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(Padtoslauselmat, suositukset ja lausunnot)

PAATOSLAUSELMAT

EUROOPAN PARLAMENTTI

Sisimarkkinoiden tiydentiminen sihkoisti kaupankiyntid ajatellen
P7_TA(2010)0320

Euroopan parlamentin péitoslauselma 21. syyskuuta 2010 sisimarkkinoiden tiydentimisesti
sihkoistd kaupankidyntid ajatellen (2010/2012(INT))

(2012/C 50 E/01)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon EY:n tuomioistuimen tuomiot Googlen asiasta (yhdistetyt asiat C-236/08 — C-238/08,
tuomio 23. maaliskuuta 2010) ja BergSpechten asiasta (asia C-278/08, tuomio 25. maaliskuuta 2010),
joissa "normaalisti asioista perilld oleva ja kohtuullisen huomiokykyinen internetin kdyttdja” maaritelldan
tyypilliseksi internetin kayttéjaksi,

— ottaa huomioon 9. maaliskuuta 2010 antamansa pddtoslauselman kuluttajansuojasta (1),

— ottaa huomioon SOLVIT-verkon vuosikertomuksen 2008 SOLVIT-verkon kehityksestd ja toiminnasta
(SEC(2009)0142), komission 8. toukokuuta 2008 antaman valmisteluasiakirjan toimintasuunnitelmasta
kansalaisille ja yrityksille tarjottavien yhtendismarkkinoiden neuvontapalvelujen integroidusta lahestymis-
tavasta (SEC(2008)1882) ja parlamentin 9. maaliskuuta 2010 SOLVIT-verkosta antaman paitoslausel-
man (%),

— ottaa huomioon 3. maaliskuuta 2010 annetun komission tiedonannon “Eurooppa 2020: Alykkiin,
kestdvan ja osallistavan kasvun strategia” (KOM(2010)2020),

— ottaa huomioon 3. joulukuuta 2009 pdivityn komission valmisteluasiakirjan, joka koskee sopimattomia
kaupallisia ~ menettelyji ~ koskevan  direktiivin ~ 2005/29/EY  tdytint66npanoa/soveltamista
(SEC(2009)1666),

— ottaa huomioon komission 22. lokakuuta 2009 antaman tiedonannon ”Elinkeinonharjoittajien ja kulut-
tajien vilisestd rajatylittdvastd sihkoisestd kaupankdynnistdi EU:ssa” (KOM(2009)0557),

— ottaa huomioon YouGovPsychonomicsin terveys- ja kuluttaja-asioiden pddosaston toimeksiannosta laa-
timan ja 20. lokakuuta 2009 julkaistun tutkimuksen "Mystery shopping evaluation of cross-border e-
commerce in the EU”,

(") Hyvaksytyt tekstit, P7_TA(2010)0046.
(®) Hyviksytyt tekstit, P7_TA(2010)0047.
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ottaa huomioon 22. syyskuuta 2009 piivityn komission valmisteluasiakirjan, joka koskee kuluttaja-
markkinoiden tulostaulua ja vihittdisrahoituspalvelujen seurantaa (SEC(2009)1251),

ottaa huomioon 7. heindkuuta 2009 annetun komission tiedonannon yhdenmukaisesta menetelmasta
kuluttajavalitusten luokittelua ja ilmoittamista varten (KOM(2009)0346) ja asiaa koskevan komission
suositusluonnoksen (SEC(2009)0949),

ottaa huomioon 2. heindkuuta 2009 annetun komission tiedonannon kuluttajansuojaa koskevan yhtei-
son sdannoston taytantoonpanosta (KOM(2009)0330),

ottaa huomioon 2. heindkuuta 2009 annetun komission kertomuksen kuluttajansuojalainsiidinnon
tdytintoonpanosta vastaavien kansallisten viranomaisten yhteistyostd 27. lokakuuta 2004 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 (“asetus kuluttajansuojaa koskevasta
yhteisty0std”) soveltamisesta (KOM(2009)0336),

ottaa huomioon 5. maaliskuuta 2009 laaditun komission valmisteluasiakirjan "Rajatylittavd siahko6inen
kaupankaynti EU:ssa” (SEC(2009)0283),

ottaa huomioon 5. helmikuuta 2009 antamansa paitoslauselman kansainvilistd kaupasta ja Internetis-
(),

ottaa huomioon 28. tammikuuta 2009 annetun komission tiedonannon yhteismarkkinoiden seurannasta
kuluttajan kannalta: toinen kuluttajamarkkinoiden tulostaulu (KOM(2009)0025) ja samaa asiaa tarkem-
min  kisittelevin  komission  valmisteluasiakirjan ~ "Toinen  kuluttajamarkkinoiden  tulostaulu”
(SEC(2009)0076),

ottaa huomioon 21. kesikuuta 2007 antamansa paatoslauselman kuluttajien luottamuksesta digitaaliseen
ymparistoon (3),

ottaa huomioon 12. joulukuuta 2006 palveluista sisimarkkinoilla annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2006/123/EY 20 artiklan 2 kohdan (3),

ottaa huomioon 12. joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2006/114/EY harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta (kodifioitu toisinto) (*),

ottaa huomioon 23. maaliskuuta 2006 antamansa paitoslauselman aiheesta "Euroopan sopimusoikeus ja
yhteison sdannoston tarkistaminen: Jatkotoimet” (°) ja 7. syyskuuta 2006 antamansa paitoslauselman
Euroopan sopimusoikeudesta (),

ottaa huomioon Euroopan unionin voimassa olevan kuluttajansuojaa, sahkoistd kaupankdyntid ja tieto-
yhteiskunnan kehitystd koskevan lainsdidiannon,

ottaa huomioon komission tiedonannon sihkoisid viestintdverkkoja ja -palveluja koskevan EU:n sdin-
telyjarjestelmdn uudelleentarkastelusta (KOM(2006)0334),

ottaa huomioon 21. marraskuuta 2003 annetun sihkoistd kaupankdyntid koskevan direktiivin
(KOM(2003)0702) ensimmdisen soveltamiskertomuksen,

ottaa huomioon 23. syyskuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/65/EY kuluttajille tarkoitettujen rahoituspalvelujen etdmyynnistd ja neuvoston direktiivin
90/619/ETY sekd direktiivien 97/7/EY ja 98/27/EY muuttamisesta (7),

UVL C 67 E, 18.3.2010, s. 112.

E

EUVL C 146 E, 12.6.2008, s. 370.
EUVL L 376, 27.12.2006, s. 36.
EUVL L 376, 27.12.2006, s. 21.
EUVL C 292 E, 1.12.2006, s. 109.
EUVL C 305 E, 14.12.2006, s. 247.
EYVL L 271, 9.10.2002, s. 16.
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— ottaa huomioon sihkoistd kaupankiyntid koskevan Uncitralin lakimallin vuodelta 2006, sihkoisia alle-
kirjoituksia koskevan Uncitralin lakimallin vuodelta 2006 ja sihkoisen viestinndn kdyttod kansainvali-
sissd sopimuksissa koskevan Uncitralin yleissopimuksen vuodelta 2005 (),

— ottaa huomioon SEUT:n 11 artiklan, jossa maaratdan, ettd "ympdristonsuojelua koskevat vaatimukset on
sisillytettdvd unionin polititkan ja toiminnan méarittelyyn ja toteuttamiseen, erityisesti kestavin kehityk-
sen edistimiseksi”,

— ottaa huomioon SEUT:n 12 artiklan, jossa médrdtddn, ettd "kuluttajansuojaa koskevat vaatimukset ote-
taan huomioon unionin muita politiikkoja ja muuta toimintaa maariteltdessd ja toteutettaessa”,

— ottaa huomioon SEUT:n 14 artiklan ja sen poytikirjan N:o 26 yleistd (taloudellista) etua koskevista
palveluista,

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 48 artiklan,

— ottaa huomioon sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan mietinnon sekd teollisuus-, tutkimus- ja
energiavaliokunnan ja oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunnot (A7-0226/2010),

A.  katsoo, ettd Euroopan unionin ei tule pyrkid vain sihkoisen kaupankdynnin sisimarkkinoiden kehit-
timisen jatkamiseen vaan ettd EU:n tulee tutkia myos sitd, kuinka sdhkoisen kaupankdynnin kehitta-
minen voisi edistdd sisimarkkinoiden kestdvid elpymisti,

B. ottaa huomioon, ettd Mario Monti korostaa 9. toukokuuta 2010 pdivityssd raportissaan "A new
Strategy for the Single Market” (uusi sisimarkkinastrategia), ettd sisimarkkinoiden kansansuosio on
enndtyksellisen alhaisella tasolla, vaikka niitd tarvitaan nyt enemmin kuin koskaan; ottaa huomioon,
ettd raportissa pannaan merkille sihkdisen kaupankdynnin tarjoavan tulevaisuudessa yhdessd innovatii-
visten palveluiden ja ekoteollisuuden kanssa parhaat kasvu- ja tyollisyysnakymait ja muodostavan siksi
sisimarkkinoiden uuden eturintaman,

C. ottaa huomioon, ettd sihkoinen kaupankdynti on merkittdva internetin kdyttomuoto ja ettd se edistdd
merkittavilld tavalla Eurooppa 2020 -strategian sisimarkkinoita koskevien tavoitteiden saavuttamista;
korostaa sen merkitystd, ettd kaikkien toimijoiden on toimittava yhteistyossa jaljelld olevien esteiden
poistamiseksi,

D. ottaa huomioon, ettd sihkoinen kaupankidynti helpottaa ja edistdd sellaisten uusien markkinarakojen
kehittdmistd pk-yrityksille, joita ei muuten olisi olemassa,

E. katsoo, ettd EU:n sisimarkkinoiden koko potentiaalin vapauttamiseksi sdhkoisen kaupankdynnin har-
joittajia olisi rohkaistava edistimain tuotteidensa myyntid kaikissa EU:n jdsenvaltioissa suoramarkki-
noinnin tai muiden viestintdkeinojen avulla,

F.  ottaa huomioon, ettd sdhkoinen kaupankdynti muodostaa Euroopan unionille keskeiset markkinat 21.
vuosisadalla ja ettd sen avulla voidaan muokata unionin sisimarkkinoita, tukea tietoon perustuvaa
taloutta, tarjota lisdarvoa ja mahdollisuuksia Euroopan kuluttajille ja liikeyrityksille ndina taloudellisesti
vaikeina aikoina sekd antaa merkittdvd ja myonteinen panos ty6llisyyden ja kasvun edistimiseen;
katsoo, ettd sihkoisen kaupankdynnin kehittdminen, mukaan lukien uusien yrittdjyysmuotojen kehit-
taminen pienille ja keskisuurille yrityksille ja niiden edistiminen, voi parantaa EUn taloudellista kil-
pailukykyd komission Eurooppa 2020 -strategian puitteissa,

G. katsoo, ettd on ratkaisevan tirkedd saavuttaa sisimarkkinoiden tehokas toiminta, jotta voidaan tdyttad
Lissabonin esityslistan tavoitteet kasvun, tyollisyyden ja kilpailukyvyn parantamisesta ja osallistavien ja
kilpailukykyisten tyopaikkojen luomisesta EU:n 500 miljoonan kuluttajan ja heiddn hyvinvointinsa
palvelemiseksi; ottaa huomioon, ettd rajat ylittavd sihkoinen kaupankiynti tarjoaa eurooppalaisille
kuluttajille merkittavid sosiaalis-taloudellisia etuja, kuten kayttomukavuuden ja vaikutusmahdollisuuk-
sien lisdantyminen, kuluttajien oikeuksien vahvistuminen, avoimuuden ja kilpailun lisddntyminen, verta-
iltavien ja valittavien tuotteiden ja palveluiden tarjonnan laajeneminen sekd mahdollisuus huomattavien
sdastdjen toteuttamiseen,

(") http:/[www.un.or.at/unictral.
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H.

