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PERUSTELUT

Komissio esittdd EY:n perustamissopimuksen 189 a artiklan 2 kohdan mukaisesti
muutetun ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta. Muutetussa ehdotuksessa on otettu huomioon monia Euroopan
parlamentin 18 péivind huhtikuuta 1996 pidetyssd tdysistunnossa' tehtyja tarkistuksia.

Parlamentti ehdotti paljon tarkistuksia, jotka voidaan ryhmitelld seuraavasti: koe-eldinten
kdyton rajoittaminen, soveltamisalan muuttaminen, sanamuodon selventiminen,
yksinkertaistettujen menettelytapojen kéyttéonotto, toimitettavaa tietoa koskevien
vaatimusten muuttaminen, toiminnan muuttaminen tietyilld aloilla (esim. merkinndissi ja
myrkkymaalien kdytossd) ja maksujérjestelmén kaytté6notto.

Tarkistuksessa 5 ehdotetaan lisdttdvéan uusi johdanto-osan 20 a kappale, jossa todetaan,
ettd direktiivi vaikuttaa osaltaan eldinkokeiden vihentdmiseen. Komissio on samaa mielti
tastd tdrkedstd lisdyksesti.

Koska ehdotuksen tarkoitus on tiyttd4d Euroopan kemikaalilainsdddanndssi oleva aukko,
sen soveltamisala on ratkaisevan térked. Direktiivin on koskettava kaikkia merkittivia
tuotteita, joita muu lainséddéntod ei koske, mutta samalla sen on viltettavi padllekkiisyys
nykyisen lainsd4ddnnon kanssa. Komissio on parlamentin kanssa samaa mielti siitd, ettid
viittauksia muuhun asian kannalta merkitykselliseen yhteison lainsdddantoon on lisattiva,
ja hyvidksyy tarkistuksen 2. Ehdotettu teksti on kuitenkin lisétty johdanto-osan 20
kappaleeseen 13 kappaleen sijasta, joka ei ole yhtd johdonmukainen paikka. Myés 1
artiklaan on tehty lisdyksid, kuten tarkistuksissa 9, 10 ja 11 ehdotetaan. Soveltamisalan
rajaaminen jattdisi aukkoja Euroopan lainsdddantd6n, joten komissio ei voi hyviksyi
tarkistusta 12, joka muuttaa epdsuorasti direktiivin soveltamisalaa muuttamalla tirkedd
haitallisten organismien mééritelmaa. Tarkistusta 13 ei voida hyviksy4, silld se laajentaisi
tarpeettomasti soveltamisalaa lisddmailld sithen vain vientiin tarkoitetut tuotteet.
Tarkistusta 15 ei voida hyviksyd, silld se lisdisi késitellyt aineet ehdotuksen
soveltamisalaan. Ehdotus koskee biosidituotteiden saattamista Euroopan markkinoille, ei
itse biosidituotteiden valmistusvaihetta eikd késittelyn jélkeistd vaihetta, toisin sanoen
aineita sen jilkeen, kun ne on késitelty biosideilld (esimerkiksi kisiteltyd puuta).

Tarkistuksissa 4, 7, 42 ja 43 ehdotetaan toimintasuunnitelmien tai muiden keinojen
luomista biosidituotteiden kidytén vdhentdmiseksi. Vaikka ajatukset ovat kunnioitettavia
ja todellakin viidennen ympéristétoimintaohjelman mukaisia, niitd ei voida siséllyttas
tahian ehdotukseen, joka koskee yksittdisten tehoaineiden ja biosidituotteiden arviointia
eikd niiden kdytén yleisstrategiaa. Samoista syistd komissio ei voi hyviksyd sitéd
tarkistuksen 38 osaa, jossa ehdotetaan kaikissa tuotteiden merkinndissé mainittavan, ettd
biosidituotetta on kéytettava harkitusti.

Komissio tunnustaa, ettd tdmé on hyvin tekninen ehdotus, ja ottaa mielellddn vastaan
aiheelliset selvennykset. Tarkistukset 3 ja 92 yhdessé selventévit erditd perusperiaatteita,
ja ne on siksi otettu chdotetulla tavalla huomioon johdanto-osan 19 kappaleessa. Uusi
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johdanto-osan 20 b kappale on lisétty tarkistuksen 6 perusteclla. Siind sclitetidan, ctti
komissio laatii teknisid ohjeita liitteen VI (yleisct periaatteet) tdytantéonpanoa varten.

Komissio on parlamentin kanssa yhtd mielti siité, ettd yleisten koostumussaéntojen kisite
otetaan esille 2 artiklassa, niin kuin tarkistuksessa 14 ehdotetaan, silli timai
yksinkertaistaa joitakin menettelyja.

Hyvin hyédyllinen ja komission hyviksymé selvennys on myos kaikkien vastavuoroista
tunnustamista koskevien olennaisten viittausten ryhmittdminen tarkistuksissa 19 ja 20
ehdotetulla tavalla. Tamédn perusteella 3 artikla on nyt jaettu kahteen osaan: uuteen 3
artiklaan, jossa ovat yleiset vaatimukset luvan saamiseksi, ja uuteen 3 a artiklaan, jossa
kédsitellddn vastavuoroista tunnustamista. Tarkistuksessa 17 ehdotettu uusi sanamuoto
selventdd hakemusten késittelyyn kéytettdvdd aikaa koskevia vaatimuksia, ja se on
sisillytetty 3 artiklan 2 kohtaan. Myos tarkistus 18, jonka mukaan p#itds yleisiin
koostumusséddntoihin perustuvan biosidituotteen luvasta on tehtdvd 60 piivin kuluessa,
on siséllytetty uuteen 3 artiklaan.

