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Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta ja kaytostd

KOM(2009) 267 lopullinen — 2009/0076 COD.

Asian valmistelusta vastannut "yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa 1. hel-

mikuuta 2010.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 17.~18. helmikuuta 2010 pitdméssdin 460. tdysistunnossa (hel-
mikuun 17. pdivin kokouksessa) seuraavan lausunnon ddnin 180 puolesta 2:n pidittyessd danestimaésta.

1. Piitelmit ja suositukset

1.1 ETSK kannattaa nykyisen direktiivin korvaamista asetuk-
sella, joka mahdollistaa biosidivalmisteiden markkinoille saatta-
misen yhdenmukaistamisen ja joka on vilittomasti sovellettavissa
jasenvaltioiden lainsdddannossa.

1.2 ETSK toteaa, ettd komissio on ponnistellut yhdenmukais-
taakseen biosideji koskevan EU:n lainsddddnnon kemikaaliasetuk-
sen (REACH) kanssa. Komitea pitdd olennaisena sitd, ettd uuteen
asetukseen sisdllytetddn tietovaatimusten yhdenmukaistaminen
direktiivin 88/379/ETY ja REACH-asetuksen 14 artiklan 2 koh-
dan mukaisesti.

1.3 ETSK on tyytyviinen kehysvalmisteita koskeviin muutok-
siin, joiden on médrd mahdollistaa vaihtelevien koostumusten

kehittiminen ja entistd helpompi markkinoille saattaminen tietyn
biosidivalmisteryhmin sisalld. On kuitenkin selkiytettavd, miten
laajasti koostumus voi joustaa niin biosidivalmisteissa olevien
tehoaineiden kuin niihin sisdltyvien inerttien ainesosien suhteen.

1.4 ETSK toteaa, ettd komissio on myontinyt Euroopan kemi-
kaalivirastolle (ECHA) ainoastaan koordinoivan roolin. Virastolla
voisi olla ratkaisevampi rooli, jotta se antaisi oman panoksensa
tehokkaan menetelmin luomiseen biosidivalmisteiden hyviksy-
misprosessin puitteissa sekd unionin ettd jasenvaltioiden tasolla.
ETSK:ta kuitenkin huolestuttaa se, saako virasto hyvissd ajoin
kiyttoonsi riittdvat resurssit suorittaakseen tehtdvinsd asianmu-
kaisesti, kun sen vastuualue ulotetaan  koskemaan
biosidivalmisteita.
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1.5 ETSK ehdottaa, etti riskien tapauskohtaisen arvioinnin peri-
aate sdilytetddn, kun tehdddn esimerkiksi ehdotuksen liitteessd I
(joka sisdltdd luettelon tehoaineista ja vaatimuksista, jotka koske-
vat niiden kdyttod biosidivalmisteissa) mainittujen tehoaineiden
hyvaksymistd koskevia paatoksid. Komitea kuitenkin katsoo, ettd
tiettyjd elintarvikkeiden ja rehujen desinfiointiin tarkoitettuja val-
misteita, jotka eivit voi hyotyd 5 artiklan ¢ kohdassa mainituista
edellytyksistd, syrjitadn aiheettomasti.

1.6 ETSK on tyytyviinen siihen, ettd ehdotetussa asetuksessa
velvoitetaan antamaan muiden kdyttoon erityisesti eldintutkimuk-
sesta saadut tiedot.

1.6.1 ETSK hyviksyy komission ehdotuksen asetukseksi, jossa
sdddetddn, ettd kaikki kisiteltdvdt materiaalit ja esineet voidaan
késitelld ainoastaan hyviksytyilld biosidivalmisteilla. Taltd osin
kyse on tasapuolisesta ja pakollisesta toimenpiteestd EU:n alueella.

1.7 ETSK kannattaa kyseisen toimenpiteen ulottamista koske-
maan kolmansista maista perdisin olevia materiaaleja ja esineitd
tasapuolisten toimintaedellytysten varmistamiseksi markkinoilla.