katsoo, ettd meneillddn olevan talouskriisin aikana digitaalisen yhteiskunnan kehittiminen ja tieto- ja
viestintdtekniikan (TVT) sisimarkkinoiden loppuun saattaminen ovat mahdollistaneet sihkoisen kaupan
kasvun jatkumisen ja tyopaikkojen luomisen ja niiden avulla verkkoyritykset ovat voineet pysya talou-
dellisesti aktiivisina ja kuluttajat ovat voineet hyotyd entistd suuremmasta valikoimasta ja paremmista
hinnoista, toteaa, ettd rajat ylittdvd siahkoinen kaupankiynti tarjoaa monia etuja EU:n yrityksille ja
etenkin pk-yrityksille, jotka voivat tuottaa innovatiivisia, korkealaatuisia ja kuluttajaystavillisid palveluja
ja tuotteita Euroopan sisdisten sahkoisten markkinoiden kautta, vahvistaa asemaansa ja sailyttdd kilpai-
lukykynsd maailmantaloudessa,

ottaa huomioon, ettd siahkoinen kaupankdynti tarjoaa enemmin valinnanvaraa erityisesti huonojen
kulkuyhteyksien paissd ja kaukaisilla ja syrjiisilld alueilla asuville ja liikuntarajoitteisille kuluttajille,
joiden saatavilla ei muutoin ole laajaa tavaravalikoimaa; ottaa huomioon, ettd sihkoisestd kaupan-
kdynnistd hyotyvit erityisesti maaseudulla ja kaukaisilla ja syrjdisilla alueilla asuvat kansalaiset, jotka
eivit ehkd muutoin voi tutustua laajaan tavaravalikoimaan yhtd helposti tai yhtd edullisesti,

ottaa huomioon, ettd sihkoistd kaupankdyntid koskevan direktiivin toinen soveltamiskertomus on
viivstynyt viidelld vuodella, koska sen méardaika oli vuonna 2005 (direktiivin 2000/31/EY 21 artikla),

ottaa huomioon, ettd Euroopan digitaalistrategiassa asetetaan nopean ja ultranopean laajakaistan kat-
tavuudelle ja sdhkoisen kaupankdynnin kayttoonotolle kohtuulliset suoritustavoitteet,

ottaa huomioon, ettd eurooppalaisten kuluttajien ja elinkeinonharjoittajien luottamus digitaaliseen
ympéristoon on alhainen, mikd johtuu sdhkoisen kaupankdynnin tarpeettomista esteistd, kuten EU:n
markkinoiden sirpaleisuudesta ja kuluttajien epdvarmuudesta, kun on kyse tietojen luottamuksellisuu-
desta, maksuliikenteen turvallisuudesta ja kuluttajien oikeuksista ongelmatilanteissa, ja ettd joiltakin
osin Euroopan sihkdinen kaupankiynti on jiljessi Yhdysvalloista ja Aasiasta; katsoo, ettd kansalliset
rajat ylittavid verkkoymparistossd tapahtuvia litketoimia edistavien "digitaalisten sisimarkkinoiden” luo-
minen kaikkia kuluttajia varten kaikkialla Euroopan unionissa on tirked osa sisimarkkinoiden elvyt-
tamistd, silld ndin kansalaisille on tarjolla laajempi tuote- ja palveluvalikoima; katsoo, ettd rajat ylittdvaa
sahkoistd kaupankdyntia koskevien esteiden raivaaminen ja kuluttajien luottamuksen lisadminen on
olennaisen tirkedd houkuttelevien ja yhtendisten Euroopan digitaalisten sisimarkkinoiden toteuttami-
seksi ja kuluttajamarkkinoiden ja talouden yleensikin piristimiseksi,

ottaa huomioon komission tiedonannon digitaalistrategiasta, jossa tunnustetaan, ettd EU:n kuluttajat
paattavat usein kdydd kauppaa EUn ulkopuolisten, esimerkiksi Yhdysvalloissa sijaitsevien yritysten
kanssa, mika seikka osoittaa, ettd on kehitettiva politiikka sahkoisen kaupankdynnin yleismaailmallisten
muotojen edistimiseksi ja korostettava internetin hallinnon kansainvilistimisen merkitystd Tunisin
toimintaohjelman mukaisesti; ottaa huomioon, ettd kuluttajat ja yritykset eivit voi hyotyé digitaalisista
sisimarkkinoista, koska hyvin harvat verkossa toimivat vahittdiskauppiaat myyvit tuotteitaan tai pal-
veluitaan toisiin jasenvaltioihin ja koska useimmat niistd myyvit ainoastaan joihinkin jisenvaltioihin;
katsoo, ettd on tarpeen kasitelld kuluttajia koskevaa syrjintdd, maksuajankohta mukaan luettuna, var-
mistamalla, ettd maksamista ja maksun saamista sekd toimitusta koskevat mairdykset on pantu tdy-
tintoon; ottaa huomioon, ettd sdhkoinen kaupankidynti on nykyisin talouden valtavirran merkittdava
osatekijd ja ettd yritykset ja kuluttajat hyodyntavit yha useammin sekéd verkossa ettd verkon ulkopuo-
lella sovellettavia kaupallisia kdytantojd parhaiden etujen saamiseksi,

ottaa huomioon, ettd sahkoinen kaupankaynti on kansainvalisti ja ettd sitd ei voida rajoittaa ainoastaan
EU:ssa tapahtuvaksi,

ottaa huomioon, ettd Euroopan digitaalistrategiassa asetetaan nopean ja ultranopean laajakaistan kat-
tavuudelle ja sdhkoisen kaupankdynnin kayttoonotolle kohtuulliset suoritustavoitteet,

ottaa huomioon, ettd unionin sddnndstossd asetetut oikeudet vaarantuvat, koska tietyiltd osin EU:n
sahkoisen kaupankdynnin markkinat ovat hajanaisia,

ottaa huomioon, ettd eurooppalaisten kuluttajien ja yritysten oikeusturva on puutteellinen rajatylitta-
vissd sihkoisessd kaupankdynnissd ja ettd yhtd yksittdistd maksutapahtumaa sidnnelldin monella sii-
dokselld, joissa asetetaan toisistaan poikkeavia vaatimuksia, mistd syystd elinkeinonharjoittajien ja ku-
luttajien sddnnot ovat epaselvid ja niiden tdytintdonpanon valvonta on vaikeaa,
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R. katsoo, ettd sama pitee myos Euroopan ulkopuoliseen sahkoiseen kaupankayntiin, silld eurooppalaiset
kuluttajat eivit usein tee eroa eurooppalaisten ja kolmansien maiden vililli ostaessaan ja myydessddn
verkon vilitykselld; katsoo, ettd siksi on tarpeen sisillyttdd myos kolmannet maat pyrkimyksiin muut-
taa sihkoinen kaupankdynti avoimemmaksi, luotettavammaksi ja vastuullisemmaksi,

S. ottaa huomioon, ettd kuluttajamarkkinoiden rajat ylittdvin ulottuvuuden voimistuminen aiheuttaa
uusia haasteita valvontaviranomaisille, joiden toimintaa toimivaltarajat ja sddntely-ympdriston pirstaloi-
tuminen rajoittavat,

T. ottaa huomioon, ettd laittomien verkkopalvelujen olemassaolo haittaa vakavasti laillisten markkinoiden
kehittamista tietyille digitaalisille palveluille, erityisesti musiikin ja elokuvien ja yhd enemmin myos
kirjojen ja lehtien osalta; katsoo, ettd teollis- ja tekijinoikeuksien merkitys on ratkaiseva digitaalisessa
maailmassa ja ettd niiden suojaaminen erityisesti internetissd on edelleen erityinen haaste,

U. katsoo, ettd vaikka sdhkoisen kaupankdynnin asiakkailla on oikeus korvauksiin, kun he ovat joutuneet
laittomien kéytanteiden uhreiksi, oikeustoimiin ryhtymistd hankaloittavat merkittavit esteet, jotka joh-
tuvat eri jasenvaltioissa sovellettua lainsdddint6d koskevan tiedon puutteesta, menettelyjen pituudesta ja
monimutkaisuudesta sekd oikeustoimien riskeistd, erityisesti rajatylittdvissd tapauksissa, sekd korkeista
kustannuksista,

V. ottaa huomioon, ettd yksityisyyttd ja henkilotietojen suojaa koskevan perusoikeuden noudattaminen on
sihkoisen kaupankdynnin tirked edellytys,

W. ottaa huomioon, ettd vaihtoehtoisen riitojenratkaisun mahdollisuudesta huolimatta tallaista riidanrat-
kaisua soveltaa vain viisi prosenttia jilleenmyyjistd ja ettd 40 prosenttia jilleenmyyjistd ei tiedd mai-
nittujen valineiden kdyttomahdollisuuksista,

X. ottaa huomioon, ettd kuluttajan ensisijaisten oikeuksien ja postitus- ja pankkikustannusten, tekijin-
oikeusmaksujen, alv-menettelyjen sekd tietosuojakiytintojen yhdenmukaistaminen edistdisi merkitta-
visti liikketoiminnan harjoittajien ja kuluttajien todellisten sisimarkkinoiden luomista; korostaa, ettd
jasenvaltioiden on siilytettivd toimivaltansa alv-menettelyjen suhteen,

Y. Kkatsoo, ettd jasenvaltioiden erilaisia tekijainoikeusmaksujen kerddmisjarjestelmid on yksinkertaistettava ja
selvennettivi, jotta verkossa toimivien tavarantoimittajien ja palvelujen tarjoajien on helpompi saattaa
tuotteensa ja palvelunsa eri jasenvaltioiden kuluttajien kdyttoon; katsoo, ettd tekijanoikeusmaksujen
keradamisjarjestelmien tarkistaminen parantaisi verkossa toimivien tavarantoimittajien ja palvelun tar-
joajien oikeusvarmuutta heiddn tarjotessaan tuotteitaan ja palvelujaan kuluttajille; katsoo, ettd on
ratkaisevan tirkedd varmistaa kuluttajansuojan korkea taso verkossa tarjottavia tavaroita ja palveluja
koskevan luottamuksen lisddmiseksi, ja samalla on varmistettava, ettd verkkokauppapaikka noudattaa
hyvid kauppatapoja; ottaa huomioon, ettd sihkoisen kaupankiynnin tdysin toimintakykyisten EU:n
sisimarkkinoiden tielli on edelleen erditd vakavia rakenteellisia ja sddntelyyn liittyvid esteitd, kuten
kuluttajansuojaan ja arvonlisdveroon, kierrdtysmaksuihin ja tekijanoikeusmaksuihin liittyvien sddntojen
pirstoutuminen kansallisten rajojen mukaisesti sekd yksinmyyntid ja valikoivaa jakelua koskevista so-
pimuksista tehtyjen sddntojen rikkominen,

Z. katsoo, ettd kohtuuhintaisten, luotettavien ja korkealaatuisten postipalvelujen saatavuus kaikkialla Eu-
roopan unionissa on ensisijaisen tdrkedd tehokkaiden sihkoisen kaupankiynnin sisimarkkinoiden to-
teuttamisen kannalta; ottaa huomioon, ettd nykyisid vertikaalisia jakelusopimuksia sovelletaan usein
verkkomyynnin vilttdimiseen tai rajoittamiseen, jolloin estetddn vahittdismyyjien pddsy aiempaa laa-
jemmille markkinoille, heikennetddn kuluttajien oikeutta hyotyd suuremmista valikoimista ja edullisem-
mista hinnoista ja luodaan esteitd kaupankdynnin laajentumiselle; ottaa huomioon, ettd rajat ylittdva
yritysten valinen siahkoinen kaupankédynti voi parantaa eurooppalaisten yhtididen kilpailukykyd, kun ne
voivat helposti hakea osia, palveluja ja tictotaitoa mistd tahansa sisimarkkinoilta (luoden samalla uusia
mittakaavaetuja), ja se tarjoaa erityisesti pk-yrityksille tilaisuuden muuttaa asiakaspohjaansa kansainva-
lisemmaksi ilman, ettd niiden tarvitsee investoida fyysisten rakenteiden perustamiseen toisessa jdsen-
valtiossa,

AA. ottaa huomioon, ettd sihkoinen kaupankiynti edistdd ekologisten sisimarkkinoiden kehittdmistd vaha-
hiilisen ja ymparistoystdvallisen teknologian, standardien, merkintojen, tuotteiden ja palvelujen avulla,