14 artiklaan on tehty tarkistuksen 31 perusteclla lisdys, joka selventdd joitakin
siirtymékauden tapahtumien puolia. Tarkistus 57 on hyvéksytty, ja osan poistaminen
liitteen VI 59 kohdan tekstistd selventdd kohdan tarkoitusta.

Komissio ei voi hyviksyd tarkistuksessa 8 olevaa ehdotusta poistaa johdanto-osan 24
kappaleesta viittaus viidenteen ympéristStoimintaohjelmaan, silld direktiiviehdotus tukee
merkittdvad toimintaohjelman osaa, joten viittaus siihen on térkei.

Tietoja koskeviin vaatimuksiin ehdotettiin useita tarkistuksia. Jotkin niistd on siséllytetty
tekstiin, mutta toiset on hylitty joustavuutta vidhentdvind. Joustavuutta tarvitaan, jotta
ainoastaan vaarojen arviointiin todella tarvittavia tietoja esitetdin ja arvioidaan. Joustavuus
ei tietenkddn johda ihmisten tai ympdériston turvallisuustason alenemiseen. Siksi
tarkistuksia 23, 285, 27, 28, 44, 50, 51, 53 ja 54 ei voida hyviksy4. Toisissa tarkistuksissa
ehdotetaan tietovaatimusten lisddmistd riippumatta siitd, ovatko tiedot vilttimittomid
vaarojen arvioinnin kannalta, esimerkiksi ehdotetaan tiedon vaatimista kaikista
tehoaineiden hajoamistuotteista ja vedessd sallittujen kertymien rajojen alentamista.
Téllaisia ovat tarkistukset 45,46, 47, 48, 49, 52 ja 60, eikd niitd siksi voida hyviksya.
Tietovaatimuksia koskevat tarkistukset, jotka on hyvéksytty muutettuun ehdotukseen, ovat
numerot 79, 80, 81 ja 83, joissa todetaan, ettd asiakirja-aineistoa koskevien vaatimusten
on oltava tekniikan kehityksen mukaiset.

Komissio on yhdistinyt tietoja koskevat vaatimukset ja menettelytavan muutoksen
sisdllyttdmalla tarkistukset 21 ja 24 4 artiklaan ja tarkistuksen 59 liitteen VI 80 kohtaan.
Niiden kohtien mukaan erityisesti vaikutuksia ilmaan ja pintaveteen on tutkittava ja
soveltamismenettelyt on sisillytettdvd luvan saamisen edellytyksiin. Tarkistuksessa 56
todetaan, etti tiettyjd koetyyppejd on kiytettdvd tehokkuuden nimissa vain tarvittaessa.
Tama on hyodyllinen tarkistus, ja liitteen VI 51 kohdan sanamuotoa on muutettu sen
mukaisesti.
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Monet tarkistuksista koskevat merkintdjd. Tarkistuksessa 37 ehdotetaan, ettd kaikki
biosidit merkitdin valmistedirektiivin (88/379/ETY) mukaisesti. Komissio on periaatteessa
samaa mieltd asiasta, mutta koska direktiivid 88/379/ETY tarkistetaan parhaillaan,
tarkistusta ei voida vield ottaa huomioon. Tarkistusta 37 késitellddn sen jélkeen, kun
direktiivi 88/379/ETY on muutettu; tdssd vaiheessa 18 artiklan 4 kohtaa on muutettu
vdhdn poistamalla viittaus muihin yhteisén sddnndksiin. My6s tarkistuksessa 36
ehdotetaan muutoksia tuotteen merkintdihin. Kohta, jossa todetaan, etti merkinnit eivit
saa olla harhaanjohtavia, on hyviksyttdvd, mutta viitteiden kieltdmistd merkinnissi ei
voida puoltaa. Tarkistuksessa 38 ehdotetaan, ettd merkint6jen on oltava selvisti nakyvissi;
lisdystd ei tarvita, silld jo direktiivin 88/379/ETY mukaan kaikki biosidituotteet on
merkittdva. Direktiivissi 88/379/ETY on my6s vaatimuksia siitd, milloin turvakantta
tarvitaan, ja siksi tarkistusta 35 ei ole hyviksytty.

Osissa tarkistuksia 29 ja 95 (yhteen niputettuina) selvennetéén, ettd vertailevan arvioinnin
periaatetta ei sovelleta biosidituotteisiin. Téméa merkittdvd selvennys on siséllytetty 9
artiklan 5 kohtaan. Sen sijaan tarkistusta 58 ei voida hyviksyi, silld se merkitsisi, ettid
vertailevaa arviointia kuitenkin voitaisiin soveltaa biosidituotteisiin. Tarkistusten 29 ja
95 hylityt osat késittelevit vaatimusta viiden vuoden siirtymaajasta 10 artiklan menettelya
kidyttden; titd ei voida hyvdksyd, silld viittaus 10 artiklaan ei ole asian kannalta
merkityksellinen, ja ehdotettu viiden vuoden jakso on liian pitki.