1.7.1 ETSK korostaa, ettd tarvitaan késiteltyja materiaaleja ja
valmisteita koskevia merkint6ja, jotta kayttgjille taataan riittavat ja
tarkoituksenmukaiset tiedot. ETSK kehottaa kuitenkin komissiota
kisittelemdin titd aihealuetta yksityiskohtaisemmin ja rajaamaan
seikkaperaisten merkintojen kayttdmisen koskemaan yksinomaan
tapauksia, joissa se osoittautuu kuluttajien kannalta hyodylliseksi.
ETSK ehdottaa tietoja annettavaksi kahdella tasolla. Niistd ensim-
mdiselld on tarjottava kayttod ja kuluttajansuojaa koskevat olen-
naiset tiedot. Toisella tasolla tulee esittdd kaikki tiedossa oleva
informaatio, joka tulee olla saatavilla, jos kuluttaja joutuu kéin-
tyméddn alan ammattilaisten puoleen (myrkytyskeskus, lddkarit
jne.). Kyseiset tiedot voitaisiin ilmoittaa tietokannoissa ja
internetsivuilla.

1.8 ETSK kannattaa maksurakenteen yhdenmukaistamista sekd
jasenvaltioiden ettd kemikaaliviraston osalta. Komitea kuitenkin
vastustaa vuosimaksua, jolle ei ole perusteita.

1.9 ETSK katsoo, etta tavaroiden vapaan likkkumisen puitteissa
rinnakkaisvalmisteiden kaupan menettelyt olisi rajattava samaan
tapaan kuin kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista kos-
kevassa uudessa asetuksessa koskemaan samanlaisia valmisteita,
joiden perustana ovat samat tehoaineiden lihteet ja ainesosat.

1.9.1 ETSK on tyytyviinen siihen, ettd komissio tunnustaa
“vapaamatkustajailmion”. Komitea toivoo, ettd 83 artikla olisi
yksityiskohtaisempi.

1.10 ETSK kehottaa komissiota mairittelemain, milld tavoin se
tukee jdsenvaltioita markkinoilla olevien biosidivalmisteiden
tehokkaan valvonnan tdytintdonpanossa.

1.11 Kasvinsuojeluaineiden kestdvad kayttod koskevan puitedi-
rektiivin (1) mukaisesti ja kestdvyysperiaatteiden mukaista biosi-
divalmisteiden kayttod silmalld pitden ETSK esittdd, ettd komissio
tarkastelisi tulevaisuudessa kyseisten valmisteiden nykyistd pun-
nitumman hyodyntimisen mahdollisuutta.

2. Johdanto

2.1 Biosidien kisitteen piiriin kuuluvat kéyttdjille toimitetta-
vassa muodossa olevat tehoaineet tai yhtd tai useampaa tehoai-
netta sisdltdvat seokset, jotka on tarkoitettu kemiallisesti tai
biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai tekemadn haitattomaksi
haitallisia elioitd, estimddn niiden vaikutusta tai rajoittamaan
muulla tavoin niiden esiintymistd. Kaikki aineet, seokset ja lait-
teet, jotka saatetaan markkinoille tehoaineiden tuottamiseksi, kat-
sotaan myos biosidivalmisteiksi. (2)

2.2 Biosidivalmisteet jarkevisti kdytettyind ovat osa sivistyneen
yhteiskunnan arkipaivad. Niilld estetddn sairauksien levidminen ja
edistetddn korkeatasoista hygieniaa ymparistossd, jossa véestoti-
heys on suuri. Biosidivalmisteiden kaytto liittyy kaikkiin arkiela-
man alueisiin. Jotkut kyseisistd valmisteista voivat olla itsessddn
vaarallisia samalla kun niilld suojellaan ihmisten ja eldinten terve-
yttd ja hygieniaa sekd ymparistod perusteltavissa olevalla tavalla.