AB. katsoo, ettd ostajan oikeussuojaa sihkoisessd kaupankdynnissd ja ostajan luottamusta siihen olisi vah-
vistettava, mutta ettd tdssd yhteydessd ei pidd unohtaa, ettd myos myyjit ja elinkeinonharjoittajat
tarvitsevat oikeusvarmuutta,
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AC. katsoo, ettd markkinoiden joustavuus on tehokkain keino edistad kasvua; katsoo, ettd unionin toimi-
elinten olisi varmistettava, ettd verkkokaupan markkinat ovat mahdollisimman joustavat, jotta yrittdjyys
voisi lisddntyd alalla ja ala voisi laajentua; katsoo, ettd digitaaliset sisimarkkinat voidaan toteuttaa
ainoastaan siten, ettd merkittdva sisimarkkinalainsdddinto, palveludirektiivi mukaan luettuna, pannaan
asianmukaisesti taytintoon kaikissa EU:n jisenvaltioissa; katsoo, ettd on ratkaisevan tirkedd huolehtia
oikeusvarmuudesta ja avoimuudesta oikeuksia selvitettdessd, kun verkossa toimiva vahittdiskauppias
lataa tekijanoikeuksilla suojattua sisdltod verkkosivustolle; ottaa huomioon, ettd vaikka internet on
nopeimmin kasvava vahittdismyyntikanava ja sihkoéinen kaupankdynti lisddntyy jatkuvasti kansallisella
tasolla, kansallisen ja rajat ylittdvin siahkoisen kaupankdynnin vilinen ero suurenee EU:ssa ja euroop-
palaiset kuluttajat joutuvat erdissa EU:n jasenvaltioissa tyytymdan maantieteellisesti, teknisesti ja kaupan
jarjestelyjen kannalta rajoitettuihin valinnanmahdollisuuksiin,

AD. katsoo, ettd komission "kuluttajamarkkinoiden tulostaulu” on hyvé viline EU:n rajat ylittdvin sdhkoisen
kaupankdynnin tilanteen seuraamiseen, koska se osoittaa, missd maarin kuluttajat voivat hyodyntda
tavaroita ja palveluja sisimarkkinoilla,

AE. katsoo, ettd internet-laajakaistapalveluiden kdyttoonotto kaikissa EU:n jisenvaltioissa tavoitteen mukai-
sesti vuoteen 2013 mennessi on olennaisen tarkeidd, koska se tuo digitaalisen talouden niin kuluttajien
kuin yritystenkin ulottuville,

Johdanto

1.  pitdd myonteisend komission 22. lokakuuta 2009 antamaa tiedonantoa sihkoisestd kaupankdynnistd
EU:ssa;

2. suhtautuu myonteisesti komission 19. toukokuuta 2010 antamaan tiedonantoon Euroopan digitaa-
listrategiasta, jossa komissio esittelee strategiansa, jolla se pyrkii muun muassa yksinkertaistamaan rajat
ylittavaa verkkokauppaa ja lisdidmadn luottamusta digitaalisiin palveluihin;

3. kehottaa komissiota vastaamaan asianmukaisin toimin Mario Montin raporttiin "A New Strategy for
the Single Market”, jossa esitetddn pddtelmi, jonka mukaan EU:n pitdisi sisimarkkinoiden tulevaisuuden
kannalta keskeisend keinona kiireesti poistaa Euroopan laajuisten verkkovihittdiskaupan markkinoiden vii-
meisetkin esteet vuoteen 2012 mennessi;

4.  pitdd tervetulleena, ettd Eurooppa 2020 -strategiassa edistetddn tietoon perustuvaa taloutta ja rohkaisee
komissiota ryhtymadn pikaisesti toimiin laajakaistapalveluiden nopeuden lisddmiseksi sekd kyseisiin palve-
luihin liittyvien maksujen jarkeistdmiseksi koko unionissa, jotta sihkoisen kaupankdynnin sisimarkkinoiden
toteuttaminen helpottuisi;

5. kehottaa komissiota yhdenmukaistamaan kaikki titd alaa koskevat keskeiset mairitelmat kohtuullisen
ajan kuluessa, ja tunnustaa tihin saakka toteutettujen sihkoisen kaupankidynnin edistimistd koskeneiden
toimien merkityksen;

6.  korostaa, ettd sihkoisen kaupankdynnin sisimarkkinoiden toteuttaminen edellyttdd, ettd komissio
soveltaa horisontaalista ldhestymistapaa, jossa pddosastojen toiminta on koordinoitu tehokkaasti; pitdd siksi
myonteisend, ettd komissio on (eurooppalaisen digitaalistrategian tiedonannossaan) hiljan sitoutunut perus-
tamaan "komissaarien ryhmién” politiikkojen tehokkaan koordinoinnin varmistamiseksi;

7. huomauttaa, ettd sihkoistd kaupankéyntid olisi pidettdva lisdkeinona, jolla pk-yritykset voivat parantaa
kilpailukykyain, eikd itsendisend tavoitteena;

8.  korostaa, ettd on tirkedd hyodyntdd sahkoisen kaupankdynnin mahdollisuudet tdysimaardisesti osana
pyrkimystd parantaa EU:n kilpailukykyd maailmanlaajuisesti;

9.  kehottaa komissiota edistimaidn kiireesti tavaroiden ja palvelujen hyvin toimivia digitaalisia sisimark-
kinoita, jotta niihin sisdltyvd valtava ja toistaiseksi koskematon kasvu- ja tyollisyyspotentiaali voidaan hyo-
dyntas;
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10.  korostaa, ettd tarvitaan aktiivista kuluttaja- ja yrityspolitiikkaa, jonka avulla kuluttajat voivat hyotya
taysimédraisesti sisimarkkinoista, jotka tarjoavat laadukkaita tavaroita ja palveluja kilpailukykyisilld hinnoilla;
katsoo, ettd edelld mainittu on entistd tarkeimpad nykyisessi talouskriisissd epdtasa-arvoisuuden torjumiseksi
ja heikommassa asemassa olevien, syrjdisilld alueilla asuvien tai liikuntarajoitteisten kuluttajien ja pienitu-
loisten ryhmien sekd pienten ja keskisuurten yritysten — joita sihkoisen kaupankdynnin maailmaan litty-
minen erityisesti koskee — suojelemiseksi;

Sihkdéisten sisimarkkinoiden hajanaisuuden ehkiiseminen

11.  vaatii tehostamaan sihkoisessd kaupankdynnissid ennen sopimuksen tekoa annettavien tietojen yh-
denmukaistamista korkeatasoisen kuluttajansuojan varmistamiseksi ja siten, ettd yhdenmukaistaminen voi-
daan tehdi sovitetusti, jotta varmistetaan suurempi avoimuus ja luottamus kuluttajien ja myyjien vililld ja
samalla sdilytetddn mahdollisimman vihdinen yhdenmukaistaminen tietyilld aloilla;

12.  palauttaa mieleen, ettd etdkauppiaiden soveltamissa sdadnnoissd ja kdytinnoissd on merkittdvid eroja
oman jdsenvaltion rajojen sisi- ja ulkopuolella luvatuissa takuissa ja vastuissa, ja ettd sddntGjen ja kaytdn-
tojen harmonisointi hyodyttdisi heitd; kehottaa toteuttamaan perusteellisen vaikutusten arvioinnin, jossa
tarkastellaan sihkoiselle kaupankdynnille koituvia seurauksia, jos laillisen takuun vastaavuutta voimassa
olevan kansallisen lainsdddannon kanssa koskevat siinnét yhdenmukaistetaan;

13.  vaatii sddntojen ja kdytantojen yhdenmukaistamista, jotta etikauppiaat voivat tarjota takuut ja vastuut
myos oman jdsenvaltionsa rajojen ulkopuolella;

14.  kannattaa sellaisen asianmukaisen, tehokkaan, turvallisen ja innovatiivisen verkkomaksujdrjestelmin
kehittdmistd, joka antaa kuluttajille vapauden valita maksutavan, johon ei sisilly valinnanvaraa heikentavid
tai rajoittavia maksuja ja jolla varmistetaan kuluttajaa koskevien tietojen suojeleminen;

15.  korostaa, ettd on tdrkedd lisitd luottamusta rajat ylittdviin internet-maksujarjestelmiin (kuten luotto-
ja pankkikortit ja elektroniset kukkarot) edistimalld vaihtoehtoisia maksumenetelmid, parantamalla yhteen-
toimivuutta ja yhteisid standardeja, poistamalla teknisid esteitd, tukemalla turvallisimpia sihkoisia maksun-
siirtoteknologioita, yhdenmukaistamalla ja tiukentamalla yksityisyys- ja turvallisuuskysymyksid koskevaa
lainsdddintod, torjumalla petoksia ja jakamalla valistusta ja tietoa kansalaisille;

16.  kehottaa komissiota tekemddn ehdotuksen eurooppalaisen rahoitusvilineen luomisesta luotto- ja
pankkikorteille korttitapahtumien verkkoksittelyn helpottamiseksi;

17.  toistaa, ettd rajat ylittdva yritysten vilinen sihkoinen kaupankéynti tarjoaa eurooppalaisille yhtiville ja
etenkin pk-yrityksille keinon lisdtd kasvua, parantaa kilpailukykyd ja luoda entistd innovatiivisempia tuotteita
ja palveluita; kehottaa komissiota ja jasenvaltioita perustamaan asianmukaisen ja vakaan oikeudellisen ke-
hyksen ja sddntelykehyksen, jotta yhtiot saavat tarvitsemansa takuut voidakseen luottavaisin mielin toteuttaa
yritysten valisid rajat ylittavid sahkoisid kauppoja;

18.  pitdd tervetulleena komission ehdotusta sihkoisen laskutuksen edistimiseksi ja kehottaa neuvostoa
sopimaan pikaisesti asiasta Euroopan parlamentin kanssa; kehottaa komissiota ja jisenvaltioita myos ehdot-
tamaan toimia ja tekemdin sopimuksia, joiden tarkoituksena on yksinkertaistaa ja keventdd rajatylittavin
sihkoisen kaupankiynnin alv-raportointivelvollisuuksia sekd yksinkertaistaa alv-rekisterdintimenettelyjd;

19.  panee tyytyvdisend merkille komission ehdotuksen, joka koskee alv-raportointivelvollisuuksien yksin-
kertaistamista ja etimyynnin “yksinkertaistettua laskutusta”, ja korostaa, ettd verolainsdddiannon alalla, ar-
vonlisdvero mukaan luettuna, olisi noudatettava toissijaisuusperiaatetta;

20.  kehottaa komissiota asettamaan saataville yhtendisen arvonlisdveron kerdysjirjestelmin, jotta kannus-
tetaan pk-yrityksid kdymaan rajatylittdvad kauppaa aikaisempaa alhaisemmin hallinnollisin kustannuksin;
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21.  korostaa tarvetta selventdd alv-paketin vaikutukset rajat ylittdviin postipalveluihin, jotta viltytddn
oikeudelliselta epivarmuudelta ja hintojen korotuksilta; katsoo, ettd postin yleispalveluun EU:n alv-direktiivin
mukaisesti sovellettavaan alv-vapauteen ei saa puuttua uudella, palvelun suorituspaikkaa koskevalla veromaa-
raykselld;

22.  kehottaa komissiota toteuttamaan vaikutusten arvioinnin sellaisten kansallisten viranomaisten perus-
tamisesta tai nimittdmisestd, jotka kisittelevdat oman jisenvaltionsa yhtididen tai yrittdjien esittimid, rajat
ylittdvdd verkkokauppaa koskevia rekisterdintipyynt6jd, ja kehottaa tutkimaan samalla tavoin kansallisia
viranomaisia koordinoivan unionin viranomaisen perustamista, jotta sisimarkkinat voidaan saattaa loppuun
nopeasti;

23.  korostaa tarvetta yksinkertaistaa ja keventdi toimia, jotka koskevat sihko- ja elektroniikkalaiteromua,
tallentamattomien tallennusvilineiden ja tallennuslaitteiden myynnistd perittavien tekijanoikeusmaksujen
kansainvilistd hallinnointia, sisdllon EU:n laajuista lisensointia sekd etdmyyntid koskevaa rajat ylittivdd
sahkoistd laskutusta koskevia EU:n sdantojd;

24,  kannattaa nykyisten tekijanoikeusmaksujen yksinkertaistamista, koska nykyinen jrjestelma aiheuttaa
kuluttajille vakavaa haittaa ja esteitd sisimarkkinoiden toiminnalle;

25.  kehottaa komissiota esittdimain toimia sdhkoistd laskutusta koskevan aloitteen tukemiseksi, jotta
voidaan varmistaa sihkoisten laskujen kiyttd koko unionissa vuoteen 2020 menness;

26.  chdottaa "yhden luukun jérjestelmdn” luomista unionin tasolle, jotta l6ydetddn rajat ylittavit ratkaisut
jasenvaltioiden erilaisten sddnt6jen ja médrdysten soveltamiselle, esimerkiksi kun on kyse alv-ilmoituksista ja
-maksuista tai muista sovellettavista veroista;

27.  kehottaa komissiota tutkimaan vaihtoehtoja, miten parantaa musiikin ja audiovisuaalisten teosten
kaltaisen luovan sisdllon saatavuutta internetissd ja miten vastata kansalaisten vaatimuksiin rajat ylittavien
palveluiden muuttamiseksi kuluttajaystavillisiksi;

