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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 334/2014,
annettu 11 piivini maaliskuuta 2014,

biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytosti annetun asetuksen (EU)
N:o 528/2012 muuttamisesta tiettyjen markkinoillepdisyn edellytysten osalta

(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 lainsdatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi saddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

noudattavat tavallista lainsdatamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (%) 2 artiklassa mddritetddn asetuksen sovelta-
misala ja muun muassa suljetaan sen soveltamisalan ulkopuolelle valmistuksen apuaineina kdytettavit biosidival-
misteet. Mainitun 2 artiklan 5 kohtaa olisi muutettava siten, ettd tehddan tdysin selviksi, ettd valmistuksen apu-
aineilla tarkoitetaan aineita, jotka on mddritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EY) N:o
1831/2003 (*) ja (EY) N:o 1333/2008 (%).

(2)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan s alakohtaa ja 19 artiklan 6 kohtaa olisi muutettava, jotta
samanlaisten biosidivalmisteiden voidaan katsoa kuuluvan biosidivalmisteperheeseen, mikili ne voidaan arvioida
tyydyttavisti suurimpien mahdollisten madritettavissd olevien riskien sekd pienimmin mahdollisen méaritettdvissd
olevan tehon perusteella.

(3)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 19 artiklan 7 kohdassa olisi selvennettava,
ettd rajat, jotka on asetettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (°) mukaisesti,
ovat ainekohtaisen siirtymédn raja-arvoja tai elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien jadmapitoi-
suuksien raja-arvoja.

(4 Asetuksen (EU) N:o 528/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 12722008 (7) vilisen
johdonmukaisuuden varmistamiseksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 4 kohdan b alakohta olisi muu-
tettava siten, ettd sithen sisillytetddn luokitus “elinkohtainen myrkyllisyys kerta-altistumisen tai toistuvan altistu-
misen seurauksena, kategoria 1” kriteeriksi, jolla voidaan evitd lupa asettaa timén luokituskriteerin tdyttdava bio-
sidivalmiste saataville yleiseen kiytto6n markkinoilla. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 4 kohdan c
alakohdan mukaan on kiellettyd antaa lupa asettaa markkinoilla yleiseen kdyttoon saataville biosidivalmisteita,
jotka tdyttavit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 () liitteen XIIT mukaiset, hitaasti
hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden, jdljempdnd 'PBT-aineet’, tai erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin
voimakkaasti biokertyvien aineiden, jaljempind 'vPvB-aineet’, kriteerit. Vaikka biosidivalmisteet ovat usein seoksia ja
toisinaan esineitd, nditd kriteereitd sovelletaan kuitenkin vain aineisiin. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 4
kohdan ¢ alakohdassa olisi sen vuoksi viitattava biosidivalmisteisiin, jotka koostuvat nima kriteerit tdyttavistd
aineista tai sisdltdvit taikka tuottavat tillaisia aineita.

(1) EUVL C 347, 18.12.2010, s. 62.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. helmikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty
10. maaliskuuta 2014.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 5282012, annettu 22 pdivinid toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettami-
sesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kdytet-
tavistd lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pidivind joulukuuta 2008, elintarvikelisiaineista (EUVL
L 354, 31.12.2008, s. 16).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 piivind lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa koske-
tukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004,
s. 4).

(7) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivini joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luoki-
tuksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muutta-
misesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(5)  Koska vertailevia arviointeja ei ole mainittu asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI, tuon asetuksen 23 artiklan 3
kohdassa oleva viittaus tuohon liitteeseen olisi poistettava.

(6)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan 4 kohta olisi muutettava 30 artiklaa koskevan viittauksen korjaamiseksi.

(7)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, ettd jos kaikki asianomaiset jasenvaltiot paisevit
viitejasenvaltion kanssa yhteisymmarrykseen vastavuoroisesta tunnustamisesta, biosidivalmisteelle on sen 33 artiklan
4 kohdan tai 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti annettava lupa. Sddnnokset, joissa viitataan kaikkien asianomaisten
jasenvaltioiden paatoksiin myontdd lupa vastavuoroisella tunnustamisella, on kuitenkin annettu mainitun asetuksen
33 artiklan 3 kohdassa ja 34 artiklan 6 kohdassa. Sen vuoksi 35 artiklan 3 kohta olisi muutettava timén
mukaisesti.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 45 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa edellytetddn, ettd unionin luvan uusimista
koskevan hakemuksen yhteydessd on suoritettava mainitun asetuksen 80 artiklan 1 kohdan mukaiset maksut.
Maksut voidaan kuitenkin maksaa vasta, kun Euroopan kemikaalivirasto, jiljempana 'kemikaalivirasto’, on ilmoit-
tanut suoritettavista maksuista mainitun asetuksen 45 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti. Sen vuoksi ja
jotta varmistetaan johdonmukaisuus mainitun asetuksen 7 artiklan 1 kohdan, 13 artiklan 1 kohdan ja 43 artiklan
1 kohdan kanssa, 45 artiklan 1 kohdan toinen alakohta olisi kumottava.

(9)  Ilmaisun “havittiminen” kdyttdminen asetuksen (EU) N:o 528/2012 52, 89 ja 95 artiklassa voi olla harhaanjoh-
tavaa ja aiheuttaa tulkintaongelmia ottaen huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2008/98/[EY (') sdddetyt velvoitteet. Siksi tdimd ilmaisu olisi poistettava.

(10)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 54 artiklaan olisi tehtdvi joitain teknisid korjauksia, jotta viltetddn 54 artiklan 1 ja
3 kohdan sddnnosten paillekkdisyys 80 artiklan 1 kohdan mukaisten sovellettavien maksujen suorittamisen osalta.