2.3 Nykyisin voimassa olevassa direktiivissda 98/8/EY (%) sddde-
tddn yhdenmukaistetusta lainsdddintokehyksesta vahariskisid bio-
sidivalmisteita ja perusaineita koskevien lupien myontdmiseksi ja
kyseisten tuotteiden saattamiseksi markkinoille.

2.4 ETSK laati asiasta lausunnon (%), jossa se kannattaa direktii-
viehdotusta, koska silld pyritdan suojelemaan ihmisten ja eldinten
terveyttd sekd ymparistoa.

2.5 Direktiivissa 98/8/EY sdddetddn, ettd komission tulee laatia
seitseman vuoden kuluttua direktiivin tdytintoonpanosta selos-
tus, joka toimitetaan neuvostolle. Selostuksessa kisitelldan direk-
tiivin tdytintoonpanoa ja yksinkertaistettujen menettelyjen
(kehysvalmisteet, vihiriskiset biosidivalmisteet ja yleiskemikaalit)
toimivuutta.

2.6 Vaikutusten arviointia edelsivit sidosryhmien kuulemiset
sekd internetissd jarjestetty avoin kuuleminen.

2.7 Ehdotuksen tueksi teetettiin mys useita selvityksid, joista
mainittakoon erityisesti selvitys, jossa arvioidaan direktiivin
98/8/EY tarkistuksen vaikutuksia ja pyritddn tarkastelemaan eri
strategisten vaihtoehtojen taloudellisia, sosiaalisia ja ymparistoon
kohdistuvia vaikutuksia. Tutkimuksen paitelmit on otettu suo-
raan huomioon vaikutusten arvioinnissa.

2.8 Komission ehdottamalla asetuksella on tarkoitus korvata
edelld mainittu direktiivi.

(1) Direktiivi 2009/128/EY — EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71.
(?) Direktiivi 98/8/EY.

(®) EYVLL 123, 24.4.1998, s. 1.

(%) EYVL C 195, 18.7.1994, s. 70.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:309:0071:0071:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:123:0001:0001:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1994&mm=07&jj=18&type=C&nnn=195&pppp=0070&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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3. Ehdotuksen piisisilt

3.1 Tissid tarkasteltavana olevalla ehdotuksella, jolla korvataan
direktiivi 98/8/EY, on tarkoitus lisitd biosidivalmisteiden
vapaata liikkkuvuutta yhteisossd. Sen avulla pyritiin tarttumaan
lainsdddantokehyksessi kahdeksan ensimmaisen taytantoonpano-
vuoden aikana havaittuihin puutteisiin, parantamaan ja ajantasais-
tamaan jarjestelmédn erditd osia ja valttdimain ennustetut tulevat
ongelmat. Direktiivin 98/8/EY rakenne sdilytetddn.

3.2 Yksinkertaistamalla biosidivalmisteiden hyviksymis-
menettelyji jasenvaltioissa voitaisiin keventii talouden toimijoi-
den kustannuksia ja hallinnollista rasitusta turvallisuustasoa
alentamatta.

3.3 Ehdotuksessa pyritidn yhdenmukaisuuteen unionin mui-
den politiikkojen ja tavoitteiden kanssa. Siind otetaan huomioon

— kemikaaleja koskeva yhteison viimeaikainen lainsdddanto (°)
— asetus (EY) N:o 1272/2008 (°)

— alaa koskeva yhteison horisontaalinen lainsdddinto

— yleiset sddnnot ja jasenvaltioiden velvoitteet

— siirtymakausi.

3.4 Ehdotuksen avulla pyritdin

— yksinkertaistamaan tietosuojasiintoji

— ehkidisemdin tietojen pakollisen yhteiskdyton avulla selka-
rankaisilla eldimilli tehtivien kokeiden (7) suorittaminen
moneen kertaan

— yhdenmukaistamaan maksujirjestelmid jisenvaltioissa ja
unionitasolla

— laatimaan sddnnot rinnakkaisvalmisteiden kaupalle

— sisdllyttdmain soveltamisalaan esineet ja materiaalit, jotka
on kisitelty biosidivalmisteilla.