28.  kehottaa jasenvaltioita ja komissiota yhdistimaidn tehokkaammin yhtendismarkkinakeskukset ja sisal-
lyttimdan nithin SOLVIT-verkon, (palveludirektiivin vaatimusten mukaiset) keskitetyt asiointipisteet, (vas-
tavuoroista tunnustamista koskevassa asetuksessa sdddetyt) tuoteyhteyspisteet seki lisitiedot, my6s lainsai-
diannon asettamat vaatimukset, joita yritykset tarvitsevat voidakseen myydd tuotteitaan rajojen yli ja inter-
netissd; korostaa, ettd timin yhden luukun jérjestelmin toiminta on olennaisen tirkedd sihkoisen kaupan-
kdynnin sisdimarkkinoiden toteuttamiseksi;

29.  muistuttaa komissiota, ettd sihkoisten palveluiden sdddoskehyksessd on edelleen aukkoja, ja kehottaa
komissiota tekemdin kohdennettuja lainsdddintdehdotuksia, jotta voidaan parantaa verkossa myytivien
tuotteiden ja palvelujen saatavuutta kuluttajien kannalta sekd kuluttajien luottamusta naihin ja tarjota ku-
luttajille yksinkertainen yhden luukun periaatteeseen pohjautuva toimintatapa;

30. huomauttaa, ettd on tirkedd selkiyttdd rajat ylittdvid sddntojd ja alentaa vahittdismyyjien ja yrittdjien
mukautumiskustannuksia tarjoamalla tarkoituksenmukaisia ratkaisuja alv-raportoinnin ja -laskutuksen, sih-
ko- ja elektroniikkalaiteromun, kierrdtysmaksujen, tekijanoikeusmaksujen, kuluttajansuojelun, pakkausmer-
kintojen ja alakohtaisten erityissddntojen kaltaisiin kysymyksiin; kehottaa timédn vuoksi perustamaan yhden
luukun jarjestelmid sekd edistimain rajat ylittavid sdhkoisen hallinnon ratkaisuja, kuten sidhkoistd laskutusta
ja sdhkoisid hankintoja;

31.  pitdd valitettavana, ettd erdissd jasenvaltioissa ei ole vieldkdan pantu palveludirektiivid taysimaardisesti
taytantoon; kehottaa komissiota ja jasenvaltioita lopettamaan kuluttajiin heiddn verkko- tai asuinosoitteensa
perusteella kohdistetun maantieteellisen syrjinndn, varmistamaan palveludirektiivin 20 artiklan 2 kohdan
tehokkaan tdytintdonpanon ja sen, ettd kansalliset viranomaiset ja tuomioistuimet varmistavat niiden kan-
sallisten sddnnosten asianmukaisen soveltamisen, joilla kyseinen syrjimattomyyttd koskeva maardys pannaan
taytantoon jasenvaltioiden oikeusjarjestelmiss;
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32.  korostaa tavaroiden ja palveluiden vapaan liikkkuvuuden merkitystd sdhkoisen kaupankaynnin tulevan
kehityksen kannalta, minkid yhteydessd on keskityttdvé erityisesti sisimarkkinoilla noudatettavaan, vastaan-
ottajan asuinpaikkaan tai kansalaisuuteen perustuvan syrjimattomyyden periaatteeseen; toistaa, ettd tillainen
syrjimattomyysperiaate ei sovi yhteen lainsdddinnéllisten ja hallinnollisten lisdvaatimusten asettamisen
kanssa sellaisille muiden jdsenvaltioiden kansalaisille, jotka pyrkivit hyotyméddn palvelusta tai edullisemmista
ehdoista tai hinnoista; kehottaa siksi komissiota torjumaan tallaista syrjintdd palveludirektiivin 20 artiklan 2
kohdan mukaisesti;

33.  korostaa, ettd on tirkedtd poistaa kuluttajiin ja heiddn alkuperdmaihinsa kohdistuva syrjintd verkossa
mahdollistamalla online-maksut kaikista EU:n 27 jdsenvaltiosta, mukaan luettuna kuluttajien mahdollisuus
valita erilaisista verkkomaksutavoista;

34.  kehottaa soveltamaan kokonaisvaltaista ldhestymistapaa toteutettaessa kaikki lilkennemuodot (maan-
teiden kabotaasiliikenne, rautateiden rahtiliikenne jne.) kattavat liikenteen sisimarkkinat ja annettaessa ym-
paristolainsdadintod, jotta valtetddn toimitusketjun tehottomuusongelmat ja etikauppiaiden ja sihkoisen
kaupankdynnin asiakkaiden kulujen tarpeeton lisddntyminen;

35.  uskoo, ettd uudistamalla postialaa ja edistimilld postijirjestelmien ja -palveluiden yhteentoimivuutta
ja niiden valistd yhteisty6td voidaan vaikuttaa merkittdvasti rajat ylittavin sdhkoisen kaupankdynnin kehi-
tykseen, mikd edellyttdd sitd, ettd tuotteita voidaan jakaa ja seurata edullisesti ja tehokkaasti; painottaa ndin
ollen tarvetta panna kolmas postidirektiivi (2008/6/EY) nopeasti tdytint6on;

Sisimarkkinoiden pditokseen saattaminen sihkoisen kaupankdynnin avulla

36.  vaatii toimia internetin kayttdjien lukumdirin lisddmiseksi ja verkon laadun, hinnan ja nopeuden
parantamiseksi niissd EU:n jdsenvaltiossa ja EU:n alueilla, joilta hyvénlaatuiset yhteydet puuttuvat, varmis-
taen, ettd laajakaistayhteydet ovat saatavilla kaikkialla EU:ssa vuoteen 2013 mennessd; korostaa tarvetta
kehittdd laajakaistan saatavuutta kaikille EU:n kansalaisille ja korostaa, ettd maaseudulla ja kaukaisilla ja
syrjaisilld alueilla olisi myos oltava mahdollista hyodyntdd nopeita internet-yhteyksi; kiinnittad erityistd
huomiota kuluttajiin ja yrityksiin vuoristo- ja saaristoalueilla, joissa internetin heikomman saatavuuden
ohella postimaksut ovat hyvin korkeat ja ostettujen ja myytyjen tavaroiden toimitusajat ovat hyvin pitkat;

37.  toteaa, ettd nopeiden ja kohtuuhintaisten laajakaistayhteyksien jatkokehittimisen asettaminen etusi-
jalle yleisen palveludirektiivin tarkistamisen yhteydessd on keskeisen tirkedd sihkoisen kaupankdynnin ke-
hityksen kannalta, silld internet-yhteyksien puuttuminen muodostaa yhid yhden merkittivimmistd esteistd
unionin kansalaisten kdymalle sahkoiselle kaupalle;

38.  tukee komission laajakaistatavoitteita, joiden mukaisesti kaikilla EUn kansalaisilla olisi oltava mah-
dollisuus kdyttdd peruslaajakaistaa vuoteen 2013 mennessd ja vuoteen 2020 mennessd laajakaistaa, jonka
nopeus on vihintddn 30 Mbitfs, ja puolella heisté olisi oltava kaytettavissian 100 Mbit/s -nopeudella toimiva
laajakaista, ja kehottaa toteuttamaan konkreettisia toimia ndiden tavoitteiden saavuttamisen varmistamiseksi;
painottaa, ettd olisi otettava kayttoon erityisid toimia lasten ja nuorten suojelemiseksi etenkin kehittdmalla
idntarkastusjirjestelmid ja kieltimilld sellaiset verkkomarkkinoinnin kiytdnnét, joilla on kielteinen vaikutus
lasten kayttaytymiseen;

39.  kehottaa komissiota kdynnistimddn eurooppalaisten normien laatimisen, jotta voidaan edistdd raja-
tylittivdd kaupankayntid, vihentdd eri jasenvaltioissa voimassa olevien lakien eroavuutta sekd poistaa vali-
koivissa jakeluverkostoissa sovellettu vaatimus, joka edellyttdd tavanomaista myyntid ennen verkkomyynnin
kdynnistdmistd tapauksissa, joissa on osoitettu, ettd kyseinen vaatimus on kilpailulainsddddnnon vastainen tai
perusteeton myytyjen tavaroiden tai palveluiden luonteen johdosta, jotta pk-yritykset voivat kdyttdd tdysin
hyvakseen sihkodisen kaupankdynnin sisimarkkinapotentiaalia; on huolestunut komission paatoksestd, jossa
edellytetdan tavanomaista myyntid ennen verkkomyynnin kaynnistimista, silla tima heikentdd verkkomyyn-
tid merkittavasti;
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40.  katsoo, ettd verkkoalustat ovat olleet merkittdvdssd asemassa (erityisesti rajat ylittdvin) sdhkoisen
kaupankidynnin edistimisessd Euroopassa, koska ne ovat mahdollistaneet satojen tuhansien pk-yritysten
padsyn markkinoille ja laajentaneet kuluttajille tarjottuja valikoimia samalla kun niilld on otettu kaytt66n
monia esimerkkejd hyvistd kdytannoistd luottamuksen parantamiseksi, oikeuksia ja velvollisuuksia koskevasta
avoimesta tiedottamisesta sekd tarvittaessa verkkokaupan osapuolten vilisten kiistojen ratkaisemisesta; ke-
hottaa verkkoalustoja tarjoamaan tavaroitaan ja palvelujaan kaikille Euroopan kuluttajille ilman jisenvaltioon
perustuvaa alueellista syrjintdd;

41.  korostaa asiakirjojen vaihdossa kiytettdvin formaatin avoimuuden merkitystd yritysten sdhkoisen
yhteentoimivuuden kannalta ja kehottaa komissiota ryhtymain konkreettisiin toimiin tukeakseen sen kehit-
tymistd ja levidmista;

42.  korostaa, ettd on tirkedd parantaa pk-yrityksille suunnattua ohjeistusta ja helpottaa niiden rahoituk-
sen saantia, jotta ne saavat apua sihkoisen kaupankdynnin kdynnistimiseksi tavanomaisen myymalinsa

ohella;

43.  korostaa nopean internetin avoimen ja neutraalin kdyttomahdollisuuden merkitysta, silld ilman sitd
sahkoinen kaupankiynti ei olisi mahdollista;

44, painottaa, ettd sihkoisen kaupankiynnin sisimarkkinoiden toteuttamista ei pidd rajoittaa lainsaddan-
nollisiin toimiin ja lainsddddnnon valvontaan, vaan sen lisiksi on vahvistettava internetin muita aloja, kuten
sahkoinen hallinto ja tieto- ja viestintdtekniikkaa hyodyntivd oppiminen (e-learning);

45.  korostaa tarvetta valvoa 20. huhtikuuta 2010 annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 330/2010
hyvaksyttyjen yksinmyyntia ja valikoivaa jakelua koskevien sddntojen noudattamista asianomaisilta osapuol-
ilta ja kansallisilta kilpailuviranomaisilta saadun markkinatiedon perusteella ja tarvittaessa tarkistaa kyseisid
sdantojd verkkomyynnin esteiden vahentdmiseksi; kehottaa komissiota esittimddn ehdotuksia niiden ongel-
mien ratkaisemiseksi vuoden 2011 loppuun mennessi;

46.  kehottaa komissiota lujittamaan kuluttajien yksityisyyden suojaa sekd varmistamaan, ettd kaikki
kuluttajatiedot, myos osto- ja tutustumistiedot ovat pyynnostd kuluttajien saatavilla ja ettd toimittajat sii-
lyttavit kyseiset tiedot EU:n lainsddddannon mukaisen ajan;

47.  kehottaa lisaksi komissiota pyrkimdin luomaan siintojd ja standardeja, joilla varmistetaan, ettd
kaupallisten ja sosiaalisten verkkoyhteisdjen internet-sivustojen ohjelmistojen yhteentoimimattomuus ei
estd kuluttajia vaihtamasta ostovalintojaan;

48.  korostaa sihkoisten allekirjoitusten ja julkisen avaimen infrastruktuurin (PKI) merkitystd yleiseuroop-
palaisten turvallisten sdhkoisten hallintopalvelujen kannalta ja kehottaa komissiota perustamaan validointi-
viranomaisten eurooppalaisen portaalin, jolla varmistetaan sdhkoisten allekirjoitusten rajatylittdva yhteentoi-
mivuus;

49.  muistuttaa sisimarkkinoiden koko potentiaalin toteuttamisen tirkeydestd ja kehottaa siihen liittyen
komissiota ja jasenvaltioita varmistamaan, ettd vuoteen 2015 mennessd vahintdan 50 prosenttia kaikista
julkisia hankintoja koskevista menettelyistd toteutetaan sihkoisesti, kuten Manchesterissa vuonna 2005
jarjestetyssa sahkoistd viranomaisasiointia kisitelleessd ministerikokouksessa hyviksytyssa toimintasuunnitel-
massa todetaan;