(11)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 60 artiklan 3 kohdan ensimmaisess ja toisessa alakohdassa viitataan sen 30 artiklan
4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan tai 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti myonnettyihin lupiin. Lupien myontdmis-
paatoksiin viittaavat sddnnokset on kuitenkin annettu mainitun asetuksen 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. Tuon asetuksen 60 artiklan 3 kohdan
toisessa alakohdassa ei myoskdan ilmoiteta mitddn suoja-aikaa 20 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuille
tiedoille, jotka toimitetaan hakemuksessa sen 26 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Siksi 60 artiklan 3 kohdassa olisi
myo6s viitattava mainitun asetuksen 26 artiklan 3 kohtaan, 30 artiklan 1 kohtaan, 33 artiklan 3 kohtaan, 33 ar-
tiklan 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.

(12)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 66 artiklan 4 kohta olisi muutettava 67 artiklaa koskevan viittauksen korjaamiseksi.

(13)  Jotta voidaan edesauttaa jasenvaltioiden, kemikaaliviraston ja komission vilistd hyvia yhteistyotd, koordinointia ja
tietojen vaihtoa tdytintoonpanon osalta, kemikaalivirastolle olisi myds annettava tehtdvdksi tarvittaessa tukea ja
avustaa jdsenvaltioita valvonta- ja tdytintdonpanotoimissa hyddyntimalld tarpeen mukaan nykyisid rakenteita.

(14)  Jotta biosidivalmisteita koskevat lupahakemukset olisi mahdollista valmistella viimeistddn tehoaineen hyviksymis-
pdivind, kuten asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa sdddetddn, tehoaineita
koskevien tietojen olisi mainitun asetuksen 67 artiklan mukaisesti oltava yleisesti saatavilla sahkoisesti siitd pdivastd,
jona komissio antaa asetuksen tehoaineen hyviksymisesta.

(15)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 77 artiklan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa siddetian muutoksenhausta
kemikaaliviraston paitoksiin, jotka se on tehnyt sen 26 artiklan 2 kohdan nojalla. Koska 26 artiklan 2 kohdassa
ei kuitenkaan anneta kemikaalivirastolle toimivaltaa tehdd mitddn paatoksid, 77 artiklan 1 kohdassa oleva viittaus
mainittuun artiklaan olisi poistettava.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 piivind marraskuuta 2008, jitteistd ja tiettyjen direktiivien
kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s. 3).
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(16)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 86 artiklassa viitataan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (1)
liitteeseen 1 sisallytettyihin tehoaineisiin. Olisi selvennettdvd, ettd tuota artiklaa sovelletaan kaikkiin tehoaineisiin,
joiden osalta komissio on antanut direktiivin, jolla ne sisillytetddn mainittuun liitteeseen, ettd tillaista sisallyttimistd
koskevia edellytyksid sovelletaan hyviksymiseen ja ettd hyviksymispaivd on sisillyttimispdiva.

(17)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 2 kohdan ensimmaisessd alakohdassa annetaan jdsenvaltioille mahdolli-
suus soveltaa nykyistd jirjestelmddnsd enintddn kahden vuoden ajan tehoaineen hyvaksymispdivastd. Mainitun
asetuksen 89 artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa vaaditaan jisenvaltioita varmistamaan, ettd biosidival-
misteiden luvat myonnetddn, niitd muutetaan tai ne peruutetaan kahden vuoden kuluessa tehoaineen hyviksymis-
paivastd. Koska lupamenettelyn eri vaiheet kuitenkin vievdt aikaa, etenkin jos jasenvaltioiden vililld on erimieli-
Syyttd vastavuoroisesta tunnustamisesta ja asia on sen vuoksi siirrettivd komission pditettiviksi, on aiheellista
pidentdd noita maardaikoja kolmeen vuoteen ja ottaa timd pidennys huomioon mainitun asetuksen 37 artiklan 3
kohdan toisessa alakohdassa.

(18)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 2 kohdan ensimmadisessd alakohdassa annetaan jdsenvaltioille mahdolli-
suus soveltaa nykyistd jirjestelmdinsd jo olemassa oleviin tehoaineisiin. Biosidivalmiste voi sisdltdd sekd uusia
tehoaineita, jotka on hyviksytty, ettd vanhoja tehoaineita, joita ei vield ole hyviksytty. Jotta jasenvaltiot voisivat
palkita innovointia sallimalla tillaisten valmisteiden padsyn markkinoille, niiden olisi vanhan tehoaineen hyvaksy-
miseen saakka voitava soveltaa ndihin valmisteisiin nykyisid jarjestelmiddn, minkd seurauksena niille valmisteille
voidaan myontdd lupa asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti.

(19)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklan 4 kohdassa ja 93 artiklan 2 kohdassa sdddetddn siirtymaajoista sellaisten
biosidivalmisteiden kaytostd luopumiseksi, joille ei myonnetd lupaa. Samoja siirtymadaikoja olisi sovellettava jo
markkinoilla olevan biosidivalmisteen kdytostd luopumiseen, jos lupa on myonnetty mutta lupachdoissa edellyte-
tddn biosidivalmisteen muuttamista.

(200 Asetuksen (EU) N:o 528/2012 93 artiklassa olisi selvennettiva, ettd siind sidddettyd poikkeusta sovelletaan vain,
jollei jasenvaltioiden kansallisista sddnnoistd muuta johdu.

(21)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 94 artiklan 1 kohdalla on tarkoitus sallia sellaisilla biosidivalmisteilla késiteltyjen
esineiden markkinoille saattaminen, jotka sisiltavit tehoaineita, joita ei vield ole hyvaksytty mutta joita ollaan
arvioimassa joko mainitun asetuksen 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tyohjelman yhteydessd tai 94 artiklan 1
kohdan nojalla toimitetun hakemuksen perusteella. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 94 artiklan 1 kohdassa oleva
viittaus mainitun asetuksen 58 artiklaan voidaan kuitenkin tulkita poikkeukseksi 58 artiklan 3 ja 4 kohdassa
sdadetyistd merkintd- ja tietovaatimuksista, mikd ei ole tarkoitus. Sen vuoksi mainitun asetuksen 94 artiklan 1
kohdassa olisi viitattava vain 58 artiklan 2 kohtaan.