3.5 Ehdotetun asetuksen eri artikloissa kannustetaan tutkimuk-
seen ja innovointiin.

4. Yleistd

4.1 Uutta siddostd koskeva ehdotus

4.1.1 Biosidivalmistedirektiivi 98/8/EY on tarkoitus korvata
asetuksella.

(%) Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH) - EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
(6) EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1.
() EYVL C 94, 18.4.2002, s. 5 ja EUVL C 277, 17.11.2009, s. 51.

4.1.2  Asetusehdotus on biosidivalmistedirektiivissa kuvaillun
ajattelutavan mukainen. Sitd on edeltinyt vaikutusten arviointi,
jossa on keskitytty tarkastelemaan soveltamisalaa, valmisteiden
hyviksyntidd, tietojen yhteiskdyttod, tietovaatimuksia sekd jasen-
valtioiden perimid maksuja.

4.1.3 Komissio on ponnistellut saattaakseen biosideji koske-
van EU:n lainsdddiannon yhdenmukaiseksi kemikaaliasetuksen
(REACH) kanssa.

4.2 Hyvaksyntdd koskevat sagnnot

4.2.1 Yhteison luvan kisitteen kdyttoon ottaminen Euroopan
kemikaaliviraston ollessa sddntelystd vastaava keskus edistdd peri-
aatteessa yhdenmukaista taytdntoonpanoa unionin kaikissa jasen-
valtioissa. Komissio kannattaa sitd, ettd kyseinen jirjestelmd on
mahdollisimman tehokas ja tarkoituksenmukainen, jotta silld
parannetaan valmisteiden saatavuutta ja luodaan kannustimia
innovoinnille ja edistetddn ndin entistd enemman ihmisten tervey-
den ja ympiriston suojelua. Koska biosidimarkkinat ovat pirsta-
loituneet sekd tuottajien (vdhdn maailmanlaajuista toimintaa
harjoittavia yrityksid, monia pk-yrityksid) ettd valmisteiden ja
tuotteiden osalta, kyseistd katsantokantaa on kuitenkin aiheellista
suhteuttaa. Monilla alan yrityksilld on toimintaa vain muutamassa
maassa, joten ne hakevat paikallisia lupia. Siind tapauksessa, ettd
toimintaa laajennetaan muihin jisenvaltioihin, haetaan luvan vas-
tavuoroista tunnustamista.

4.2.2 Vihiriskisten biosidivalmisteiden ja uusien tehoainei-
den hyviksyntdi yhteisén tasolla koskeva komission uusi
ldhestymistapa on vaarassa jaddd merkitykseltddn vihiiseksi, silld
se koskisi ainoastaan pientd osaa biosidivalmisteiden sisaltamistd
tehoaineista ja yksinkertaistaisi ndin ollen yritysten ja viranomais-
ten hallintoa vain vihin. Ndin ollen se ei kannustaisi yrityksid
lisddmaan innovointia.

4.2.3 Vahiriskisten biosidivalmisteiden kisite on hajallaan eri
puolilla asetusehdotusta. Olisi toivottavaa, ettd vahariskiset biosi-
divalmisteet madriteltdisiin nykyistd paremmin.