50. on sitd mieltd, ettd langaton kaupankidynti voi muodostaa merkittivin osan sihkoisestd kaupan-
kdynnistd ja tavoittaa miljoonia Euroopan kansalaisia, jotka kdyttivdt matkapuhelinta, mutta joilla ei ole
tietokonetta, ja ettd langaton kaupankiynti tukee siten internetin ja matkapuhelinteknologioiden ldhenty-
mistd ja lujittaa EU:n etumatkaa matkapuhelinviestinnin alalla;

51.  uskoo, ettd yhteisten ja avointen teknisten ja toiminnallisten (muun muassa yhdenmukaisuutta,
yhteentoimivuutta, kdytettavyyttd, turvallisuutta, logistiikkaa ja jakelua koskevien) erittelyjen ja standardien
kehittdminen ja tukeminen edistad rajat ylittavaa sdhkoistd kaupankdyntid, koska niilld avustetaan erityisesti
haavoittuvassa asemassa olevia ja tietokoneen kaytto6n harjaantumattomia kuluttajia ja ylitetddn eri jdsen-
valtioiden viliset toiminnalliset, tekniset, kulttuuriset ja kielelliset esteet;
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52.  toteaa, ettd erityisid oikeudellisia haasteita liittyy sellaisten langattoman kaupankdynnin sisimarkki-
noiden kehittimiseen, joilla voidaan taata kuluttajien oikeudet, yksityisyyden suoja ja alaikdisten asiakkaiden
suojelu; kehottaa komissiota tarkastelemaan tatd kysymystd perusteellisesti;

53.  korostaa tarvetta lisitd sahkoisen kaupankdynnin toimitusketjun avoimuutta, jotta kuluttaja on aina
tietoinen toimittajan identiteetistd sekd timan toiminimestd, maanticteellisestd osoitteesta, yhteystiedoista ja
verorekisterinumerosta ja siitd, onko toimittaja vilikisi vai lopullinen toimittaja, mikd on erityisen tdrkedd
internetissa jdrjestettyjen huutokauppojen yhteydessa;

54.  kehottaa komissiota asettamaan rajat ylittdvad sihkoistd kaupankdyntia EU:n tasolla koskevat tarvit-
tavat selkedt standardit, kuten kauppiaita koskevan vaatimuksen, jonka mukaan niiden on tarjottava asiak-
kailleen ja julkisille viranomaisille helppokéyttoinen, suora, pysyvd ja ilmainen mahdollisuus tutustua kaup-
piaan tai palveluntarjoajan nimed ja rekisterinumeroa, tarjottujen tavaroiden ja palveluiden hintoja seka
laskua mahdollisesti kasvattavia toimituskuluja koskeviin tietoihin;

55.  kehottaa komissiota laatimaan vaatimukset vakiosopimuksia ja vakiomuotoisia kaupan ehtoja vapaa-
ehtoisesti kayttavid yrittdjid varten korostaakseen niistd poikkeavia siannoksis;

56.  katsoo, ettd etdsopimuksia koskevia sddntojd olisi sovellettava myos kuluttajien ja ammattimaisten
elinkeinonharjoittajien verkkohuutokaupoissa tekemiin sopimuksiin, ja kehottaa komissiota tarkastelemaan
ja arvioimaan edelleen erityisid yksilollisesti internetin valitykselld tilattuja matkailupalveluja koskevia etdso-
pimuksia (lentoliput, hotellimajoitus, autonvuokraus, vapaa-ajan palvelut jne.) sidtelevid sddntojd, ensisijai-
sesti verkkohuutokauppojen vastuun lisidmiseksi kuluttajien oikeuksien suojelemisen tehostamista varten;

57.  kehottaa komissiota selventimdin sddntojd, jotka koskevat (suoraa tai epidsuoraa) verkkomyyntid
muissa jasenvaltioissa;

Kiyttijien oikeudellisen suojan parantaminen rajatylittivissd kaupankiynnissi

58.  wvaatii ulkoista tilintarkastusta koskevien vaatimusten kdyttoon ottamista siten, ettd tarkastus koskee
tiettyja sdhkoisten palveluiden lajeja, joissa on olemassa muita suurempi tarve varmistaa kyseisten palvelujen
taydellinen turvallisuus sekd suojella henkilotietoja ja informaatiota (esimerkiksi verkkopankkipalvelujen
yhteydessa);

59.  korostaa, ettd kayttdjat (kuluttajat ja myyjat) tarvitsevat oikeusvarmuutta verkossa toimiessaan ja
suhtautuu myonteisesti komission tiedonannossaan "Euroopan digitaalistrategia” sdhkoistd kaupankayntid
koskevan direktiivin yhteydessi esittimadn ehdotukseen saattaa tietoyhteiskuntapalveluihin liittyvédd rajoitet-
tua vastuuta koskevat sadnnokset ajan tasalle tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi (katso tiedonan-
non alaviite 13);

60.  kehottaa komissiota ryhtymain toimiin taatakseen oikeusvarmuuden ja torjuakseen tekijanoikeuksien
selvittdmisessd ja jasenvaltioiden lainkdyttdalueen mairittelyssd ilmenevidd vakavaa hajaannusta, kun on kyse
mediasisdllon lataamisesta verkkosivustoille;

61.  katsoo, ettd ensisijaisesti olisi pyrittivd poistamaan rajat ylittdvin sihkoisen kaupankdynnin hallin-
nolliset ja sddntelyyn liittyvdt esteet vuoteen 2013 mennessd ottamalla kdyttoon kaikkia kuluttajia ja lii-
keyrityksid EU:n 27 jasenvaltiossa koskevat yhtendiset sddnnot, joilla luodaan suotuisa digitaalinen ympiris-
t6, huolehditaan niin yrityksid kuin kuluttajiakin koskevasta oikeusvarmuudesta, yksinkertaistetaan menet-
telyjd, vihennetddn mukautumiskustannuksia ja epdoikeudenmukaista kilpailua sekd vapautetaan EU:n sdh-
koisen kaupankdynnin markkinoissa piilevit mahdollisuudet; korostaa, ettd tissd mielessd kuluttajien oike-
uksia koskevan direktiivin, sdhkoistd kaupankdyntid koskevan direktiivin (2000/31/EY), palveludirektiivin
20 artiklan 2 kohdan (2006/123/EY) ja sopimattomia kaupallisia menettelyja koskevan direktiivin
(2005/29[EY) kaltaisten lainsdadinnollisten valineiden yhdenmukainen tulkinta ja soveltaminen voi olla
hyvin tirkedd; kehottaa siksi komissiota viemain pidemmélle kdynnissd olevan arviointinsa, joka kohdistuu
digitaalisia yhtendismarkkinoita koskevaan yhteison sdannostoon, ja ehdottamaan kohdennettuja lainsaddan-
totoimia keskeisten esteiden poistamiseksi;
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62.  pitdd markkinatutkimuksen, sdintojen lapindkyvyyden ja kuluttajien luottamusta vahvistavien meka-
nismien tehostamista ratkaisevina, koska kulutuskysynti on tirkeissd asemassa talouden elpymisen kannalta;
katsoo, ettd viranomaisille on annettava lisdd resursseja laittoman kaupallisen toiminnan tutkimiseksi ja
viime kidessd sen lopettamiseksi; kehottaa komissiota luomaan eurooppalaisen varhaisvaroitusjirjestelman
sekd sithen liittyvin tietokannan petollisen toiminnan torjumiseksi digitaalisilla markkinoilla; kehottaa ko-
missiota tarvittaessa tarkistamaan RAPEX-jdrjestelmid (nopeaa hilytysjarjestelmid); korostaa, ettd kyseisissd
aloitteissa on noudatettava tietosuojaa koskevia sddntojd;

63.  pyytdd viranomaisia ryhtymain pikaisesti toimiin epérehellisten verkkosivustojen torjumiseksi kiin-
nittdmalld enemman huomiota kuluttajien oikeuksiin, myds toimiin turvallisille verkkosivustoille myonnet-
tavien merkkien kdyttoon ottamiseksi, ja varmistamalla, ettd sponsoroituja mainospalveluja tarjoavat yrityk-
set eivit mainosta laittomia verkkosivustoja;

64.  katsoo, ettd kuluttajien luottamus voidaan saavuttaa standardein ja kdytinnesddnnéin, joiden avulla
sahkoisten palveluiden tuottajien on mahdollista pysyd nopeasti muuttuvan teknisen kehityksen tasalla;

65.  korostaa, ettd verkossa tapahtuvassa kohdentamisessa ja profiloinnissa on noudatettava tinkimattd
tietosuojaa koskevia sddntoji;

66. korostaa tarvetta varmistaa tietosuojaa koskevien EU:n sddnt6jen yhdenmukainen tulkinta, jotta
varmistetaan entistd parempi tietosuoja ja lisitddn kuluttajien luottamusta verkkopohjaisiin maksujarjestel-
miin;

67.  katsoo, ettd parantamalla kuluttajansuojajdrjestelmid, myds luottokorttipetoksilta suojelua, kaikkialla
EU:ssa voidaan varmistaa kuluttajien luottamus verkossa tapahtuviin rajat ylittdviin litketoimiin;

68.  kehottaa komissiota huolehtimaan siitd, ettd tekijanoikeuksien johdonmukaista tiytintd6npanoa ei
laiminlyoda sahkoisen kaupankdynnin yhteydessa;

69.  katsoo, ettd rajat ylittdvien verkkohakujen ja -mainonnan pitdisi antaa kuluttajille ja kauppaa kayville
entistd parempaa tietoa ja parantaa heidin mahdollisuuksiaan tehda vertailuja ja panna merkille tarjoukset;
on tissd suhteessa huolissaan mahdollisesta kilpailun vdaristymisestd, jota kuluttajille ja yrittdjille voi aiheu-
tua joissakin EU:n jasenvaltioissa; kehottaa komissiota yhteistyossd alan toimijoiden kanssa kisittelemain
verkon haku- ja ilmoitussivujen puutteita ja edistiméddn niiden rajat ylittdvad toimintaa esimerkiksi edis-
tamalld.eu-verkkotunnuksen kayttod;

70.  kehottaa komissiota varmistamaan valvonnan avulla, ettd sihkoisessd kaupankdynnissd ei kierretd
teollis- ja tekijanoikeuksien yhdenmukaista soveltamista;

71.  pyytdd komissiota ottamaan aloitteen késiinsd ja suorittamaan pikaisesti vaikutusten arvioinnin so-
pivimmista tavoista tekijanoikeusmaksujen hoitamiseksi, mukaan luettuna mahdollisuus perid maksu silloin
kun ja sielld missd tuote saatetaan ensi kertaa markkinoille Euroopan unionissa, koska sidosryhmat eivit
pysty padsemdin sopimukseen;

72.  on samaa mieltd komission kanssa siitd, ettd vaihtoehtoiset kiistojenratkaisujarjestelmat, kuten sovit-
telu ja tuomioistuinten ulkopuoliset jarjestelyt, voivat olla edullinen ja houkutteleva vaihtoehto kuluttajille;
panee merkille, ettd erddt verkkoalustojen kaltaiset yksityiset toimijat ovat kdynnistineet aloitteita, joilla on
onnistuttu lisddmaan kuluttajien luottamusta siséisten kiistojenratkaisukeinojen avulla; kehottaa jasenvaltioita
edistimdin vaihtoehtoisten kiistojenratkaisujdrjestelmien kehittimistd kuluttajansuojan tason nostamiseksi ja
lainsdddannon noudattamisen maksimoimiseksi; muistuttaa mieliin SOLVITista ja eurooppalaisten kuluttaja-
neuvontakeskusten verkosta saadut myonteiset kokemukset; vaatii sellaisen sihkoistd kaupankdyntid kos-
kevan eurooppalaisen kuluttajaneuvontajirjestelméan luomista, joka tarjoaa yksityiskohtaisia ohjeita ja tietoja
oikeuksista ja velvollisuuksista sihkoisilli markkinoilla; korostaa kuitenkin, ettd mainittujen mekanismien
olisi tdydennettdvd, ei korvattava oikeudellisia tai hallinnollisia tdytintoonpanon valvontakeinoja;