(22)  Koska asetuksen (EU) N:o 528/2012 94 artiklan 1 kohtaa sovelletaan vain jo markkinoille saatettuihin kasiteltyihin
esineisiin, silld on otettu tahattomasti kdyttoon useimpia uusia kisiteltyja esineitd koskeva kielto, joka on voimassa
1 péivastd syyskuuta 2013 sithen asti, kun asianomaisiin kisiteltyihin esineisiin sisdltyvd viimeinen tehoaine on
hyviksytty. Asetuksen 94 artiklan 1 kohdan soveltamisala olisi sen vuoksi laajennettava kisittimdan uudet kisi-
tellyt esineet. Tuossa artiklassa olisi myos sdddettava siirtyméaika sellaisten kasiteltyjen esineiden kaytostd luopu-
miseksi, joista ei 1 piivddn syyskuuta 2016 mennessd ole toimitettu hakemusta tehoaineen hyviksymiseksi ky-
seessd olevan valmisteryhmédn osalta. Talouden toimijoille mahdollisesti aiheutuvien vakavien haittojen valttami-
seksi ja oikeusvarmuuden periaatetta tdysin noudattaen olisi saddettdva, ettd nditd muutoksia sovelletaan 1 paivastd
syyskuuta 2013.

(23)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa vaaditaan toimittamaan tehoai-
netta koskeva tdydellinen asiakirja-aineisto. Olisi oltava mahdollista, ettd tillaiseen tiydelliseen asiakirja-aineistoon
sisaltyy direktiivin 98/8/EY liitteessd IIl A tai IV A tarkoitettuja tietoja.

(24)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan kolmannella alakohdalla laajennetaan mainitun asetuksen
63 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukainen oikeus viitata tietoihin koskemaan kaikkia tutkimuksia, jotka
vaaditaan ihmisten terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien riskien arviointiin, jotta mahdolliset asianomaiset hen-
kilot voidaan sisillyttdd asetuksen 95 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon. Ilman tallaista viittaamisoikeutta
monilla mahdollisilla asianomaisilla henkil6illd ei olisi mahdollisuutta tdyttdd ajoissa 95 artiklan 1 kohdan vaa-
timukset 95 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun pdivddn mennessd siten, ettd heiddt voitaisiin siséllyttdd tuohon
luetteloon. Tutkimukset kayttaytymisestd ympéristossd eivit kuitenkaan sisilly asetuksen 95 artiklan 1 kohdan
kolmanteen alakohtaan. Koska mahdollisten asianomaisten henkiloiden on maksettava viittaamisoikeudesta asetuk-
sen 63 artiklan 3 kohdan mukaisesti, heiddn olisi voitava hyodyntdd titd oikeutta tdysimittaisesti ja siirtdd se
henkiloille, jotka hakevat valmisteelle lupaa. Sen vuoksi 95 artikla olisi muutettava timadn mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille saatta-
misesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).
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(25)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan viidennelld alakohdalla on tarkoitus rajoittaa niiden tietojen
suoja-aikaa, jotka voidaan 1 paivéstd syyskuuta 2013 lahtien saattaa yhteiskdyttoon 95 artiklan 1 kohdan ensim-
miisen alakohdan noudattamista varten mutta joita ei vield tuona péivdni voitu antaa yhteiskdyttoon valmistetta
koskevan lupahakemuksen tueksi. Taméd koskee tietoja, jotka liittyvit tehoaineiden valmisteryhmakohtaisiin yhdis-
telmiin, joiden sisallyttimisestd direktiivin 98/8/EY liitteeseen I ei tehty pditostd ennen 1 piivdd syyskuuta 2013.
Mainitun asetuksen 95 artiklassa olisi timin vuoksi viitattava tuohon pdivimadrain.

(26)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 2 kohdan mukaisesti kemikaaliviraston julkistaman luettelon olisi
sisdllettdvd sen 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tyoohjelman osanottajien nimet. Mainitun 95 artiklan 2
kohdassa annetaan siten osanottajille mahdollisuus hyodyntdd tuossa asetuksessa vahvistettua kustannusten korva-
usmekanismia. Korvausjirjestelmin hyodyntdimismahdollisuuden olisi oltava kaikkien sellaisten henkildiden kéytet-
tavissd, jotka ovat toimittaneet tdydellisen ainetta koskevan asiakirja-aineiston asetuksen (EU) N:o 528/2012 tai
direktiivin 98/8/EY mukaisesti tai tillaisen asiakirja-aineiston kayttoluvan. Sen kdyttomahdollisuus olisi annettava
niille, jotka ovat toimittaneet asiakirja-aineistot mistd hyvansa aineesta, joka itse ei ole tehoaine mutta joka tuottaa
tehoaineita.

(27)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 3 kohdan ensimmidisessd alakohdassa kielletddn sellaista tehoainetta
sisdltivien biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen, jonka valmistajaa tai maahantuojaa, jiljempani asian-
omainen henkil®’, ei mainita kyseisessa artiklassa tarkoitetussa luettelossa. Tiettyjd tehoaineita on mainitun asetuk-
sen 89 artiklan 2 kohdan ja 93 artiklan 2 kohdan nojalla laillisesti markkinoilla biosidivalmisteissa, vaikka niistd
aineista ei ole vield toimitettu tdydellistd asiakirja-aineistoa. Mainitun 95 artiklan 3 kohdan mukaista kieltoa ei olisi
sovellettava tdllaisiin tehoaineisiin. Jos luetteloon ei sisilly yhtddn sellaisen aineen valmistajaa tai maahantuojaa,
josta on toimitettu tdydellinen ainetta koskeva asiakirja-aineisto, jonkin toisen henkilon olisi sallittava saattaa
kyseistd ainetta sisiltivid biosidivalmisteita markkinoille, edellyttden ettd kyseinen henkilo tai biosidivalmisteen
valmistaja tai maahantuoja toimittaa asiakirja-aineiston tai asiakirja-aineiston kdyttoluvan.