Vaatimus, ettd hakijan ja komission véliset neuvottelut olisivat pakolliset, kuten 39
artiklassa ehdotetaan, on hyviksyttdvi silld varauksella, ettd neuvotteluja ei tarvita, kun
myonteistd lupapditostd suunnitellaan, ja 24 artiklan 3 kohtaa on muutettu tdmin
mukaisella tavalla. Sen sijaan ehdotus, ettd kaikkia koostumuksen luottamuksellisuutta
koskevia pyyntdji noudatettaisiin ilman eri toimenpiteiti, niin kuin tarkistuksessa 34
sanotaan, ei voida hyviksyi, silld jotkin koostumuksen ainesosista on mainittava tuotteen
merkinndissi, jos ne ovat vaarallisia ihmiselle tai ympéristélle.

Tarkistuksessa 96 ehdotetaan poikkeusta erikoistarkoituksiin  kdytettdville
myrkkymaaleille; komissio hyvidksyy tarkistuksen, silld kyseisiin tuotteisiin liittyy
erikoistarpeita. Liitteen VI 86 kohtaa on muutettu vastaavasti.

Tarkistuksissa 1, 22 ja 55 ehdotetaan biosidituotteisiin kéytettdvien ainetyyppien
rajaamista. Tarkistuksia ei voida hyviksyd, silld ne muuttaisivat yhté direktiiviehdotuksen
pédperiaatteista: p#dtokset perustuvat vaarojen arviointiin, eivit sattumien arviointiin.
Ehdotuksella yritetdin tasapainottaa jasenvaltioiden tasolla ja yhteison tasolla tehtivii
péatoksid niin, ettd biosidituotteita koskevat péitokset jitetddn mahdollisimman usein
jdsenvaltioiden tehtdviksi ja tehoaineita koskevat piitkset tehddén yhteison tasolla.
Tarkistusta 33 ei voida hyviksy4, silld komission mielesti paatds biosidituotetta koskevan
asiakirja-aineiston tdydellisyydesti on jitettiv jasenvaltion tehtdvéksi. Tarkistuksessa 32
ehdotetaan asetuksen antamiseksi tarvittavan komiteamenettelyn muuttamista; komissio
on ehdottanut huolellisen harkinnan jilkeen tyon uskomista neuvoa-antavalle komitealle,
eikd nde mitddn syytd muuttaa paitostidn.

Myés tarkistuksissa 41 ja 63 ehdotetaan menettelytavan muutoksia, joita ei voida
hyvéksy4d. Tarkistus 41 laajentaisi automaattisesti turvallisuuslausekkeen soveltamisen
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koskemaan kaikkia jdsenvaltioita, jos sitd sovelletaan yhdessi niistd, ja tarkistus 63 on
komission s#dntdjen vastainen, silld siind pyritdin médrittelemidn ohjauskomitean
koostumus.

Tarkistusta 62 ei voida hyvéksy4, silld siind ehdotetaan, etti liitteen VI 92 kohdassa vain
ympérist66n liittyvit ja taloudelliset edut otettaisiin huomioon ja muut edut jétettiisiin
huomiotta, miki rajoittaisi luvan mydntdmisessi biosidituotteille tarvittavaa joustavuutta.

Tarkistuksessa 26 ehdotetaan, etté biosidituotteiden luvista perittéisiin maksuja. Komissio
hyviksyi periaatteen ja lisési tekstiin uuden 7 a artiklan.



ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

Johdanto-osan 19 kappale

jasenvaltioilla on oltava mahdollisuus
hyvidksyd rajoitetuksi ajaksi
biosidituotteet, jotka eivdt ole edelld
mainittujen  edellytysten mukaisia,
erityisesti tapauksissa, joissa ihmisti tai
ympéristdd uhkaa ennakoimaton vaara,
jota ei voida hallita muilla keinoilla;
komission olisi tarkistettava téllainen
lupa ldheisessd yhteistydssi
jasenvaltioiden kanssa; yhteisdn
menettely ei saisi estdd jdsenvaltioita
hyviksymistd lyhyeksi ajaksi niiden
alueella sellaisten  biosidituotteiden
kiyttod, joihin sisédltyy  yhteisdn
luettelosta vield puuttuvaa tehoainetta,
jos yhteison vaatimukset tiyttivat
asiakirjat on jétetty ja jos jasenvaltiot
uskovat, ettd tehoaine ja biosidituotteet
tayttavit yhteison niitd koskevat yhteison
vaatimukset,

jasenvaltioilla on oltava mahdollisuus
hyvdksyd rajoitetuksi ajaksi
biosidituotteet, jotka eivdt ole edelld
mainittujen  edellytysten mukaisia,
erityisesti tapauksissa, joissa ithmisti tai
ympﬁristﬁé uhkaa ennakoimaton vaara,
jota ei voida hallita muilla keinoilla,
toisin sanoen tapauksissa, joissa ihmisten

ja_ympariston Lgrvusgmga mﬂalhsuun
i_voi vu taa ill illa cnk

LthabSﬂ 61 maér gﬁylen periaatteiden

mukainen, ja komission olisi tarkistettava
se laheisessd yhteistyossd jasenvaltioiden
kanssa; yhteison menettely ei saisi estdd