73.  toteaa, ettd on tdrkedd lujittaa kuluttajien nykyisin vahdistd luottamusta rajat ylittdviin kauppoihin
vahvistamalla voimassaolevien sddntdjen noudattamisen valvontaa verkossa sekd rajat ylittivdd valvontaa
lisdaamalld kuluttajien suojelemisesta vastaavien viranomaisten toimivaltaa, edistimalld viranomaisten valistd
yhteistyotd sekd luomalla tehokkaita EU:n laajuisia jarjestelmid markkinoiden seurannan ja tarkastustoimin-
nan, valitusten kisittelyn ja riidanratkaisumenettelyiden alalla;
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74.  kannustaa kdyttdimain vaihtoehtoisia riitojenratkaisumekanismeja, joita on mahdollista kayttid myos
internetin kautta ja jotka ovat kdytettdvissd viivytyksettd Euroopan sihkoisen oikeuden portaalissa, kun se on
saatavilla;

75.  korostaa tarvetta kehittdd ja standardoida sddnnot, jotka tarjoavat korkeatasoisen oikeussuojan ala-
ikdisille, ja edistdd vanhemmille, opettajille ja huoltajille suunnattuja tiedotus- ja koulutuskampanjoita, joilla
lisdtadn edelld mainittujen tietoisuutta vastuustaan saada lapset ymmartdmain verkkokaupankayntiin liittyvat
riskit ja joilla korostetaan lasten internetin kdyton valvonnan merkitysté;

76.  kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita ryhtymadn pikaisiin toimiin sellaisten laittomien verkkopalve-
luiden torjumiseksi, jotka eivat noudata kuluttajansuojaa, alaikdisten suojelemista, tekijanoikeuksia tai vero-
tusta koskevia sddnt6jd tai useimpia muita sovellettavia sdddoksid;

77.  korostaa, ettd olisi huolehdittava siitd, ettd véltetddn internetissd vilitettyihin laittomiin tuotetarjouk-
siin liittyvét riskit, erityisesti kun on kyse véirennetyistd lidkkeistd ja terveydenhoitotuotteista, edistimalld
terveysosaamista ja kiinnittdimalld huomiota harhaanjohtaviin tietoihin.eu-verkkotunnusta kayttavilld erityi-
silla verkkosivustoilla;

78.  kehottaa komissiota laatimaan ehdotuksen, jossa kisitellddn asianmukaisia toimenpiteitd tai sanktioi-
ta, jotka koskevat vadrennettyjen tavaroiden ja ladkkeiden sahkoistd kaupankiyntid, mukaan lukien turval-
lisille verkkosivustoille myonnettavit merkit, kuten valtuutettujen apteekkien merkitsemiskaytannot;

79.  korostaa, ettd virkamiehille ja oikeusviranomaisille on annettava asianmukaista koulutusta EU:n
kuluttajansuojasddnnoksistd;

Sihkoisen kaupankdynnin kiyttdjien luottamuksen lisidmisstrategia

80.  kehottaa laatimaan sihkoiseen kaupankiyntiin sovellettavien sddntojen selkeyttdmiseksi oikeusvali-
neen, jossa nykyddn voimassa olevat eri tekstit yhdistetddn; suhtautuu myonteisesti komission ehdotukseen
kuluttajien oikeuksia koskevan direktiivin antamisesta ja vaatii yhdenmukaistamisen asianmukaista tasoa
kuluttajasopimusoikeuden tietyissd osissa, erityisesti takuukysymysten kasittelemisen osalta; katsoo, ettd
edelld mainittuun olisi sisdllytettdvd muita direktiivejd, kuten rahoituspalvelujen etimyyntid ja sihkoistd
kaupankdyntid koskevat direktiivit;

81.  kehottaa komissiota arvioimaan, voitaisiinko luomalla komission valvoman sahkoisen kaupankdynnin
portaali, johon sidosryhmit ja jasenvaltiot osallistuvat, edistdd paremmin parhaiden kdytintojen ja tiedon
levittdmistd ja nidin parantaa kuluttajien luottamusta ja lisdtd rajojen yli tapahtuvaa sihkoistd kaupankayntis;

82.  kehottaa komissiota jatkamaan niiden syiden selvittdmist4, joiden vuoksi kuluttajat torjuvat sdhkoisen
kaupankdynnin, jotta se voi laatia tehokkaita suuntaviivoja asianmukaisen lainsddddnnon antamiseksi, ja
ehdottaa yksinomaan sihkoiselle kaupankiynnille omistetun “tulostaulun” luomista, jotta verkossa asioivan
kuluttajan kayttdytymisestd saadaan kisitys ja jotta kyseisten kuluttajien valintoihin vaikuttavat ja valinnat
ratkaisevat tekijit voidaan madrittad;

83. myontdd, ettd jos kansalaiset eivdt luota riittdvasti uuden digitaalisen maailman oikeudelliseen ke-
hykseen, he pidattaytyvit vuorovaikutuksesta, eivdt ilmaise vapaasti mielipidettddn eivitkd kdy kauppaa
verkossa; katsoo, ettd tahan liittyvien perusoikeuksien takaaminen ja tdytintoonpano on vilttdimaton edel-
lytys kansalaisten luottamuksen saavuttamiselle; katsoo, ettd immateriaalioikeuksien ja muiden oikeuksien
suojan takaaminen on olennainen edellytys yritysten luottamuksen saavuttamiselle;

84.  kehottaa komissiota poistamaan vaatimuksen, joka edellyttdd tavanomaista myyntid ennen verkko-
myynnin kdynnistamistd, silld kyseinen ehto vaikeuttaa verkkomyyntid olennaisesti;

85.  painottaa, ettd rajat ylittdvan sdhkoisen kaupankdynnin tulevan kehityksen kannalta on tirkedd luoda
yhteison sddnnoston puitteissa teollis- ja tekijanoikeuksien suojelemista ja noudattamisen valvomista koskeva
yhdenmukainen EU:n laajuinen oikeudellinen kehys, tehostaa laittomien ja vddrennettyjen tavaroiden tor-
juntaa sekd lisdtd naitd kysymyksid koskevaa tietoisuutta eurooppalaisten kuluttajien keskuudessa;
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86.  huomauttaa, ettd on otettava kayttoon kaikkiin sdhkoisiin maksutapahtumiin sovellettavaa lainsda-
dintod, mikd on olennaista sihkoisen kaupankdynnin palveluiden kiyttdjien oikeuksien suojelemiseksi;

87.  kehottaa kehittimiin tutkimuksen puiteohjelman yhteydessd innovatiivisia tutkimushankkeita, joilla
pyritddn edistimdin ja yhtendistimdin EU:n sihkoisen kaupankdynnin markkinoita lisddmalld kuluttajien
luottamusta digitaaliseen ympéristoon ja heiddn vaikutusvaltaansa ja valinnanmahdollisuuksiaan siini;

88.  kehottaa valvomaan tarkasti sihkoisen kaupankdynnin oikeudellista, teknistd ja taloudellista kehitystd
ja huomauttaa, ettd kaikkien digitaalisia sisdimarkkinoita ja tietoyhteiskuntaa koskevien pdatosten vaikutukset
on arvioitava; katsoo, ettd Euroopan digitaalisen verkkokaupan markkinaymparistod arvioiva “siahkoisen
kaupan tulostaulu” olisi merkittavd viline tdssd yhteydess;

89.  katsoo, ettd kuluttajien luottamusta voidaan parantaa poistamalla rajat ylittdvin sihkoisen kaupan-
kdynnin esteitd pitden samalla kiinni kuluttajansuojan mahdollisimman korkeasta tasosta ja etté sitd voidaan
lisitd eurooppalaisilla luottamusta nauttivilla viranomaisilla tai luottamusmerkinnéilld, jotka takaavat rajaty-
littavilla sdhkoisilld markkinoilla tarjottavien tavaroiden laadun ja luotettavuuden; korostaa, ettd on otettava
kdyttoon selkeisiin ja avoimiin sddntoihin perustuva kestdvd eurooppalainen luottamusmerkintd, jonka
soveltamista komissio valvoo; katsoo, ettd tillaisen eurooppalaisen luottamusmerkinnin tueksi on luotava
mekanismi standardien valvomiseksi tai niiden noudattamisen varmistamiseksi, kuten jo on tehty kansallis-
ella tasolla erdissd jasenvaltioissa; myontid, ettd rajat ylittdvdd eurooppalaista luottamusmerkintdd koskeva
jarjestelmd voi toimia ainoastaan, jos annetaan EU:n lainsdddintod, johon eurooppalainen luottamusmer-
kintd voi perustua; katsoo, ettd eurooppalaista luottamusmerkintdd koskevasta jarjestelmistd on tehtdva
perusteellinen vaikutusten arviointi ja se on pantava taytintoon yhteistyossa jasenvaltioissa kiytdssd olevien
luottamusmerkintéjarjestelmien kanssa;

90.  korostaa EU:n laajuisten logojen, luotettavuusmerkintojen ja laatuleimojen edistimisen ja toteuttami-
sen merkitystd, silld niiden avulla kuluttajat voivat helpommin tunnistaa luotettavat verkkokaupat ja voidaan
palkita parhaita kdytdntoja sekd rohkaista innovointia, jolla tuetaan EU:n yritysten pyrkimyksid saada jalan-
sijaa kotimarkkinoidensa ulkopuolelta;

91.  korostaa, ettd verkkoympiristossd, jossa ostaja ja myyjd ovat kaukana toisistaan ja ostajan mahdol-
lisuudet arvioida tuotteen fyysistd laatua ovat vihiiset, tarkan ja selvdn tiedon saatavuus on olennaista
avoimuuden kannalta;

92.  korostaa, etti komissio ja kansalliset postin sddntelyviranomaiset pyrkivdt panemaan kolmannen
postipalveludirektiivin (2008/6/EY) asianmukaisesti ja oikea-aikaisesti tidytintoon 27 jasenvaltioissa kilpailun
lisdamiseksi, hintojen alentamiseksi, palvelun parantamiseksi ja rajat ylittdvan sihkoisen kaupankidynnin
avulla ostettujen tavaroiden toimitusehtojen kohentamiseksi; tahdentdd myos pakettitoimituksia koskevien
vakuutuspalveluiden saatavuuden varmistamisen merkitysta;

93.  vaatii ohjelman perustamista ja nykyisten rahoitusvilineiden hy6dyntimisti sellaisia hankkeita varten,
joilla lisataan kuluttajien luottamusta sihkoiseen kaupankdyntiin, mukaan lukien sekd Euroopan ettd kan-
sallisen tason koulutus- ja tiedotuskampanjat sekd hankkeet, joilla valvotaan verkkopalveluita kdytinnossa
(kuten "haamuasiointi”); korostaa tarvetta kehittda verkossa kiytettavid vilineitd, joilla kuluttajia koulutetaan
sahkoiseen kaupankdyntiin ja uusiin digitaaliteknologioihin liittyvissd kysymyksissd (kuluttajien paaasialliset
oikeudet internetissd, sahkoinen kaupankdynti, tictosuojaa koskevat sddnnokset ...), kuten Dolceta-hanke
(Development of On-Line Consumer Education Tools for Adults), joiden avulla kansalaiset voivat parantaa
digitaalisia taitojaan sekd oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskevaa tietdmystddn ja hyodyntdd sihkoisen
kaupankiynnin etuja digitaalisessa yhteiskunnassa;

94.  uskoo, ettd kuluttajien luottamusta voidaan myos lisitd varmistamalla, ettd kansalaiset voivat luottaa
verkkoympdristoon, ottamalla huomioon henkilétietojen suojaan liittyvit huolenaiheet, sddntelemalld tieto-
jen kerddmistd, kuluttajakdyttdytymisen perusteella tehtyd kohdentamista, profilointia ja mainontaa sekd
lisdaamalld kuluttajien tietimystd valistus- ja tiedotuskampanjoiden avulla; kehottaa komissiota esittimain
ehdotuksen tietosuojadirektiivin mukauttamiseksi nykyiseen digitaaliseen ymparistoon;

95.  korostaa, ettd rajat ylittivin verkkokaupan toimitusketjuista ja sen ehdoista on tehtdvd yksinkertai-
sempia ja avoimempia vahvistamalla sellaisia tapauksia koskevat sddnnét, joissa kuluttajien oikeuksista,
kokonaiskustannuksista ja myyjan yhteystiedoista annetaan harhaanjohtavia tai puutteellisia tietoja, ja edis-
tamalld sahkoisen kaupankidynnin alan parhaita ja oikeudenmukaisia kaytantojd, suosituksia ja ohjeita; pitdd
tassd suhteessa EU:n ponnistuksia lentoja koskevien ehtojen ja hintojen selkiyttimiseksi myonteisend esi-
merkking, jota olisi seurattava;
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96.  pitdd erittdin tirkednd kesikuussa 2010 kiyttoon otettavan eurooppalaisen Progress-mikrorahoitus-
jarjestelyn nopeaa ja tehokasta toteutusta, silld se antaisi uutta pontta verkkoyritysten edistimiselle etenkin
hiljattain tyottomiksi joutuneiden keskuudessa;