(28)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 4 kohdassa sdddetdin, ettd 95 artiklaa sovelletaan tehoaineisiin, jotka
mainitaan mainitun asetuksen liitteessd olevassa ryhmissd 6. Namd aineet on sisallytetty tuohon liitteeseen tiy-
dellisen ainetta koskevan asiakirja-aineiston toimittamisen perusteella, ja tietojen omistajilla olisi oltava oikeus
hyodyntaa kyseiselld artiklalla kayttoon otettua kustannusten korvausmekanismia. Muitakin aineita voidaan tule-
vaisuudessa sisdllyttdd mainittuun liitteeseen asiakirja-aineiston toimittamisen perusteella. Sen vuoksi mainitun
liitteen ryhmdssd 6 olisi sddnneltdava kaikkia tillaisia aineita.

(29)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd V olevassa kuvauksessa elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvissa
materiaaleissa kiytettdvistd biosidivalmisteista olisi kdytettdvd samaa késitteistod kuin asetuksessa (EY) N:o
1935/2004.

(30)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 96 artiklan ensimmdisessd kohdassa olisi selvennettdva, ettd direktiivi 98/8/EY
kumotaan rajoittamatta niiden asetuksen (EU) N:o 528/2012 sddnndsten soveltamista, joissa viitataan direktiiviin
98/8/EY.

(31)  Asetus (EU) N:o 528/2012 olisi sen vuoksi muutettava timin mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) N:o 528/2012 seuraavasti:
1) Korvataan 2 artiklan 5 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ja asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 tarkoitettuihin valmistuksen apuaineina
kaytettdviin biosidivalmisteisiin.”

2) Muutetaan 3 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a) korvataan s alakohta seuraavasti:
”s) "biosidivalmisteperheelld” ryhmai biosidivalmisteita,
i) joita kdytetddn samalla tavalla
ii) joiden tehoaineet ovat samat
iii) joiden koostumus on samanlainen tarkemmin maddritellyin poikkeamin, ja

iv) joiden riskit ja teho ovat samantasoiset;”
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b) kumotaan v alakohta.
3) Muutetaan 19 artikla seuraavasti:
a) muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i) korvataan a alakohta seuraavasti:

“a) tehoaineet on sisillytetty liitteeseen 1 tai ne on hyviksytty kyseiseen valmisteryhmdin, ja kaikki niiden
tehoaineiden osalta tarkemmin mddritellyt ehdot tayttyvat,”

i) korvataan e alakohta seuraavasti:

“e) tarvittaessa elintarvikkeille ja rehulle on vahvistettu biosidivalmisteen sisdltdmien tehoaineiden jadmien
enimmadismadrit neuvoston asetuksen (ETY) N:o 315/93 (*), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 396/2005 (**), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (***) tai Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY (***) mukaisesti tai tillaisille tehoaineille on vah-
vistettu ainekohtaisen siirtymédn raja-arvot tai elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien
jadmapitoisuuksien raja-arvot Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (*****)
mukaisesti.

(*) Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 pdivind helmikuuta 1993, elintarvikkeissa olevia vier-
aita aineita koskevista yhteison menettelyistd (EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005,
torjunta-ainejddmien enimmdaismaaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).

(***) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009,
yhteis6n menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaéismairien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

(****) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 pdivind toukokuuta 2002,
haitallisista aineista eldinten rehuissa (EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10).

(*****) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 piivind lokakuuta 2004,
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).”

b) korvataan 4 kohdan b ja ¢ alakohta seuraavasti:

"b) se tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset kriteerit luokitukselle
— viliton myrkyllisyys suun kautta, kategoria 1, 2 tai 3;
— viliton myrkyllisyys ihon kautta, kategoria 1, 2 tai 3;
— viliton myrkyllisyys hengitysteiden kautta (kaasut ja pély/sumu), kategoria 1, 2 tai 3;
— viliton myrkyllisyys hengitysteiden kautta (hoyryt), kategoria 1 tai 2;
— eclinkohtainen myrkyllisyys kerta-altistumisen tai toistuvan altistumisen seurauksena, kategoria 1;
— syopédd aiheuttava, kategoria 1A tai 1B:
— perimdi vaurioittava, kategoria 1A tai 1B; tai
— lisdantymiselle vaarallinen, kategoria 1A tai 1B;

¢) se koostuu aineesta tai sisdltdd tai tuottaa ainetta, joka tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII
mukaiset PBT-aineen tai vPvB-aineen kriteerit;”
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¢) korvataan 6 ja 7 kohta seuraavasti:

6. Liitteessd VI vahvistettujen yleisperiaatteiden mukaisesti suoritettavassa biosidivalmisteperheen arvioinnissa
on otettava huomioon ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle ja ympdristolle aiheutuvat suurimmat mahdolliset
riskit sekd vahimmdisteho kaikkien biosidivalmisteperheeseen mahdollisesti kuuluvien valmisteiden osalta.

Biosidivalmisteperheelle voidaan antaa lupa ainoastaan, jos

a) hakemuksessa ilmoitetaan tdsmadllisesti ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle ja ympiristolle aiheutuvat
suurimmat mahdolliset riskit sekd vahimmadisteho, joihin arviointi perustuu, sekd 3 artiklan 1 kohdan s ala-
kohdassa tarkoitettu koostumuksen ja kiyttotapojen sallittu vaihtelu, kunkin valmisteen luokitus, vaaralausek-
keet ja turvalausekkeet sekd asianmukaiset riskinhallintatoimet; ja

b) timidn kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella voidaan todeta, ettd kaikki bio-
sidivalmisteperheeseen kuuluvat valmisteet tdyttavit 1 kohdassa sdddetyt edellytykset.

7. Luvan tulevan haltijan tai timin edustajan on tarvittaessa haettava biosidivalmisteen sisiltimien tehoainei-
den jadamien enimmadismadrien vahvistamista asetuksen (ETY) N:o 315/93, asetuksen (EY) N:o 396/2005, asetuk-
sen (EY) N:o 470/2009 tai direktiivin 2002/32/EY mukaisesti taikka tallaisten aineiden ainekohtaisen siirtymin
raja-arvojen tai elintarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien jadmaipitoisuuksien raja-arvojen vahvis-
tamista asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaisesti.”