~ jasenvaltioita hyvédksymaéstd lyhyeksi

ajaksi niiden alueella sellaisten
biosidituotteiden kayttod, joihin sisdltyy
yhteison luettelosta vield puuttuvaa
tehoainetta, jos yhteison vaatimukset
tdyttdvat asiakirjat on jatetty ja jos
jasenvaltiot uskovat, ettd tehoaine ja
biosidituotteet tdyttdviat yhteison niitd
koskevat yhteison vaatimukset,



Johdanto-osan 20 kappale

biosidituotteissa kaytettyjd tehoaineita
voidaan kédyttid myds muissa
valmisteissa, joita on muun yhteison
lainsddddnnén  mukaisesti  kokeiltu
eldimilld; pdillekkiisid eldinkokeita on
viltettdvd; toiminta asiassa olisi
sovitettava laheisesti yhteen yhteison
muun lainsd4ddnnén ja  erityisesti
kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun direktiivin
91/414/ETY kanssa,

biosidituotteissa kaytettyjd tehoaineita
voidaan kdyttdd my6s muissa

~ valmisteissa, joita on muun yhteisén

lainsddddnnon  mukaisesti  kokeiltu
eldimilld; pasllekkiisid eldinkokeita on
viltettdvd; toiminta asiassa  olisi
sovitettava ldheisesti yhteen yhteison
muun lainsdddédnndén ja  erityisesti
kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun  direktiivin
91/414/ETY seki veden suojelemista ja
Kivtosti lietui loiss .
levittdmisestd _annettujen direktiivien

kanssa,

Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

etti kokeet tehddsn _riippuvaisiksi

Johdanto-osan 20 b kappale (uusi)

komissio laatii teknisia ohieita liitteen V1
P I



1 artiklan 2 kohdan a a ja a b alakohta (uudet) ja b alakohta

b) neuvoston direktiivit 70/524/ETY ja
82/471/ETY rehujen lisdaineista ja
eldinten ruokinnassa kéytettdvistd
tuotteista,

a al neuvoston durcktnw 81/85]/1 lY

sddtdmisestd 1mmunglgg151ll
l--' luul l e'IE, (2)

b) neuvoston direktiivit 70/524/ETY ja
82/471/ETY rehujen lisdaineista ja
eldinten ruokinnassa kéytettdvisti
tuotteista sekd direktiivi 77/101/ETY (3)
suoraan kiytettdvien rehujen pitdmisesti
kaupan,

(M EYVL Nio L 317, 6.11.1981, 5. 82
QY EYVL N:o L 373, 31.12.1990, s. 26
X 0l 3.2

1 artiklan 2 kohdan g alakohta (uusi)

) gguyggtgn dlrekmw QQ/;3§S/ET

n dir t11v1 /109/ETY

Alvini lukuuta 1988

elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin

joutuvia tarvikkeita Kkoskevan
jasenvaltioiden a1nsaadanno

i dmisesti (2 mydhemmiét

Q) EYVL N:o L 40, 11.2,1989, s. 38



1 artiklan 3 kohdan e a alakohta (uusi)

e _a) peuvoston direktiivi 84/450/ETY.

- harhaanjohtavaa mainontaa koskevien
joide akien ten _ ja
hallinnollisten middrdysten
lahentimisestd, EYVL. N:o 1. 250,
19.9.1984, s. 17

2 artiklan 1 kohdan e a alakohta (uusi)

e a) Yleiset koostumussaannét

itelm#t  biosidituotteiden hmidlle
johon kuuluvien _tuotteiden
e rem tus ia KAVHAEANYDD] OV
teryhmén tuotteiden on
ivd samat itelmdt _omaav.
tehoaineet, ja niiden koostumuksessa saa
olla__aikaisemmin hyvidksyttyyn
biosidituotteeseen verrattuna ainoastaan
. sellaisia poikkeamia, jotka eivdat muuta
uottejsii lttyvin vaaran suuruutta
elvitké vaikuta sen tehoon.
I'dssd yhteydessd poikkeamaksi katsotaan
tehoaineen alhaisempi _prosenttiosuus
ja/tai__prosentuaalisen _suhteen muutos
yhden tai useamman _inaktiivisen
aineosan koostumuksessa ja/tai yhden tai
useamman _pigmentin, Vériaineen  tai
aromaattisen aineen korvaaminen muilla
aineilla, joiden aijheuttama vaara on sama
tai_alhaisempi_ja jotka eivdt vihennd
tuotteen tehokkuutta.

3 artiklan 2 kohta

Lupahakemuksista on tehtdvd paitds Lupahakemuksista on tehtdvd pditos
kohtuullisen ajan kuluessa. ilman aiheetonta viivéstysti.




3 artiklan 4-8 kohta

3. Yhdessd jédsenvaltiossa jo luvan
saaneelle biosidituotteelle on annettava
lupa toisessa jdsenvaltiossa 60 pdivin
kuluessa siitd, kun kyseinen toinen
jdsenvaltio on vastaanottanut
hakemuksen, jos biosidituotteen tehoaine
on liitteessi 1 olevan merkinnin
mukainen.