4.3 Tietovaatimukset

4.3.1 Tietyt kriteerit vihiriskisten valmisteiden maérittelemi-
seksi saattaisivat osoittautua liian rajoittaviksi. Ennen kuin kritee-
rit sisillytetddn lopulliseen asetukseen, olisi arvioitava niiden
vaikutusta. Tutkimuksessa onkin kasiteltdva riskejd niin, ettd siind
otetaan huomioon myds altistuminen eikd yksinomaan luontai-
sia vaaroja. Ndin kannustettaisiin yhé turvallisempien tuotteiden
innovointiin olemassa olevien aineiden pohjalta. Kriteerit taytta-
vissi tuotteissa tulisi ndin ollen voida kdyttdd merkintad "vahari-
skinen”. Sill4, ettd tuotteiden menekinedistiminen vihariskisinid
tuotteina kiellettéisiin, olisi kielteisid vaikutuksia.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2002:094:0005:0005:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:277:0051:0051:FI:PDF

18.12.2010

Euroopan unionin virallinen lehti

C 347/65

4.3.2 Komission ehdotuksella olla sisillyttimattd vahariskisid
tuotteita liitteeseen I kannustetaan kehitystyohon ja markkinoin-
tiin. Useita kohtia tulisi kuitenkin selkiyttdd ja analysoida. Erityi-
sesti on annettava selkedt ohjeet tehoaineita koskevista tiedoista
sekd lomakkeesta, jolla tiedot tulisi toimittaa.

4.3.3 Liitteessd IV esitettyji yleisid sddntojd tietovaatimusten
mukauttamisesta voidaan yleisesti ottaen pitdd myonteisind.
Niissd annetaan ohjeita toteutettavien testien jakamisesta.

4.3.4 Tehoaineita koskevat tietovaatimukset, jotka esitetdin
ehdotuksen liitteessd II, on jdsennelty kahteen tasoon, joista
ensimmadinen on madritelty vakiotietojen tasoksi. Tason II tieto-
jen toimittaminen saattaa osoittautua valttimattomaksi tehoai-
neen ominaisuuksien ja suunnitellun kiyttotarkoituksen
perusteella erityisesti, kun on ilmaantunut terveyteen tai ympiris-
to6n kohdistuva riski.

4.3.5 Tietyt myrkyllisyystutkimukset eivit endi ole valttimit-
tomid tasolla I, mutta niitd voidaan edellyttdd tasolla II. Koska
jasenvaltiot kuitenkin pddttivit vaadittavista tiedoista suoritta-
mansa arvioinnin pohjalta, on olemassa vaara, ettd vaaditaan tie-
toja, jotka eivit ole tieteellisesti valttamattomia.

4.3.6 Kilpailusyistd johtuen tehoaineiden vaihtoehtoisia lahteitd
koskevia tietovaatimuksia ei voida lieventdd niin kauan kuin
kyseiset aineet sisaltyvat liitteeseen I ja kyseisten tietojen suoja-
aika ei ole paittynyt.

4.3.7 Biosidivalmisteita koskevat tietovaatimukset esitetddn
18 artiklassa, jossa kisitellidn lupahakemusten tietovaati-
muksia, seki ehdotuksen liitteessd III. Tietovaatimusten korkea
taso on sailynyt muuttumattomana nykyiseen direktiiviin nahden.
Usealle tasolle porrastettuja testejd ei ole, eikd vaatimuksia ole
supistettu koskemaan ainoastaan ehdottoman vélttimattomid
seikkoja. T4std seuraa, ettd tuottajien on vaikea kehittdd innova-
tiivisia tuotteita tiettyjd kdyttotapoja varten.

4.4 Tietojen antaminen muiden Rayttdon

4.4.1 Eldimilld tehdyistd kokeista saatujen tietojen antaminen
muiden kiytt66n on pakollista, ja sellaisten tietojen laatimiseen
ja hyodyntimiseen liittyvat kustannukset on jaettava tasapuoli-
sesti, joilla osoitetaan tuotteiden turvallisuus voimassa olevan
direktiivin mukaisesti.

4.4.2  Vaikka periaate tietojen antamisesta muiden kdyttoon on
sopusoinnussa REACH-asetuksen kanssa, asetusehdotus ei tieto-
suojan ja tietojen suoja-ajan osalta ole sopusoinnussa kyseisen
asetuksen kanssa.