4) Korvataan 23 artiklan 3 kohdan johdantokappale seuraavasti:

3.  Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessd on unionin lupaa koskevan hake-
muksen johdosta tehtdvd paitds, komission on kiellettdva biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai
sen kaytto taikka rajoitettava niitd, jos biosidivalmiste sisdltdd korvattavaa tehoainetta ja 24 artiklassa tarkoitettujen
teknisten ohjeiden mukaisesti tehdyssd vertailevassa arvioinnissa osoitetaan, ettd kumpikin seuraavista kriteereistd

tayttyy:”
5) Korvataan 34 artiklan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Viitejasenvaltion on 365 piivan kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava hakemus ja laadittava arviointiraportti
30 artiklan mukaisesti sekd ldhetettdvd arviointiraporttinsa ja biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.”

6) Korvataan 35 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Koordinointiryhmassd kaikkien timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen jasenvaltioiden on pyrittava kaikin
tavoin pddsemdin yhteisymmirrykseen toteutettavista toimenpiteistd. Niiden on annettava hakijalle tilaisuus esittdd
ndkemyksensi. Jos ne paisevdt yhteisymmarrykseen 60 pdivin kuluessa timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta
erimielisyyksien toimittamisesta, viitejasenvaltion on kirjattava yhteisymmadrrys biosidivalmisterekisteriin. Menettelyn
katsotaan sen jilkeen paittyneen, ja viitejasenvaltion ja kunkin asianomaisen jisenvaltion on annettava lupa biosi-
divalmisteelle tapauksen mukaan 33 artiklan 3 kohdan tai 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti.”

7) Korvataan 37 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Tamén artiklan mukaisen menettelyn ajaksi jasenvaltioiden velvoite antaa lupa biosidivalmisteelle kolmen vuoden
kuluessa 89 artiklan 3 kohdan ensimmidisessi alakohdassa tarkoitetusta hyviksymispdivistd keskeytyy viliaikaisesti.”

8) Kumotaan 45 artiklan 1 kohdan toinen alakohta.
9) Korvataan 52 artikla seuraavasti:

52 artikla

Siirtymiaika

Sen estimdttd, mitd 89 artiklassa sdddetddn, jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessd on unionin luvan
saanut biosidivalmiste, komissio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai pddttdd olla uusimatta sitd, sen on vahvistettava
siirtymédaika olemassa olevien varastojen markkinoilla saataville asettamista ja kdyttod varten, lukuun ottamatta

tapauksia, joissa kyseisen biosidivalmisteen markkinoilla saataville asettamisen tai kadyton jatkaminen aiheuttaisi
ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ymparistolle riskin, jota ei voida hyvaksya.
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Tdma siirtymdaika saa olla enintddn 180 paivad markkinoilla saataville asettamista varten ja lisaksi enintddn 180
pdivad kyseessd olevien biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen kdyttod varten.”

10) Korvataan 53 artiklan 1 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

=

”1.  Poiketen siitd, mitd 17 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltion, jaljempdnd 'kdyttoonottojisenvaltio’, toimivaltaisen
viranomaisen on hakijan pyynnostd myonnettivd rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa biosidivalmisteelle,
jolle on annettu lupa toisessa jasenvaltiossa, jiljempind ’alkuperdjasenvaltio’, jotta kyseinen biosidivalmiste voidaan
asettaa saataville markkinoilla ja sitd voidaan kayttad kdyttoonottojasenvaltiossa, jos timdn jdsenvaltion toimivaltai-
nen viranomainen 3 kohdan mukaisesti katsoo, ettd biosidivalmiste on samanlainen kuin biosidivalmiste, jolle on jo

(Rl

annettu lupa kdyttoonottojisenvaltiossa, jiljempand 'viitevalmiste'.
11) Muutetaan 54 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1. Kun on tarpeen todeta tehoaineiden tekninen vastaavuus, vastaavuuden toteamista hakevan henkilon,
jaljempana "hakija, on toimitettava hakemus kemikaalivirastolle.”

b) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hylat-
tavd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 péivan kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle.”

12) Korvataan 56 artiklan 1 kohdan ensimmiinen alakohta seuraavasti:

-

"1.  Poiketen siitd, mitd 17 artiklassa sdddetddn, tieteellistd tai tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja
kehittdmistd varten suoritettava koe tai testi, johon liittyy muu kuin luvan saanut biosidivalmiste tai ainoastaan
biosidivalmisteessa kdytettdvaksi tarkoitettu muu kuin hyviksytty tehoaine, jiljempand 'koe’ tai 'testi, sallitaan ainoas-
taan tidssd artiklassa sdddetyin edellytyksin.”

13

~

Korvataan 58 artiklan 3 kohdan johdantokappale seuraavasti:

3. Kaisitellyn esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on varmistettava, ettd merkinnoissd
mainitaan toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos”

14

=

Korvataan 60 artiklan 3 kohdan ensimmdinen ja toinen alakohta seuraavasti:

3.  Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu yksinomaan vanhoja tehoaineita sisiltivin biosidivalmisteen
lupaa varten, paittyy kymmenen vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmadisestd paivastd, joka seuraa pdivad, 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 ensimmdinen pddtos valmisteen luvasta on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uutta tehoainetta sisiltdvan biosidivalmisteen lupaa varten, pdattyy 15
vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmadisestd paivistd, joka seuraa paivid, 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 ensimmdinen paitos
valmisteen luvasta on tehty.”

15) Korvataan 66 artiklan 4 kohta seuraavasti:

~

4. Henkilo, joka toimittaa tehoainetta tai biosidivalmistetta koskevia tietoja kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle
viranomaiselle timdn asetuksen soveltamiseksi, voi pyytdd, ettd 67 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja tietoja ei
aseteta saataville, ja esittdd perustelut sille, miksi kyseisten tietojen ilmaiseminen voisi vaarantaa tuon henkilon tai
jonkin muun asianosaisen kaupalliset edut.”