97.  katsoo, ettd valveutunut medialukutaito ja tietokoneen kiyttotaito ovat olennaisia edellytyksid eu-
rooppalaisen digitaalisen ympdriston kehitykselle; kehottaa siksi kdynnistimdin EU:ssa ja jasenvaltioissa
“digitaalista lukutaitoa ja osallisuutta koskevan toimintasuunnitelman”, johon kuuluu ennen kaikkea erityisid
digitaalisen lukutaidon edistamiseksi tarkoitettuja koulutusmahdollisuuksia ty6ttomille ja syrjdytymisvaarassa
oleville ryhmille, kannustimia yksityisen sektorin aloitteisiin, joiden tarkoituksena on tarjota digitaalitaito-
koulutusta kaikille tyontekijoille, Euroopan laajuinen "Tolkkua verkkoon!” -aloite, jonka avulla opiskelijat,
elinikdisen oppimisen ohjelmien ja ammattikoulutuksen osallistujat mukaan lukien, tutustutetaan TVT:n ja
verkkopalvelujen turvalliseen kayttoon, ja yhteinen EU-tason TVT-sertifikaattijarjestelms;

98.  pitdd myonteisend komission sitoumusta antaa vuoteen 2012 mennessd verkko-oikeuksia ja koskeva
EU:n sddnnosto, jossa esitetddn tiivistelmd EU:n nykyisistd kdyttdjien digitaalioikeuksista ja -velvollisuuksista
selkedssd ja helposti saatavilla olevassa muodossa ja jota tdydennetddn yhteistoiminnassa kuluttajasuojaviras-
tojen eurooppalaisen verkoston kanssa tehtdvialld vuotuisella selvitykselld kuluttajansuojalain rikkomisista
verkossa ja asianmukaisista lainvalvontatoimenpiteista;

99.  uskoo, ettd alakohtaisten ja ammatillisten jarjestojen ja kuluttajajrjest6jen toteuttama itsesadntelyyn
tarkoitettujen kdytdnnesddntojen laatiminen ja parlamentin mietinnéssd “Euroopan uudesta digitaalisesta
asialistasta: 2015.eu” annettujen ehdotusten toteuttaminen, kuten kansalais- ja kuluttajaoikeuksia digitaa-
lisessa ympiristossd kasittelevin eurooppalaisen peruskirjan luominen sekd sisillon ja tiedon vapaan liikku-
vuuden mahdollistavan “viidennen vapauden” kehittiminen lisdisivat kuluttajien luottamusta sihkoiseen
kaupankayntiin, koska ne selkiyttiisivit kaikkien tietoyhteiskunnan toimijoiden oikeudet ja velvollisuudet;

100.  kehottaa komissiota toimimaan ripedsti ja antamaan vuonna 2012 kertomuksen siitd, miten se on
edistynyt niiden kymmenen rajat ylittdvian sihkoisen kaupankaynnin esteen poistamisessa, jotka se méaritteli
22. lokakuuta 2009 antamassaan tiedonannossa elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisestd rajatylittavasta
sahkoisestd kaupankaynnistd EU:ssa (KOM(2009)0557); kehottaa komissiota ja jasenvaltioita varmistamaan
kuluttajansuojan korkean tason sihkoisessd kaupankiynnissd sekd sen, ettd komission vuonna 2010 julkis-
tamassa digitaalistrategiassa ja vuonna 2009 elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisestd rajatylittavastd
siahkoisestd kaupankdynnistd EU:ssa antamassa tiedonannossa maéaritetyt sahkoisen kaupankdynnin kehityk-
sen tielld olevat esteet poistetaan sekd lainsddadannollisid ettd muita kuin lainsdddannollisia keinoja kayttden;
kehottaa komissiota kdynnistimdian Yhdysvaltojen ja sidosryhmien vilisen vuoropuhelun, jossa keskustellaan
keinoista sahkoisen kaupankiynnin transatlanttisten markkinoiden kehittamiseksi;

ES

101.  kehottaa puhemiestd vilittimadn timédn paitoslauselman neuvostolle ja komissiolle sekd jasenvalti-
oiden hallituksille ja parlamenteille.

Kauppa- ja taloussuhteet Turkin kanssa
P7_TA(2010)0324

Euroopan parlamentin péitoslauselma 21. syyskuuta 2010 kauppa- ja taloussuhteista Turkin kanssa
(2009/2200(INT))

(2012/C 50 EJ02)
Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission laatiman Turkkia koskevan vuoden 2009 edistymiskertomuksen
(SEC(2009)1334),

— ottaa huomioon 12. syyskuuta 1963 tehdyn Euroopan talousyhteison ja Turkin assosiaatiosopimuksen,
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— ottaa huomioon sopimukseen 23. marraskuuta 1970 liitetyn lisdpoytdkirjan ja etenkin sen 41 artiklan 1
kohdan (vallitsevan tilan sdilyttimiseen liittyva lauseke),

— ottaa huomioon EY-Turkki-assosiaationeuvoston 19. syyskuuta 1980 tekemin paitoksen N:o 1/80,

— ottaa huomioon tulliliiton viimeisen vaiheen aloittamisesta 22. joulukuuta 1995 tehdyn EY-Turkki-
assosiaationeuvoston péitoksen N:o 1/95 (96/142[EY),

— ottaa huomioon Euroopan unionin tuomioistuimen neljistd perusvapaudesta antamat tuomiot, erityisesti
tapauksissa Demirel, Sevince, Savas, Abatay-Sahin, Tum-Dari ja Soysal,

— ottaa huomioon vuonna 2007 julkaistun viimeisimméin Turkkia koskevan WTO:n kauppapoliittisen
maatutkinnan,

— ottaa huomioon aiemmat pditoslauselmansa Turkista,

— ottaa huomioon kyseisen politiikkayksikon tekemdn analyysin liittymistd valmistelevan tukivilineen
yhteydessd laaditusta Turkkia koskevasta vuoden 2009 ohjelmasta vuoden 2009 laajentumispaketin
yhteydessd,

— ottaa huomioon neuvoston 11. joulukuuta 2006 tekemit paitelmit,
— ottaa huomioon tyojarjestyksen 48 artiklan,

— ottaa huomioon kansainvilisen kaupan valiokunnan mietinnon (A7-0238/2010),

A. ottaa huomioon, ettd tulliliitto Turkin kanssa on edelleen pisimmille menevid ja liheisimpid kauppa-
suhteita, joita EUlla on kolmannen maan kanssa,

B. ottaa huomioon, ettd Turkki on Maailmanpankin tilastojen mukaan maailman 17. suurin talous ja ettd
se on Euroopan kuudenneksi suurin talous, jonka viennistd teollisuustuotteiden osuus on yli 90 pro-
senttia; ottaa huomioon, ettd Turkki oli 20. tilalla suorien ulkomaisten investointien kohteiden luette-
lossa ja ettd suorat ulkomaiset investoinnit Turkissa olivat 18 miljardia vuonna 2008,

C. ottaa huomioon, ettd Turkista on tullut EU:n seitsemanneksi suurin kauppakumppani ja ettd EU on
Turkin suurin kauppakumppani,

D. ottaa huomioon, ettd Turkin vienti Euroopan unioniin on 33,6 miljardia euroa ja tuonti unionista
40,4 miljardin euroa,

E. toteaa, ettd keskimdirdinen ty6ttomyys Turkissa on noussut huolestuttavaan 12,5 prosenttiin vuonna
2009 ja laskenut 10,8 prosenttiin huhtikuussa 2010 OECD:n tietojen mukaan, ettd nuorisotyottomyys
on 25 prosenttia ja ettd Turkin vuosituhattavoitteita koskevan raportin 2010 mukaan ddrimmdisen
koyhyyden suhteellinen osuus on 17,1 prosenttia,

1. panee tyytyvdisend merkille, ettd EU:n kauppasuhteet Turkin kanssa ovat edistyneelld tasolla; pyytid
Turkkia yksinkertaistamaan menettelyitd ja byrokratiaa ja poistamaan jéljelld olevat tullit ja muut kuin
tulleihin liittyvit esteet; painottaa rakentavan vuoropuhelun tirkeyttd osapuolten valilld, jotta suhteita voi-
daan vield parantaa;

2. muistuttaa, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 205 artiklan ja Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 21 artiklan mukaan unionin ulkoisessa toiminnassa, yhteinen kauppapolititkka mukaan
lukien, pyritddn edistimain seuraavia periaatteita: demokratia, oikeusvaltio, ihmisoikeuksien ja perusvapauk-
sien yleismaailmallisuus ja jakamattomuus, ihmisarvon kunnioittaminen, tasa-arvo ja yhteisvastuu sekd
Yhdistyneiden Kansakuntien peruskirjan periaatteiden ja kansainvilisen oikeuden noudattaminen, samoin
kuin rakentamaan kumppanuuksia sellaisten kolmansien maiden kanssa, jotka noudattavat edelld mainittuja
periaatteita;
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3. kehottaa komissiota jatkamaan sitoutumistaan ja vuoropuheluaan Turkin kanssa kaupan alalla ja
erityisesti yhteisessd neuvoa-antavassa komiteassa ja EU:n ja Turkin tulliliiton sekakomiteassa; kannustaa
molempia osapuolia kdyttdimadn néitd foorumeja tehokkaammin hyviksi ja ratkaisemaan nopeasti jaljelld
olevat ongelmat, kuten Turkin asettaman kiellon tuoda maahan naudanlihaa, eldvid nautaeldimid ja niistd
jalostettuja tuotteita sekd joidenkin EU:n jdsenvaltioiden asettamat tieliikennekiintiot, joita sovelletaan Tur-
kissa rekisteroityihin ajoneuvoihin;

4. panee merkille Turkin pitkdn aikavilin kasvupotentiaalin ja vdestoon liittyvat erityispiirteet; kannustaa
sekd unionia ettd Turkkia kiinnittimaan riittdvasti huomiota talouden keskinisiin sidoksiin, yllapitimaan
avoimia kauppa- ja investointijarjestelmid ja kykyddn sietdd kotimaan protektionistisia paineita eri kansain-
vilisilld foorumeilla tekemiensd sitoumusten mukaisesti ja hyodyntiméidn kaupan suojavilineiti WTO:n
sddntojen mukaisesti;

5. on huolissaan naisten vihiisestd osuudesta tyomarkkinoilla ja heiddn tyollistymisestddn epavirallisen
talouden piirissd; kehottaa Turkkia asettamaan naisten ty6llisyyden talous-, sosiaali- ja tyollisyyspolitiikkansa
keskioon;

6.  korostaa nuorten ty6llisyystilanteen vakavuutta ja ongelman ratkaisemiseksi tarvittavien erityistoimien
puutetta; viittaa dskettdiseen ILOn tutkimukseen, jossa kuvataan tyopaikkojen luomista yleensd ja naisten ja
nuorten tyollistimistd erityisesti tirkeimpdnd tyomarkkinoiden haasteena Turkin kehityksen kannalta; vaatii
ndin ollen tyollisyysstrategiaa, jossa paneudutaan nuorisotyollisyyteen yleensd ja nuorten naisten tilanteeseen
erityisesti;

7. panee tyytyvdisend merkille vuonna 1996 perustetun tulliliiton, joka on helpottanut markkinoille
pddsyd ja jonka ansiosta EU:n ja Turkin kaupan midirdi on noussut vuoden 2008 huippuarvona
100 miljardiin euroon vuodessa;

8.  korostaa, ettd tulliliitto koskee teollisuustuotteita ja jalostettuja maataloustuotteita; odottaa maatalous-
tuotteiden ottamista tulliliiton piiriin mahdollisimman pian; katsoo, ettd tulliliittoa voidaan syventdd otta-
malla sen piiriin muitakin aloja, kuten palvelut ja julkiset hankinnat;

9.  pitdd valitettavana, ettd viimeisimmin WTO:n maatutkinnan mukaan Turkin soveltama keskimairdinen
maataloustuotteiden tulli on suhteellisen korkea ja joissakin tapauksissa erittdin korkea (esimerkiksi maissin
tulli on 130 prosenttia); pyytdd Turkin hallitusta alentamaan nditd kaupan esteitd huomattavasti;