4. Jos jidsenvaltio vahvistaa 4 artiklan
mukaisesti, etti:

a) torjuttavan organismin on osoitettu
vastustavan biosidituotetta tavalla, jota ei
voida hyviksy4, tai

b) olennaiset kdyttoolot, kuten iimasto tai
torjuttavien lajien kasvukausi, eroavat
merkittdvisti sen jédsenvaltion oloista,
jossa biosidituotteelle on ensiksi annettu
lupa, ja muuttamaton lupa voi siksi
atheuttaa ihmiselle tai ympéristolle
kohtuuttoman vaaran,

jédsenvaltio voi pyytdi, ettd 18 artiklan 3
kohdan e alakohdassa tarkoitettuja
kdytt6- ja annostusohjeita muutetaan
erilaisiin oloihin sopiviksi, tai jos vaaraa
el muuten voida vilttas, jasenvaltio voi
pyytés, ettd itse biosidituotetta muutetaan
niin, ettd 4 artiklassa tarkoitetut luvan
myontdmisen edellytykset tdyttyvit.

5. Sen rajoittamatta, mitd 4 kohdassa
sdddetdéin, jos jédsenvaltio uskoo, ettd
biosidituote ei ole 4 artiklassa
saddettyjen edellytysten mukainen, ja
siksi ehdottaa, ettd lupaa ei myonnetd, se
ilmoittaa asiasta komissiolle, muille
jasenvaltioille ja luvan hakijalle ja
toimittaa niille perusteluasiakirjan, jossa
tuote kuvaillaan yksityiskohtaisesti ja
perustellaan, miksi se ehdottaa luvan
kieltamista.

Komissio valmistelee nidistd
kysymyksistd 24 artiklan mukaisesti

poistetaan



ehdotuksen, josta piitetddn 25 artiklan 3
kohdassa s#ddetyn menettelyn
mukaisesti.

6. Jasenvaltioiden on sHddettdvi, etth
biosidituotteet on luokitettava, pakattava
ja  merkittdivd tdmédn direktiivin
sadnndsten mukaisesti.

7. Luvat myonnetdsin kiintedksi
kymmenen vuoden jaksoksi, joka alkaa
pdivdstd, jona tehoaine merkitdsn
liitteeseen ensimmdisen kerran; luvat
voidaan uusia sen jélkeen, kun 1 ja 2
kohdassa sdddettyjen edellytysten
mukaisuus on tarkastettu. Uusiminen
voidaan tarvittaessa mydntdi vain niin
pitkdksi jaksoksi, ettd jdsenvaltioiden
toimivaltaiset  viranomaiset ehtivit
suorittaa  tarkastuksen, kun luvan
uusimista on haettu.

8. Jidsenvaltioiden on sdddettdvd, ettd
biosidituotteita on kédytettdvi
asianmukaisesti. Asianmukaiseen
kaytt6on kuuluu tdmin direktiivin 4
artiklassa ja merkint6ja koskevissa
sddnnoksissd sdidettyjen edellytysten
mukaisuus. Asianmukaiseen kéytt6on
kuuluu my6s sellaisten tarvittavien
fyysisten, biologisten, kemiallisten ja
muiden toimenpiteiden jirkiperdinen
soveltaminen, joissa Dbiosidituotteiden
kdyttéo rajoitetaan ehdottomaan
vihimmaisméirdin. Kun biosidituotteita
kédytetddn tyossd, niitdi on kaytettdvi
myos tyontekijoiden turvallisuutta
koskevien direktiivien vaatimusten
mukaisesti. '



3 artiklan 3-6 kohta (uudet)

3. Jos uutta biosidituotetta koskeva

stu di in
_aiss:mnlss_en_esn_ta.lwﬁm_eu_g
me
e sig uk divin kuluessa

it an rajoittamatta, miti 7

eet on luokitettava, pakattava

ittavi dmai irektiivin

sddnnosten mukaisesti.

S, Luvat mvémletéién enintidin

Vuo ituiseksi jaksoksi
paivdsta, jona Lghg ine__on__otettu
gnmmmamn__lsmL_L___w_ldg;t_g_gn

k tuotetyypin osalt

k i k litteessd 1

tehoaineelle asetettua méédrdaikaa, ja
luvat voidaan uusia sen jalkegn= kun on
varmistettu, ettd 4 artiklan ja_2
kohdassa saddetyt edellytyvkset tg"yttyvét,
san uitenkaan rajoittamatta, miti 6
artiklan 1 kohdassa sdddetddn. Uusinta
voidaan tarvittaessa myontd4 vain niin
WMMM

imjvaltaiset  viranomaiset _ ehtivit

* suorittaa  tarkastuksen, kun  luvan
uusimista on haettu.

ttei ayt ttév’ci

614 koskevissa

: tyjen _edellytysten
mukaisuus, Asianmukaiseen kayttdon
kuuluu  myos sellaisten tarvittavien

tyys sten, ng ogi §1§ , kgmlglllsten 1a

rdinen

n, _joi 1d1 otteiden
kiaytté _ rajoitetaan ehdottomaan




idituotteita
kdytetddn tyossd, niitd on kiytettdvi

" " vallisuutt
Ww T vaati n
kQSkﬂlﬁn__dJkaumn____Mmml T

3 a artikla (uusi)

jasenvaltiossa jo _ luvan
i 1 ava
Jupa tojsessa jdsenvaltiossa 60 pdivin
kuluessa _siitd, kun Kkyseinen toinen
jdsenvaltio on vastaanottanut

hakemuksen, jos biosidituotteen tehoaine

kuuluu ljitteeseen I ja _on__sen

aipen anotun
it 11

2. Jos jokin jdsenvaltio vahvistaa 4
ikl Kaisesti N

a_a) voidaan vakuuttaa, ettd sen alucella



aiheuttaa ihmiselle tai  ympiristolie
kohtuuttoman vaaran.

jdsenvaltio voi pyytdd. etti tiettyji 18
artiklan 3 kohdan c. d. e, f. h. jja l
kohdassa _ tarkoitettuja edellytyksii
muutetaan _erilaisiin _oloihin sopiviksi
niin, ettd 4 artiklassa vahvistetut luvan
myontdmisen edellytykset tdyttyvit.