16) Muutetaan 67 artikla seuraavasti:

=

a) korvataan 1 kohdan johdantokappale seuraavasti:
1. Siitd pdivdstd alkaen, jona komissio hyviksyy 9 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun taytantoon-
panoasetuksen tehoaineen hyviksymisestd, seuraavat kemikaaliviraston tai komission hallussa olevat tuota teho-

ainetta koskevat ajantasaiset tiedot on saatettava maksutta julkisesti ja helposti saataville:”

b) korvataan 67 artiklan 3 kohdan johdantokappale seuraavasti:
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"3, Siitd pdivastd alkaen, jona komissio hyviksyy 9 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tiytintoon-
panoasetuksen tehoaineen hyvaksymisestd, kemikaaliviraston on asetettava seuraavat tuota tehoainetta koskevat
ajantasaiset tiedot maksutta julkisesti saataville, paitsi jos tietojen toimittaja toimittaa 66 artiklan 4 kohdan
mukaiset toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston hyviksymat perustelut sille, miksi tillainen julkaise-
minen voisi vaarantaa sen tai jonkin muun asianosaisen kaupalliset edut:”

17) Lisdtddn 76 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
”l) tuen ja avun tarjoaminen jisenvaltioille valvonta- ja tdytintoonpanotoimien osalta.”
18) Korvataan 77 artiklan 1 kohdan ensimmiinen alakohta seuraavasti:

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

19) Korvataan 78 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 96 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja kemikaaliviraston tuloja ei kaytetd tdhidn
asetukseen perustuvien tehtavien suorittamiseen, ellei se tapahdu yhteistd tarkoitusta varten tai valiaikaisena siirtona
kemikaaliviraston asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja kemikaaliviras-
ton tuloja ei kiytetd asetukseen (EY) N:o 1907/2006 perustuvien tehtdvien suorittamiseen, ellei se tapahdu yhteista
tarkoitusta varten tai viliaikaisena siirtona kemikaaliviraston asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.”

20) Korvataan 86 artikla seuraavasti:

"86 artikla
Direktiivin 98/8/EY liitteeseen I sisillytetyt tehoaineet

Tehoaineet, joiden osalta komissio on hyviksynyt direktiivejd niiden sisillyttamisestd direktiivin 98/8/EY liitteeseen I,
katsotaan tdmdn asetuksen nojalla hyviksytyiksi sisallyttimispaivang, ja ne on sisillytettdva 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon. Hyviksymiseen sovelletaan asianomaisissa komission direktiiveissd asetettuja ehtoja.”

21) Muutetaan 89 artikla seuraavasti:
a) korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Poiketen siitd, mitd tdmdn asetuksen 17 artiklan 1 kohdassa, 19 artiklan 1 kohdassa ja 20 artiklan 1
kohdassa siddetddn, ja rajoittamatta timédn artiklan 1 ja 3 kohdan soveltamista, jasenvaltio voi edelleen soveltaa
nykyistd jdrjestelmadnsi tai kdytdntodan tietyn biosidivalmisteen asettamisessa saataville markkinoilla tai kdytossd
enintddn kolmen vuoden ajan kyseisen biosidivalmisteen sisltimin viimeisen sellaisen tehoaineen hyvaksymis-
péivistd, joka on hyviksyttdvd. Asianomainen jdsenvaltio voi kansallisten sddntojensd mukaisesti sallia alueellaan
ainoastaan sellaisen biosidivalmisteen asettamisen saataville markkinoilla tai kdyton, joka sisdltdd vain

a) vanhoja tehoaineita,

i) jotka on arvioitu komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007 (*) nojalla mutta joita ei vield ole hyviksytty
kyseisen valmisteryhmin osalta; tai

ii) joita arvioidaan asetuksen (EY) N:o 1451/2007 nojalla mutta joita ei vield ole hyviksytty kyseisen valmis-
teryhmin osalta;

tai

b) a alakohdassa tarkoitettujen tehoaineiden ja tdiman asetuksen mukaisesti hyviksyttyjen tehoaineiden yhdistel-
man.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn, jos pddtetddn, ettei tehoainetta hyvaksytd, jasenvaltio
voi edelleen soveltaa nykyisti jarjestelmainsa tai kdytdntodan biosidivalmisteiden asettamisessa saataville mark-
kinoilla enintdin 12 kuukauden ajan siitd, kun paitos tehoaineen hyviksymittd jittdmisestd on tehty 1 kohdan
kolmannen alakohdan mukaisesti, ja se voi edelleen soveltaa nykyistd jirjestelmainsa tai kdytintodan biosidi-
valmisteiden kaytossd enintddn 18 kuukauden ajan mainitun paatoksen tekemisesta.

Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 pdivinad joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetun kymmenvuotisen tydohjelman toisesta vaiheesta (EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3).”

—
*
=
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b) korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Kun on tehty paitos tietyn tehoaineen hyviksymisestd tietyn valmisteryhman osalta, jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvien, tuohon valmisteryhmiin kuuluvien biosidivalmisteiden luvat
myonnetddn, niitd muutetaan tai ne peruutetaan tarvittaessa timédn asetuksen mukaisesti kolmen vuoden kuluessa
hyviksymispdivasta.

Tétd varten niiden, jotka haluavat hakea lupaa tai vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista tuohon valmisteryh-
méin kuuluville biosidivalmisteille, jotka sisdltdvit ainoastaan vanhoja tehoaineita, on toimitettava lupaa tai
vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista koskevat hakemukset viimeistddn tehoaineen (tehoaineiden) hyviksy-
mispdivana. Jos biosidivalmisteet sisdltdvit useampaa kuin yhtd tehoainetta, hakemukset on toimitettava viimeis-
tadn tuon valmisteryhmin viimeisen tehoaineen hyviksymispaivana.

Jos lupaa tai vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista koskevaa hakemusta ei ole toimitettu toisen alakohdan
mukaisesti,

a) biosidivalmistetta ei saa endd asettaa saataville markkinoilla 180 pdivin kuluttua tehoaineen (tehoaineiden)
hyvaksymispdivistd; ja

b) biosidivalmisteen olemassa olevien varastojen kaytt voi jatkua enintddn 365 piivdn ajan tehoaineen (teho-
aineiden) hyviksymispdivastd.”