4.5  Yksinkertaistamistoimenpiteet

4.5.1 Asctusehdotuksessa mainitaan kehysvalmisteita koske-
vista myonteisistd muutoksista, joiden tulee mahdollistaa vaihte-
levien koostumusten entistd helpompi kehittdiminen tietyn
biosidivalmisteryhmin sisdlld. On kuitenkin selkiytettdvd, miten
laajasti koostumus voi joustaa niin biosidivalmisteiden sisdltimien
tehoaineiden kuin niihin sisdltyvien inerttien ainesosien osalta.

4.6 Kemikaaliviraston rooli

4.6.1 Kemikaaliviraston tehtdvind on yksinomaan koordinoida
sekd validoida yhteison lupa vahariskisille biosidivalmisteille ja
uusille tehoaineille.

4.6.2 ETSK katsoo, etti kemikaalivirasto voisi omaksua roolin
"lajittelukeskuksena”, joka ryhmittelee samantyyppiset hakemuk-
set. Yksi ainoa viranomainen voisi sitten suorittaa niiden arvioin-
nin myos siind tapauksessa, ettd asiakirja-aineisto on toimitettu
useille jasenvaltioille.

4.7 Rinnakkaisvalmisteiden kauppa — tietosuoja

4.7.1 ETSK katsoo, ettd tavaroiden vapaan liikkumisen puit-
teissa rinnakkaisvalmisteiden kaupan menettelyt olisi rajattava
samaan tapaan kuin kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
mista koskevassa uudessa asetuksessa koskemaan samanlaisia val-
misteita, joiden perustana ovat samat tehoaineiden ldhteet ja
ainesosat.

4.7.2  Rinnakkaisvalmisteiden kaupassa vaadittuihin tietoihin
liittyvaa tietosuojaa on vahvistettava ainakin siltd osin, kun kyse
on biosidivalmisteiden sisdltimistd, liitteeseen I sisillytettavistd
tehoaineista.

4.7.3 "Vapaamatkustajailmion” valttdmiseksi toimiala on esitti-
nyt, ettd yhteys liitteeseen I sisillytettyja tehoaineita valmistavaan
yritykseen otetaan yhdeksi tietojen omistamisen ja tietosuojan
ennakkoehdoksi. Biosidialan yritykset ovat tyytyvdisii siihen, ettd
komissio tunnustaa kyseisen ilmion. Ehdotetun asetuksen
83 artikla on aiheellista laatia yksityiskohtaisemmaksi, jotta edelld
mainittuun ilmié6n voidaan vastata entistd tehokkaammin.

4.8  Kisitellyt materiaalit ja esineet

4.8.1 Ehdotetussa asetuksessa sdddetddn, ettd kaikki kasitelta-
viit materiaalit ja esineet voidaan kisitelld yksinomaan sellaisilla
biosidivalmisteilla, jotka on hyviksytty kyseiseen tarkoitukseen
ainakin yhdessi jasenvaltiossa. Ehdotuksessa kannatetaan lisaksi
kyseisen toimenpiteen ulottamista koskemaan kolmansista maista
perdisin olevia materiaaleja ja esineitd tasapuolisten toimintaedel-
lytysten varmistamiseksi markkinoilla.

4.8.2 ETSK korostaa, ettd tarvitaan kisiteltyjd materiaaleja ja
valmisteita koskevia merkint6ja, jotta kayttgjille taataan riittavat ja
tarkoituksenmukaiset tiedot. ETSK kehottaa komissiota kasittele-
maédn titd aihealuetta yksityiskohtaisemmin ja rajaamaan seikka-
perdisten merkintjen kiyttimisen koskemaan yksinomaan
tapauksia, joissa se osoittautuu kuluttajien kannalta hyddylliseksi.
ETSK ehdottaa tietoja annettavaksi kahdella tasolla. Niistd ensim-
miiselld on tarjottava kayttod ja kuluttajansuojaa koskevat olen-
naiset tiedot. Toisella tasolla tulee esittdd kaikki tiedossa oleva
informaatio, joka tulee olla saatavilla, jos kuluttaja joutuu kéin-
tymddn alan ammattilaisten puoleen. Kyseiset tiedot voitaisiin
ilmoittaa tietokannoissa ja internetsivuilla.
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4.9  Maddrdajat ja tdytantoonpano