3. Sen rajoittamatta, mitd 2 kohdassa
sdddetddn, jos jdsenvaltio uskoo, ettd
biosidituote _ei _ole 4  artiklassa
siddettyjen edellytysten mukainen, ja
siksi_ehdottaa, ettei lupaa myonnetd tai
etti sitd rajoitetaan tietyin edellytyksin,
se_ilmoittaa asiasta komissiolle, muille
jdsenvaltioille ja luvan hakijalle ja
toimittaa niille perusteluasiakirjan, josta
ilmenevit tuotteen nimi ja_eritelmit ja
jossa_perustellaan, miksi se ehdottaa
luvan kieltdmisti tai rajoittamista.

Komissio valmistelee néistéd
kysymyksistd 24 artiklan mukaisesti
ehdotuksen, josta péitetdéin 25 artiklan 3
kohdassa sdiddetyn menettelyn
mukaisesti.

4 artiklan 1 kohdan b alakobdan iii ja iv luetelmakohta

iii) ei vaikuta haitallisesti itse tai
jadmiensd kautta ihmisten tai eldinten
terveyteen suoraan eikd epdsuoraan
(esimerkiksi juomaveden, ruoan tai rehun
kautta) taikka pohjaveteen,

iv) ei aiheuta ympérist6lle kohtuuttomia
seurauksia, kun otetaan erityisesti
huomioon seuraavat asiat:

- mihin se joutuu ja miten se jakautuu
ympéristosséd; erityisesti veden, myo0s
juoma- ja pohjaveden saastuminen,

- miten se vaikuttaa muihin kuin
torjuttaviin organismeihin,

ili) ei vaikuta haitallisesti itse tai
jadmiensd kautta ihmisten tai eldinten
terveyteen suoraan eikd epédsuoraan
(esimerkiksi juomaveden, ruoan tai rehun
kautta) taikka pohja- tai pintaveteen,

iv) ei aiheuta ympiristolle kohtuuttomia
seurauksia, kun otetaan erityisesti
huomioon seuraavat asiat:

- mihin se joutuu ja miten jakautuu
ympéristossd; erityisesti veden, myds
juoma-, pohja- ja__ pintaveden
saastuminen,

- miten se vaikuttaa muihin kuin
torjuttaviin organismeihin,



4 artiklan 4 kohta

4. Jos yhteisbn muissa sddnnoksissi
asetetaan luvan antamisedellytyksié
koskevia vaatimuksia, ja erityisesti jos
niiden tarkoitus on suojella jakelijoiden,
kayttdjien, tyontekijoiden ja kuluttajien
terveyttd, eldinten terveyttd tai
ympdristod, toimivaltaisen viranomaisen
on otettava ne huomioon lupaa
antaessaan ja tarvittaessa annettava lupa
kyseisten vaatimusten mukaan.

4. Jos yhteisén muissa sdinnoksissi
asetetaan luvan antamisen ja
biosidituotteen _ kaytén edellytyksia
koskevia vaatimuksia, ja erityisesti jos
niiden tarkoitus on suojella jakelijoiden,
kayttdjien, tyontekijoiden ja kuluttajien
terveyttd, eldinten terveyttd tai
ympdéristdd, toimivaltaisen viranomaisen
on otettava ne huomioon lupaa
antaessaan ja tarvittaessa annettava lupa
kyseisten vaatimusten mukaan.

7 a artikla (uusi)

ltioiden uotava jirjestelma
aan _niiden, jotka aikovat
saaftaa tai ovat saattaneet markkinoille
iosidi it i iiden,  jotka
ineide erkitsemistd
I ] uoritettava
jotka korv hteensd
irekti ddnndoksiin
Kustannukset.

9 artiklan 5 kohta

5. Tehoaineen merkitseminen liitteeseen
I voidaan hyldtd tai sitd voidaan
tarkastella uudelleen, jos liitteessd 1 on
toinen samassa tuotetyypissd kiytetty
tehoaine tai jos on olemassa toinen
hallintamenetelmé, joka tieteellisen tai
teknisen tiedon mukaan on huomattavasti
vihemmin vaarallinen terveydelle tai
ympiristolle. Kun hylkd4mist4 harkitaan,
vaihtoehtoiset tehoaineet tai menetelmat
on arvioitava aineiston arvioinnin
yleisten periaatteiden mukaijsesti, jotta
voidaan osoittaa, ettd niitd voidaan
kdyttid samalla vaikutuksella torjuttaviin
organismiin ja ilman merkittivid
taloudellisia tai kéytdnnollisid
haittavaikutuksia kiyttdjan  kannalta.
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5. Tehoaineen merkitseminen litteeseen
I voidaan hyldtd tai sitd voidaan
tarkastella uudelleen, jos liitteessd I on
toinen samassa tuotetyypissd kaytetty
tehoaine tai jos on olemassa toinen
hallintamenetelmé, joka tieteellisen tai
teknisen tiedon mukaan on huomattavasti
vihemmin vaarallinen terveydelle tai
ympdristolle. Kun hylkddmista harkitaan,
vaihtoehtoiset tehoaineet tai menetelmét
on arvioitava, jotta voidaan osoittaa, ettd
niitd voidaan kayttid samalla
vaikutuksella torjuttaviin organismiin ja
ilman merkittdvid taloudellisia tai
kaytannollisid haittavaikutuksia kayttdjan
kannalta. Arviota levitetddn 10 artiklan 2
kohdassa sdddetyin menettelyin, ja siitd