¢) korvataan 4 kohta seuraavasti:

4. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio pddttad hylitdi 3 kohdan
mukaisesti toimitetun hakemuksen, joka koskee markkinoilla jo saataville asetettua biosidivalmistetta, paittdd
olla myontimittd lupaa tai padttdd asettaa luvalle ehtoja, jotka edellyttavit tallaisen valmisteen muuttamista,
sovelletaan seuraavaa:

a) biosidivalmistetta, jolle ei ole myonnetty lupaa tai joka tapauksen mukaan ei tdytd luvan ehtoja, ei saa endi
asettaa saataville markkinoilla 180 paivdan kuluttua pdivéstd, jona viranomainen teki paatoksen; ja

b) biosidivalmisteen olemassa olevien varastojen kdyttd voi jatkua enintddn 365 pdivdn ajan pdivistd, jona viran-
omainen teki pddtoksen.”

22) Lisdtddn 92 artiklan 2 kohtaan virke seuraavasti:

"Direktiivin 98/8/EY 3 tai 4 artiklan mukaisesti luvan saaneiden biosidivalmisteiden katsotaan saaneen luvan timin
asetuksen 17 artiklan mukaisesti.”

23) Korvataan 93 artikla seuraavasti:

~

"93 artikla

Siirtymitoimenpiteet sellaisten biosidivalmisteiden osalta, jotka eivit kuulu direktiivin 98/8/EY
soveltamisalaan

Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa siddetddn, jasenvaltio voi edelleen soveltaa nykyistd jarjestelmddnsi tai
kdytintoddn sellaisten biosidivalmisteiden asettamisessa saataville markkinoilla ja kaytossd, jotka eivit kuulu direktii-
vin 98/8/EY soveltamisalaan mutta kuuluvat tdimén asetuksen soveltamisalaan ja koostuvat ainoastaan tehoaineista,
jotka 1 paivand syyskuuta 2013 olivat saatavilla markkinoilla tai kaytossd biosidivalmisteissa, tai sisdltivit tai
tuottavat ainoastaan tillaisia tehoaineita. Poikkeusta sovelletaan jompaankumpaan seuraavista paivistd saakka:

a) jos kaikkia niitd tehoaineita, joista biosidivalmiste koostuu tai joita se sisdltdd taikka tuottaa, koskevat hyviksy-
mishakemukset on jdtetty kyseisen valmisteryhmin osalta viimeistddn 1 pdivand syyskuuta 2016, 89 artiklan 2
kohdan toisessa alakohdassa, 89 artiklan 3 kohdassa ja 89 artiklan 4 kohdassa sdddetyt mairdajat; tai

b) jos jotakin tehoainetta koskevaa hakemusta ei ole toimitettu a alakohdan mukaisesti, 1 pdivd syyskuuta 2017.”
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24) Korvataan 94 ja 95 artikla seuraavasti:

94 artikla
Siirtymitoimenpiteet kisiteltyjen esineiden osalta

1. Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, kasiteltyjd esineitd, jotka on kisitelty yhdelld tai useam-
malla biosidivalmisteella tai jotka tarkoituksellisesti sisdltavdt yhtd tai useampaa biosidivalmistetta, joka sisdltdd
ainoastaan sellaisia tehoaineita, jotka 1 piivinid syyskuuta 2016 ovat tarkasteltavina kyseisen valmisteryhmin osalta
89 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tyoohjelmassa, tai jonka osalta kyseisen valmisteryhméin hyviksymistd koskeva
hakemus toimitetaan viimeistddn mainittuna paivind tai joka sisdltdd ainoastaan seka tillaisia aineita ettd tehoaineita,
jotka sisaltyvit kyseisen valmisteryhmin ja kdyton osalta 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon tai
liitteeseen I, voidaan saattaa markkinoille jompaankumpaan seuraavista paivistd saakka:

a) jos 1 paivan syyskuuta 2016 jilkeen on tehty pddtos hylatd hyviksymistd koskeva hakemus tai on pédtetty olla
hyvaksymattd yhtd tehoaineista kyseistd kdyttod varten, pdiva, joka on 180 pdivaa tillaisen padtoksen tekemisestd;

b) muissa tapauksissa pdivd, jona hyviksytdan biosidivalmisteen sisdltimi viimeinen hyviksyttava tehoaine kyseisen
valmisteryhmin ja kiyton osalta.

2. Poiketen edelleen siitd, mitd 58 artiklan 2 kohdassa sdddetdan, kisiteltyjd esineitd, jotka on kisitelty yhdelld tai
useammalla biosidivalmisteella tai jotka tarkoituksellisesti sisdltdvit yhtd tai useampaa biosidivalmistetta, joka sisaltdd
jotakin muuta kuin tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tai kyseisen valmisteryhman ja kdyton osalta 9 artiklan 2
kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon tai liitteeseen I sisiltyvai tehoainetta, voidaan saattaa markkinoille 1 pdivddn
maaliskuuta 2017 saakka.

95 artikla
Siirtymitoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta tutustua tehoaineen asiakirja-aineistoon

1. Kemikaalivirasto asettaa 1 pdivastd syyskuuta 2013 lahtien julkisesti saataville sddnnollisesti pdivitettdvan luet-
telon kaikista tehoaineista ja kaikista tehoainetta tuottavista aineista, joiden osalta on toimitettu timin asetuksen
liitteen 1II tai direktiivin 98/8/EY liitteen II A tai IV A tai tapauksen mukaan mainitun direktiivin liitteen III A
mukainen asiakirja-aineisto, jdljempand ‘tdydellinen asiakirja-aineisto’, jonka jokin jisenvaltio on hyviksynyt tai
validoinut tdssd asetuksessa tai mainitussa direktiivissd sdddetyssd menettelyssd, jiljempidnd ’asianomaiset aineet’.
Luetteloon on sisdllyttavd kunkin asianomaisen aineen osalta kaikki henkilot, jotka ovat toimittaneet tillaisen asia-
kirja-aineiston tai jotka ovat toimittaneet asiakirja-aineiston timan kohdan toisen alakohdan mukaisesti kemikaa-
livirastolle, ja ndiden henkildiden tuossa alakohdassa tismennetty tehtivd sekd valmisteryhmd tai valmisteryhmat,
josta tai joista he ovat toimittaneet asiakirja-aineiston, ja pdivd, jona aine sisallytettiin luetteloon.