4.9.1 Merkittdvind ongelmana on direktiivissd mainittujen arvi-
ointia koskevien méaardaikojen noudattamatta jittdiminen. Kysei-
sid madaardaikoja on pidennetty direktiivin pienimuotoisen
tarkistuksen yhteydessd, mutta ndyttda siltd, ettd vain vihdisiin
toimenpiteisiin on ryhdytty sellaisten aineiden vetdmiseksi mark-
kinoilta, joita ei ole tarkistettu ja jotka mahdollisesti voisivat olla
haitallisia. Mddritelmien ja méddrdaikojen yhdenmukaisen sovelta-
misen tulisi mahdollistaa menettelyn parempi toimivuus jasenval-
tioiden valilla.

4.9.2  Unionin lainsd4ddannon epdyhtendinen ja tehoton tiytin-
toonpano jasenvaltioissa on haitaksi yhteison lainsdddannolle.

4.10  Maksumenettelyt

4.10.1 Komissio ehdottaa maksurakennetta yhdenmukaistet-
tavaksi sekd jdsenvaltioiden ettd kemikaaliviraston osalta.
Kayttdjiltd vaadittavat arviointimaksut vaihtelevat suuresti jasen-
valtioittain. Vaadittujen ja todellisuudessa kdytettyjen resurssien
vililld ei useinkaan ole minkdinlaista vastaavuutta.

4.10.2 Maksurakenteen tulisi olla avoimempi niin, ettd siitd kdy-
vit ilmi arviointiin johtavat eri vaiheet ja menettelyt. Maksut on
suhteutettava kohtuullisella tavalla tyomairaidn, ja niitd voidaan
vaatia vain, kun se on ehdottoman vilttdimatonta.

4.10.3 Missddn tapauksessa ei tulisi voida perid vuosimaksua,
jolle ei ole perusteita.

5. Erityistd

5.1 Liitteen I ulkopuolelle jatettivat biosidivalmisteiden sisdltamat
tehoaineet

5.1.1 Ehdotetun asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa jitetddn liit-
teen [ ulkopuolelle tehoaineet, jotka on luokiteltu syopad aiheut-
taviksi, perimid vaurioittaviksi ja lisddntymiselle vaarallisiksi ja
joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.

5.1.2  Ehdotetun asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa esitetdin seu-
raavat kolme poikkeustapausta, joiden perusteella edelld mainitut
tehoaineet voidaan kuitenkin sisillyttdd liitteeseen I:

— Kiyttdjien altistuminen tehoaineelle on merkityksetonta.

— Tehoaine on kansanterveydellisesti valttiméaton.

— Tehoaineiden hydtyjen ja riskien suhde on positiivinen.

— Kyseisen kohdan viimeisessi virkkeessd suljetaan kuitenkin
kaikilta osin pois viimeksi mainitun poikkeuksen soveltami-
nen valmisteryhmiin 4 tai 14-19 kuuluviin tehoaineisiin (3).

5.1.3 Tietyissd biosidivalmisteissa olevat tehoaineet voivat olla
luonteeltaan vaarallisia, mikd johtuu niiden kayttotarkoituksesta.
Se kdy ilmi tehoaineen madritelmastd, jonka mukaan tehoaineella
tarkoitetaan "ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus hai-
tallisiin elioihin”. Niiden kiyttoedut sekd ihmisen ja ympariston
altistumisen minimoimiseen tdhtddvit toimenpiteet saattavat
mahdollistaa niiden kdyton biosideina.