Arviota levitetddn 10 artiklan 2 kohdassa
saddetyin menettelyin, ja siitd padtctddn
24 artiklassa ja 25 artiklan 3 kohdassa
saddetylld menettelytavalla.

pdétetddn 24 artiklassa ja 25 artiklan 3
kohdassa siifidetyllda menettelytavalla.

14 artiklan 3 kohta

3. Edelleen poiketen siitd, mité 4 artiklan
1 kohdassa, 7 artiklan 2 kohdassa ja 7
artiklan 3 kohdassa sdédetédn, jasenvaltio
voi hyviksyd kymmenen vuoden ajaksi
timdn  direktiivin  voimaantulosta
sellaisen  biosidituotteen saattamisen
markkinoille sen alueella, joka siséltd
liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita,
jotka ovat markkinoilla tdimén direktiivin
voimaantulopiiving, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta, mitd 4 ja 6 kohdassa
sdddetddn.

3. Edelleen poiketen siitéd, mitd 3 artiklan

1 kohdassa, 4 artiklan 1 kohdassa, 7
artiklan 2 kohdassa ja 7 artiklan 3

kohdassa sdddetddn, jdsenvaltio voi
hyvdaksyd kymmenen vuoden ajaksi
tdimédn  direktiivin  voimaantulosta
sellaisen  biosidituotteen  saattamisen

markkinoille sen alueella, joka siséltda
liitteeseen | kuulumattomia tehoaineita,
joita Kkuitenkin on kidytetty
biosidituotteissa _ja jotka ovat
markkinoilla tdmédn direktiivin
voimaantulopdivind, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta, mitd 4 ja 6 kohdassa
saddetaan.

18 artiklan 3 kohdan johdantokappale

3. Biosidituotteet on merkittdva
direktiivin ~ 88/379/ETY  merkint6ja
koskevien sdannésten mukaisesti. Lisaksi
merkinndistd on kdytdva ilmi selvisti ja
niin, ettei merkint6jd voi poistaa,
seuraavat asiat:

3. Biosidituotteet on merkittivi
direktiivin  88/379/ETY  merkintojd
koskevien sdidnndsten mukaisesti.

erkinpnit eivit saa johtaa harhaan tai
antaa tuotteesta liioiteltua vaikutelmaa.
Lisdksi merkinnoistd on kaytdva ilmi
selvdsti ja niin, ettei merkint6jd voi
poistaa, seuraavat asiat:

18 artiklan 4 kohta

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa ja
3 kohdan ensimmdisessi virkkeessd
saidetddn, biosidituotteet, jotka ovat

sallittuja  insektisideind, akarisideind,
rodentisideind, avisideind tai
molluskisideind, on luokitettava,

pakattava ja merkittdvd vaarallisten
valmisteiden (pestisidien) luokitusta,
pakkaamista ja rorkintojd  koskeva
jdsenvaitioiden lainsddddnndn
ldhentdmisestd annetun direktiivin

11

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa ja
3 kohdan ensimmdisessd virkkeessd
saddetddn, biosidituotteet, jotka ovat

sallittuja  insektisideind, akarisideind,
rodentisideind, avisideind tai
molluskisideind, on luokitettava,

pakattava ja merkittdvd vaarallisten
valmisteiden (pestisidien) luokitusta,
pakkaamista ja merkintojd koskeva
jasenvaltioiden lainsddddnndn



78/631/ETY(1) mukaisesti_niiltd osin,
kuin. kyseisid ta koskevi .

eiole.

(1) EYVL N:o L 206, 29.7.1978, s. 13

 lahentdmisesti  annetun
78/631/ETY(1) mukaisesti.

direktiivin

(1) EYVL N:o L 206, 29.7.1978, s. 13

24 artiklan 3 kohta

Komissio yoi pyytdd hakijaa tai tdmén

laillista edustajaa  esittdiméin sille
huomautuksia, erityisesti silloin, kun
kielteistd pasdtostd harkitaan.

Komissio pyytdd hakijaa tai tdmain
laillista edustajaa  esittdméin  sille
huomautuksia, paitsi __silloin, kun
mydnteistd paatosta harkitaan.

Liitteen II A kohdan 1 alakohta

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kisiteltivd  vdhintddn kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettdvi
niitd tukevaa tietoa.

. kasiteltiva

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
vdhintddn kaikkia niitad
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset”. Vastauksiin on liitettidvi
niitd tukevaa tietoa. Aineistoa koskevien

aise

Liitteen IT B kohdan 1 alakohta

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kasiteltdivd  vihintddn kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettdvi
niitd tukevaa tietoa.