Henkilo, joka on sijoittautunut unioniin ja joka valmistaa tai tuo maahan asianomaista ainetta sellaisenaan tai
biosidivalmisteessa, jiljempani "aineen toimittaja’, tai joka valmistaa tai asettaa markkinoilla saataville biosidivalmis-
tetta, joka koostuu kyseisestd asianomaisesta aineesta tai sisaltda taikka tuottaa sitd, jaljempana 'valmisteen toimittaja’,
voi milloin tahansa toimittaa kemikaalivirastolle joko kyseistd asianomaista ainetta koskevan tdydellisen asiakirja-
aineiston, tdydellisen asiakirja-aineiston kiyttoluvan tai viittauksen tdydelliseen asiakirja-aineistoon, jonka osalta
kaikki tietosuoja-ajat ovat kuluneet umpeen. Kun tehoaineen hyviaksyminen on uusittu, kuka tahansa aineen toimit-
taja tai valmisteen toimittaja voi toimittaa kemikaalivirastolle aineiston kdyttoluvan, joka koskee kaikkia tietoja, joita
arvioiva toimivaltainen viranomainen piti uusimista varten merkityksellisind ja joiden tietosuoja-aika ei ole vield
paattynyt, jaljempana 'merkitykselliset tiedot’.

Kemikaaliviraston on ilmoitettava toimittajalle, joka toimittaa tiedot, 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritettavista
maksuista. Sen on hyldttivd hakemus, jos toimittaja, joka toimittaa tiedot, ei suorita maksuja 30 piivin kuluessa ja
ilmoitettava asiasta toimittajalle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritettavat maksut kemikaaliviraston on varmennettava, ovatko toimitetut
tiedot tdimin kohdan toisen alakohdan mukaisia, ja ilmoitettava asiasta toimittajalle, joka on toimittanut tiedot.

2. Biosidivalmistetta, joka koostuu 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvistd asianomaisesta aineesta tai
sisdltdd taikka tuottaa sitd, ei saa asettaa saataville markkinoilla 1 paivastd syyskuuta 2015, ellei joko aineen toimittaja
tai valmisteen toimittaja sisdlly 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sen valmisteryhmién tai niiden valmisteryhmien
osalta, johon tai joihin valmiste kuuluu.
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3. Toimitettaessa tietoja tdmén artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti timin asetuksen 63 artiklan 3
kohtaa sovelletaan kaikkiin asetuksen (EY) N:o 1451/2007 liitteessd II lueteltuihin aineisiin liittyviin toksikologisiin ja
ekotoksikologisiin tutkimuksiin ja tutkimuksiin kdyttdytymisestd ympéristossd, mukaan lukien tillaiset tutkimukset,
joihin ei liity selkdrankaisilla tehtdvida kokeita.

4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisiltyvilld aineen toimittajalla tai valmisteen toimittajalla, jolle on
myonnetty kayttlupa tdimén artiklan soveltamiseksi tai oikeus viitata tutkimukseen 3 kohdan mukaisesti, on oltava
oikeus sallia, ettd biosidivalmisteelle lupaa hakevat hakijat viittaavat kyseiseen tietojen kayttlupaan tai tutkimukseen
20 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi.

5. Poiketen siitd, mitd 60 artiklassa sdddetddn, kaikki asetuksen (EY) N:o 14512007 liitteessd I lueteltujen teho-
aineiden tai valmisteryhmien yhdistelmien, joiden osalta pditostd direktiivin 98/8/EY liitteeseen I sisallyttamisestd ei
ole tehty ennen 1 pdivdad syyskuuta 2013, tietosuoja-ajat pddttyvat 31 pdivand joulukuuta 2025.

6. Edelld olevia 1-5 kohtaa ei sovelleta aineisiin, jotka luetellaan liitteessd I olevissa ryhmissi 1-5 ja 7, tai
ainoastaan tillaisia aineita sisiltiviin biosidivalmisteisiin.

7. Kemikaalivirasto péivittdd sddnnollisesti tdimédn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luettelon. Kun tehoaineen hy-
viksyminen on uusittu, kemikaalivirasto poistaa luettelosta kaikki aineen toimittajat tai valmisteen toimittajat, jotka
eivit ole 12 kuukauden kuluessa uusimisesta toimittaneet kaikkia merkityksellisid tietoja tai niitd koskevaa kayttol-
upaa joko timin artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti tai 13 artiklan mukaisessa hakemuksessa.”

25) Korvataan 96 artiklan ensimmaiinen kohta seuraavasti:

-~

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

26

~

Korvataan liitteessd I oleva ryhmd 6 seuraavasti:

"Ryhmi 6 — Aineet, joiden osalta jasenvaltio on validoinut tehoainetta koskevan asiakirja-aineiston timéan asetuksen
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti tai hyviksynyt tallaisen asiakirja-aineiston direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 1 kohdan
mukaisesti”.

27

~

Korvataan liitteessd V otsakkeen "Valmisteryhmi 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja” alla
oleva toinen kohta seuraavasti:

"Valmisteet, jotka on tarkoitus sisillyttdd materiaaleihin, jotka voivat joutua kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa.”

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamdn asetuksen 1 artiklan 24 alakohtaa sovelletaan 1 péivéstd syyskuuta 2013.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 11 péivind maaliskuuta 2014.
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M. SCHULZ D. KOURKOULAS



	Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 334/2014, annettu 11 päivänä maaliskuuta 2014, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden käytöstä annetun asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta tiettyjen markkinoillepääsyn edellytysten osalta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