5.1.4 Vaikka satunnainen altistuminen ei anna aihetta erityiseen
huoleen, ETSK kehottaa varovaisuuteen, kun kyse on jatkuvasta
altistumisesta biosidivalmisteille ilman asianmukaista suojaa.

5.1.5 ETSK katsoo kuitenkin, ettd edelld mainittuja valmiste-
tyyppejd (valmisteryhmit 4 ja 14-19), jotka eivit voi hyotyd
5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa mainituista edellytyksistd, syr-
jitddn aiheettomasti. Kyseinen toimenpide vaikuttaa kielteisesti
innovointiin ja kaventaa sellaisten tehoaineiden valikoimaa, jotka
voisivat  olla tulevaisuudessa mahdollisesti  hyodyllisid
biosidivalmisteita.

5.2 Kemikaaliviraston roolin laajentaminen

5.2.1 ETSK kannattaa kemikaaliviraston toimivallan laajenta-
mista. Kemikaaliviraston tulisi kyetd hallinnoimaan aktiivisesti
kaikkia menettelyitd biosidivalmisteiden hyvaksymiseksi seké
unionin etté jasenvaltioiden tasolla.

5.2.2  Keskitetylld arvioinnilla olisi seuraavia etuja:

— Kemikaalivirastolla olisi kdytettdvissddn kaikki tarvittavat
menettelytavat hakemuksen validoimiseksi yhteison luvan
ollessa kyseessa.

— Se, ettd asiakirja-aineistot validoi yksi ainut elin, mahdollis-
taisi johdonmukaisuuden parantamisen sekd biosidejd
koskevan  lainsddddnnon  yhdenmukaistamisen  ja
yksinkertaistamisen.

— Jasenvaltiot voisivat keskittdd resurssinsa kdyton nykyiseen
arviointiin.

(8) Valmisteryhmi 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita
tai rehuja
Valmisteryhma 14: Jyrsijoiden torjunta-aineet (rodentisidit)
Valmisteryhma 15: Lintumyrkyt
Valmisteryhma 16: Molluskisidit
Valmisteryhma 17: Kalamyrkyt
Valmisteryhmd 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljal-
kaisten torjuntaan kdytettdvit tuotteet
Valmisteryhma 19: Karkotteet ja houkutteet
Biosidien valmisteryhmdt 14-19 muodostavat ryhmin 3:
tuholaistorjunta-aineet.
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— Kemikaaliviraston suorittama validointi ei kuitenkaan sulje — Samaan tehoaineeseen perustuvien tai samantyyppisissa tuot-
pois mahdollisuutta liittdd mukaan uusia tietoja, jotka on teissa kaytettavien biosidivalmisteiden hyvaksymishakemus-
havaittu arviointiprosessin yhteydessd. Tama kuuluisi edel- ten mairdaika olisi sama.

leen jdsenvaltioiden vastuulle.
—  Se, ettd yksi ainut toimivaltainen viranomainen arvioisi kysei-

5.2.3  Sen lisdksi, ettd kemikaalivirasto toimisi "lajittelukeskuk- sid valmisteita koskevien asiakirja-aineistojen keskeiset

sen” roolissa ja vastaisi biosidivalmisteita koskevien asiakirja- elementit, lisdisi biosidejd koskevan lainsddddnnon johdon-

aineistojen hallinnoinnista, voidaan mainita seuraavat lisdedut: mukaisuutta ja yhdenmukaisuutta.

— Kemikaaliviraston hallinnoima biosidivalmisteita koskeva — Arviointimenettelyn toimiva hallinnointi kannustaisi toimi-
yhteison rekisteri olisi erinomainen viline biosidivalmiste- alaa valmistelemaan entistd enemmin asiakirja-aineistoja
ryhmien hallinnointia varten. ennakolta sekd madaltaisi kynnysta.
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