasiteltyja esineitg,
jotka on késitelty biosidivalmisteella tai jotka sisdltdvét biosidivalmistetta, joka
sisdltdd mitd tahansa muuta kuin kyseissd artiklassa tai tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua ai netta, saa asettaa markkinoille 1 paivaan maaliskuuta 2017 saakka.
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95 artikla

Sirtymatoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta tutustua tehoaineen asiakirja-aineistoon

1. Kemikaalivirasto asettaa 1 pdivasta syyskuuta 2013 l&htien julkisesti saataville
séanndllisesti paivitettdvan luettelon kaikista tehoaineista ja kaikista tehoainetta
tuottavista aineista, joiden osalta on toimitettu tdméan asetuksen liitteen 11 tai
direktiivin 98/8/EY liitteen IV A tai Il A tai tapauksen mukaan liitteen 111 A
mukainen asiakirja-aineisto, jajempéana 'téydellinen asiakirja-aineisto’, jonka jokin
jasenvaltio on hyvaksynyt tai validoinut téssa asetuksessa tai kyseisessa direktiivissa
sd8detyssi menettel yssa, jéljempand’ asianomaiset aineet’. Luetteloon on sisdllyttava
kunkin asianomaisen aineen osalta kaikki henkil6t, jotka ovat toimittaneet téllaisen
asiakirja-aineiston tai ovat toimittaneet asiakirja-aineiston taman kohdan toisen
alakohdan mukaisesti kemikaalivirastolle, ja ndiden henkildiden kyseisessa
alakohdassa tésmennetty tehtéva, seké péiva, jona aine sisdllytettiin luettel oon.

Henkil®, joka on sijoittautunut unioniin ja joka tuottaa tai tuo maahan asianomaista
ainetta sellaisenaan tai biosidivalmisteessa, jaljempana ’aineen toimittga, voi
milloin tahansa toimittaa kemikaalivirastolle joko ainetta koskevan téydellisen
asiakirja-aineiston, ainetta koskevan taydellisen asiakirja-aineiston kayttéluvan tai
viittauksen ainetta koskevaan taydelliseen asiakirja-aineistoon, jonka osalta kaikki
tietosuoja-gjat ovat kuluneet umpeen.

Jos jonkin asianomaisen aineen osalta ensimmaéisessa alakohdassa tarkoitettuun
luetteloon e sisdlly yhtdan aineen toimittgjaa, unioniin sijoittautunut henkil®, joka
vamistaa biosidivalmistetta, joka koostuu kyseisesta asianomaisesta aineesta tai
Sisdtéd ta tuottaa Sitd, tai saattaa sen markkinoille, jéljempand ’valmisteen
toimittgja’, voi toimittaa ndma tiedot.

Kemikaaliviraston on ilmoitettava toimittgalle, joka toimittaa tiedot, 80 artiklan 1
kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hyléttéava hakemus, jos hakija e suorita

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan mukaisesti suoritettavat maksut kemikaalivirasto
varmentaa, ovatko toimitetut tiedot taman kohdan toisen alakohdan mukaisia, ja
ilmoittaa asiasta toimittajalle.

2. Biosidivalmistetta, joka koostuu 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvasta
asanomaisesta aineesta tai Sisdltda tai tuottaa Sitd, e saa aseftaa saataville
markkinoilla tai kéyttéa 1 paivasta syyskuuta 2015, ellei joko aineen toimittaja tai
valmisteen toimittaja sisélly 1 kohdassa tarkoitettuun luettel oon.

3. Toimitettaessa tietoja 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti sovelletaan taman
asetuksen 63 artiklan 3 kohtaa kaikkiin asetuksen (EY) N:o 1451/2007 liitteessa Il
lueteltuihin aineisiin liittyviin toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tutkimuksiin ja
tutkimuksiin jakaantumisesta ja kayttdytymisesta ympéristossd, mukaan luettuna
tutkimukset, joihin e liity selkérankaisilla tehtévia kokeita.

4. Edella 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdityvalla aineen toimittgjalla tai
valmisteen toimittgjala, jolle on myonnetty kayttdlupa tdmén artiklan soveltamiseksi
tal oikeus viitata tutkimukseen 3 kohdan mukaisesti, on oltava oikeus sallia, ettéa
biosidivaimisteelle lupaa hakevat hakijat viittaavat kyseiseen tietojen kayttdlupaan
tai tutkimukseen 20 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi.

5. Poiketen siitd, mité 60 artiklassa séadetdan, kaikki asetuksen (EY) N:o 1451/2007
liitteessA |1 lueteltujen aineiden ja vamisteryhmien yhdistelmien, joiden osalta
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padtosta direktiivin 98/8/EY liitteeseen | sisdllyttdmisestéa e ole tehty 1 péivaan
syyskuuta 2013 menness4, tietosuoja-ajat paattyvat 31 péivana joul ukuuta 2025.

6. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sé&detdan, niiden biosidivalmisteiden olemassa
olevien varastojen havittaminen ja kaytto, jotka koostuvat asianomaisesta aineesta tai
sisdtavat ta tuottavat asianomaista ainetta, jonka osalta aineen toimittga tai
vamisteen toimittaja e sisdlly 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon, voi jatkua 1
paivéan syyskuuta 2016 asti tai vuoden gjan sen jalkeen, kun aine on lisdtty

7. Edella 1-6 kohtaa el sovelleta aineisiin, jotka luetellaan liitteessd | olevissa
ryhmissa 1-5 ja 7, tai yksinomaan téllaisia aineita siséltéviin biosidivalmisteisiin.”;
Korvataan 96 artiklan enssmmainen kohta seuraavasti:

"Kumotaan direktiivi 98/8/EY 1 péivasta syyskuuta 2013, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta taman asetuksen 86, 89, 93 ja 95 artiklan soveltamista.”

Korvataan liitteessd | oleva kohta Ryhma 6 seuraavasti:

"Ryhma 6 — Aineet, joista on toimitettu ainetta koskeva taydellinen asiakirja
aneisto”;

Korvataan liitteessd V otsakkeen "Vamisteryhma 4. Desinfiointiaineet tiloihin,
joissaon elintarvikkeitatai rehuja’ alla olevatoinen kohta seuraavasti:

"Vamisteet, jotka sisdlytetdan materiaaleihin, jotka voivat joutua kosketuksiin
eintarvikkeiden kanssa.” .

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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