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kiasiteltivd  vidhintdan  kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettivi
niitd tukevaa tietoa. Aineistoa koskevien
vaatimusten on _ oltava  tekniikan
kehityksen mukaiset,

Liitteen III A kohdan 1 alakohta

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kisiteltivd vdhintdan kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettdva
niitd tukevaa tietoa.
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1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kasiteltdvd vihintddn kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Astakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettava

niitd tukevaa tietoa. Aineistoa koskevien
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vaatimusten _on _ oltava _ tekniikan
kehityksen mukaiset.



Liitteen I1I B kohdan | alakohta

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kisiteltdavd vidhintddn kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettdva
niitd tukevaa tietoa.

1. Tehoaineita koskevassa aineistossa on
kisiteltdvd vihintddn kaikkia niitd
seikkoja, jotka mainitaan kohdassa
"Asiakirja-aineistoa koskevat
vaatimukset". Vastauksiin on liitettidvi
niitd tukevaa tietoa. Aineistoa koskevien
vaatimusten on _ oltava  tekniikan
kehityksen mukaiset,

Liitteen VI 51 kohdan johdantokappale

51. Kokeet on tehtdvd Euroopan unionin
suuntaviivojen mukaisesti, jos sellaiset
on kiytettdvissd ja jos ne ovat

sovellettavissa.__Jos _sellaisia ei ole,

voidaan kdyttdd muita menetelmid, jotka

esitetddn jdljempénd olevassa luettelossa
suosituimmuusjérjestyksessa.

51. Kokeet on tehtdvd Euroopan unionin
suuntaviivojen mukaisesti, jos sellaiset
on kaytettdvissi ja jos ne ovat
sovellettavissa. Soveltuvin osin voidaan
kayttdd muita menetelmid, jotka esitetdén
jaljempénd olevassa luettelossa
suosituimmuusjdrjestyksessi.

Liitteen VI 59 kohdan toinen alakohta

Poistetaan

Liitteen VI 80 kohdan johdantokappale

80. Jidsenvaltio ei

voi antaa lupaa
biosidituotteelle, jos suositelluissa
kayttdedellytyksissé tehoaineen tai jonkin
muun tarkkailtavan aineen taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteen ennustettava pitoisuus
pohjavedessd on suurempi kuin alempi
seuraavista pitoisuuksista:
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80. Jasenvaltio ei voi antaa lupaa
biosidituotteelle, jos suositelluissa
kayttoedellytyksissd tehoaineen tai jonkin
muun tarkkailtavan aineen taikka niiden
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteen ennustettava pitoisuus
pinta- tai pohjavedessé on suurempi kuin
alempi seuraavista pitoisuuksista:



Liitteen VI 86 kohta (uusi)

86. Jasenvaltiot eivdt voi antaa lupaa
biosidituotteelle, kun on kohtuullisen
todennidkoistd, ettd vesieliét joutuvat
alttiikksi  biosidituotteille, jos jonkin
tehoaineen tai tarkkailtavan aineen:

- PEC/PNEC > 1, ellei vaarojen
arvioinnissa ole selvisti vahvistettu, ettd
tehoaine ei todellisissa kiyttooloissa
suositellulla tavalla kéytettynd uhkaa
vesielididen eldmaa.

- biokertyvyystekija (BCF) on suurempi
kuin 1000 aineilla, jotka ovat luonnossa
helposti hajoavia, tai suurempi kuin 100
aineilla, jotka eivdt ole helposti
biologisesti hajoavia, ellei vaarojen
arvioinnissa ole selvisti vahvistettu, ettd
biosidituotteella ei todellisissa
kdyttooloissa  suositellulla tavalla
kédytettynd ole suoraan tai epdsuoraan
kohtuuttomia vaikutuksia alttiiksi
joutuvien organismien eldmaille.
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- aineilla,

86. Jasenvaltiot eivdt voi antaa lupaa
biosidituotteelle, kun on kohtuullisen
todennékoistd, ettd vesieliot joutuvat
alttiikksi  biosidituotteille, jos jonkin
tehoaineen tai tarkkailtavan aineen:

- PEC/PNEC > 1, ellei vaarojen
arvioinnissa ole selvisti vahvistettu, etti
tehoaine ci todellisissa kéyttéoloissa
suositellulla tavalla kidytettynd uhkaa
vesielididen eldmaa.

- biokertyvyystekija (BCF) on suurempi
kuin 1000 aineilla, jotka ovat luonnossa
helposti hajoavia, tai suurempi kuin 100
jotka eivdt ole helposti
biologisesti hajoavia, ellei vaarojen
arvioinnissa ole selvésti vahvistettu, ettd
biosidituotteella ei todellisissa
kdyttooloissa  suositellulla  tavalla
kadytettynd ole suoraan tai epidsuoraan
kohtuuttomia  vaikutuksia alttiiksi
joutuvien organismien eldmille.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa luvan

i eviin vli 2 etrin_aluksiin
i dville  myrkk livalmisteille
enintddn kymmenen vuoden ajaksi tdmén
i ilvin _voimaantulopdivistd. Tama
k le VOi 10S
n kul ih nnetaan

innot
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