10.  panee tyytyvidisend merkille Turkin tullikoodeksin yhdenmukaistamisen EU:n tullikoodeksin kanssa ja
erityisesti yleisen tullietuusjirjestelman (GSP) hyvaksymisen; kehottaa lisddmadn Turkin lainsddddnnon mu-
kauttamista yhteison sddnnosto6n, kun on kyse vapaakaupasta, vdirennosten torjunnasta sekd lupien myon-
tamisestd verovapaille liikkeille ja niiden jélkitarkastuksista;

11.  pahoittelee, ettd Turkki ei ole vieldkddn, viidentend perakkdisend vuonna, pannut tiytintoon EY-
Turkki-assosiaatiosopimuksen lisdpoytikirjaa eikd poistanut kaikkia tavaroiden vapaan liikkuvuuden esteitd;
kehottaa Turkkia valittomasti tdyttdimadn kaikki tdstd poytikirjasta johtuvat velvoitteet syrjimattomalld
tavalla, mikd myotavaikuttaa sen kauppasuhteiden myohempain kehitykseen kaikkien EU:n jasenvaltioiden
kanssa ja muistuttaa, ettd tdytintoonpanon laiminlyonti voi vaikeuttaa neuvotteluprosessia entisestddn;

12.  toistaa, ettd on olennaisen tdrkedd, ettd Turkki tdyttda tulliliittoon liittyvit sitoumuksensa tdysimaa-
rdisesti; katsoo lisaksi, ettd Turkin lainsdddantod on edelleen mukautettava yhteison sddnnostoon tietyilld
aloilla, kuten vapaakauppa-alueet ja tullinalennukset;

13.  korostaa, ettd tulliliitto hyotyisi suuresti riitojenratkaisumenettelyn tarkistamisesta, silli sen avulla
voitaisiin ratkaista nopeasti ja oikeudenmukaisesti avoinna olevat kysymykset;
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14.  kannustaa poistamaan kaikki EU:n ja Turkin vilisen kaupan tarpeettomat esteet, mukaan lukien
tekniset esteet, kuten hyviksynnin tunnustamisen, paillekkiisen testauksen, pédllekkdiset tarkastukset sekd
pakolliset tekniset standardit ja maardykset WTO:n sddntojen mukaisesti; kehottaa myds komissiota levitta-
madn titd alaa koskevia hyvid kaytantoja;

15.  tunnustaa, ettd Turkilla on ollut vaikeuksia tehdd vapaakauppasopimuksia kolmansien maiden kanssa
ja ettd tdstd on aiheutunut haittaa Turkin taloudelle, koska on sallittu yksipuolinen, etuuskohteluun perus-
tuva paasy Turkin markkinoille EU:n vapaakauppakumppaneille, joiden kanssa Turkki ei vield ole voinut
allekirjoittaa vapaakauppasopimuksia; kehottaa komissiota ja neuvostoa varmistamaan, ettd Turkki sisillyte-
tadn EUn ja kolmansien maiden vilisid tulevia vapaakauppasopimuksia koskeviin vaikutustenarviointitutki-
muksiin, ja parantamaan entisestddn tiedonkulkua EU:n kannoista ja vapaakauppaneuvottelujen tilanteesta;
kehottaa komissiota ottamaan vapaakauppaneuvotteluissa huomioon EU:n ja Turkin tulliliiton;

16.  kehottaa Turkkia poistamaan jdljelld olevat tavaroiden tuontilisenssit, jotka eivit ole tulliliiton sitou-
musten mukaisia, ja hyvidksymédian kaupan teknisten esteiden poistamista koskevan EY-Turkki-assosiaatio-
neuvoston péitoksen 2/97 saattamisen ajan tasalle;

17.  panee tyytyvdisend merkille ulkomaankaupan standardeja koskevan lainsdddannon, jonka Turkin
hallitus hyvaksyi vuonna 2009; toteaa kuitenkin, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja fyysiset
tullitarkastukset on otettu kdyttoon; rohkaisee sekd EU:ta ettd Turkkia noudattamaan tdysiméaraisesti vas-
tavuoroisen tunnustamisen periaatteita;

18.  pyytdd Turkkia poistamaan raskaat tuontimenettelyt ja mukauttamaan jalostettuja maataloustuotteita
koskevan tullitoman kiintiojarjestelmin, silld ne ovat tulliliiton vastaisia;

19.  panee tyytyvdisend merkille viimeisimmin Turkkia koskevan WTO:n maatutkinnan paitelmat; ke-
hottaa Turkin hallitusta kuitenkin ryhtyméin tarvittaviin toimiin sen suositusten toteuttamiseksi ja raken-
teellisten ja lainsddadannollisten uudistusten nopeuttamiseksi;

20.  kehottaa Turkkia vetimdin takaisin hyvid valmistuskdytint6jd koskevat uudet vaatimukset, koska
niilld tosiasiassa kielletddn tiettyjen lidkevalmisteiden tuonti, sekd osallistumaan ja liittymédan kansainvalisiin
aloitteisiin hyvid valmistuskdytintoja koskevien menettelyjen ja standardien, kuten WHO:n ja EU:n standar-
dien, yhdenmukaistamiseksi;

21.  panee merkille Turkin dynaamisen kansainvilisen kaupan strategian ja sen, ettd maa on tdhdn
mennessd tehnyt jo 16 vapaakauppasopimusta; kannustaa Euroopan unionia ja Turkkia tyoskentelemain
yhdessd kauppasuhteiden syventdmiseksi Keski-Aasian kanssa;

22.  panee merkille, ettd 88 prosenttia Turkin suorista ulkomaisista investoinneista on perdisin Euroopan
unionista; huomauttaa kuitenkin, etti suorien ulkomaisten investointien osuus Turkin BKT:sta on suhteel-
lisen pieni;

23.  panee merkille Turkin aseman alueellisissa foorumeissa kuten Mustanmeren taloudellisen yhteistyon
jarjestossd, Mustanmeren kauppa- ja kehityspankissa sekd Kaakkois-Euroopan yhteistyoprosessissa; kannustaa
Turkkia ottamaan johtavan roolin avoimen ja oikeudenmukaisen kaupan edistimisessd ja ottamaan asian-
mukaisesti huomioon sosiaalisen, taloudellisen ja ympiriston hyvinvoinnin;

24, panee merkille Turkin merkittivian aseman Valimeren alueella, silld se on yksi Barcelonan prosessin
alullepanijoista, ja kehottaa Turkkia kunnioittamaan kaikkia valtioita, jotka ovat mukana prosessissa; koros-
taa, ettd Turkin Vilimeren alueen kanssa kdymissd kaupassa on vield runsaasti kehittdmisen varaa;

25.  panee merkille, ettd vaikka EU on edelleen Turkin suurin kauppakumppani, Vendja, Kiina, Yhdysvallat
ja Iran ovat olleet Turkin tirkeimpien kauppakumppanien joukossa vuodesta 2009 alkaen; korostaa, ettd
Turkin ja EU:n vilisen kaupan madrd viheni vuonna 2009, mutta suuntaus on ollut kasvava vuoden 2010
kahden ensimmdisen neljanneksen aikana; panee merkille myos, ettd Turkki pyrkii monipuoliseen kauppa-
kumppanuuteen; pyytdd komissiota tekemddn tutkimuksen syistd, joiden vuoksi EU:n osuus Turkin ulko-
maankaupasta on vahentymassa ja mitd taloudellisia vaikutuksia tdlld on; katsoo, ettd yksi mahdollinen syy
on talouskriisi;
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26.  panee merkille, ettd Turkilla ja EU:lla on samantapaisia haasteita energiansaannissa; korostaa Nabuc-
co-hankkeen merkitystd EUmn energiansaannin turvallisuuden kannalta, ja kehottaa timén vuoksi Turkkia
tekemadn aloitteen ja panemaan viipymaittd tiytintoon hallitustenvilisen Nabucco-sopimuksen; painottaa,
ettd on mddritettdvd yhteinen ulkoinen energiastrategia ja avattava energiaa koskeva neuvotteluluku, mika
lisdisi energia-alan yhteistyotd entisestddn; kehottaa Turkkia ratifioimaan energiaperuskirjasta tehdyn sopi-
muksen kauppaa koskevan muutoksen, ja kannustaa Turkkia investoimaan valtavaan uudistuvien energia-
lahteiden potentiaaliinsa;

27.  panee merkille, ettd GATS 4 -sopimuksen neljinnen toimitusmuodon aiheuttamat viisumiongelmat
rajoittavat merkittavasti Turkin liikemiesten ja kuorma-autonkuljettajien liikkkumista EU:ssa; korostaa EUnn
tuomioistuimen tdhdn liittyvid tuomioita, ja pyytad komissiota varmistamaan, ettd jasenvaltiot noudattavat
nditd tuomioita; pyytdd komissiota ja neuvostoa tarkastelemaan uudelleen viisumimenettelyjd, jotta kaupan
esteet voitaisiin poistaa;

28.  pitdd valitettavana, ettd lainsdddantod, jolla taataan ammatilliseen jdrjestdytymiseen liittyvien oikeuk-
sien tdysi noudattaminen asiaa koskevien EU:n vaatimusten ja ILOn yleissopimusten mukaisesti, ei vield ole
saatu valmiiksi, erityisesti mitd tulee oikeuksiin ammattiyhdistystoimintaan ja tyoehtosopimuksiin seka
lakko-oikeuteen;

29.  kehottaa Turkkia vilttimidin ulkomaisten yritysten syrjintdd antamalla turkkilaisille tarjoajille 15
prosentin hintaedun julkisissa hankinnoissa; kehottaa Turkkia liittymadn Maailman kauppajérjeston julkisia
hankintoja koskevaan sopimukseen (GPA);

30.  painottaa, ettd vddrennetyt tuotteet, mukaan lukien lddkkeet ja kosmetiikka, ovat ongelma EUn ja
Turkin kauppasuhteissa ja ettd ne heikentdvat Turkin houkuttelevuutta suorien ulkomaisten investointien
kohteena; rohkaisee Turkkia saattamaan voimaan uuden teollis- ja tekijanoikeuksia koskevan lainsddddnnon,
niin ettd se voi syventdd kauppasuhteita EU:n kanssa; korostaa, ettd kehitettdessi teollis- ja tekijanoikeuksia
koskevaa jdrjestelmdd on saatava aikaan parempi tasapaino teollis- ja tekijinoikeuksia koskevan lainsaddan-
no6n kansainvilisten vaatimusten ja kotimaan taloudellisen kehityksen tarpeiden vilille;

31.  panee merkille, ettd pk-yritysten osuus Turkin yrityksistd on 99 prosenttia ja ettd ne tyollistavat 70
prosenttia maan tyovoimasta; rohkaisee Turkkia parantamaan pk-yritysten rahoitusmahdollisuuksia; panee
tyytyvdisend merkille Turkin yhdeksinnen kehityssuunnitelman, jossa keskitytdin pk-yritysten kilpailukyvyn
parantamisen kannalta ratkaisevan tirkeisiin tutkimus- ja kehitysmenoihin;

32.  pitdd myonteisend kansandinestyksessd hyviksyttyd perustuslain muutosta;

33.  kehottaa puhemiestd vilittimaan timan paitoslauselman neuvostolle ja komissiolle sekd Turkin

hallitukselle.

Biologisen monimuotoisuuden sdilyttimiseen pyrkivd EU:n lainsiddinto
P7_TA(2010)0325

Euroopan parlamentin pidtoslauselma 21. syyskuuta 2010 biologisen monimuotoisuuden
sdilyttimistd koskevan EU:n lainsiiddinnon tiytint6onpanosta (2009/2108(INI))

(2012/C 50 E/03)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission tiedonannon "Biologisen monimuotoisuuden vihenemisen pysiyttiminen
vuoteen 2006 mennessd — ja sen jilkeen — Ekosysteemipalvelujen sdilyttiminen ihmisten hyvinvoinnin
varmistamiseksi” (KOM(2006)0216),

— ottaa huomioon komission tiedonannon "Viliarviointi biologista monimuotoisuutta koskevan EY:n toi-
mintasuunnitelman taytintoonpanosta” (KOM(2008)0864 lopullinen),
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— ottaa huomioon komission tiedonannon “Vaihtoehtoja biologista monimuotoisuutta koskevaksi EU:n
visioksi ja tavoitteeksi vuoden 2010 jilkeen” (KOM(2010)0004),

— ottaa huomioon komission yhteenvetokertomuksen luontodirektiivin 17 artiklassa tarkoitetusta luonto-
tyyppien ja lajien suojelun tasosta (KOM(2009)0358),

— ottaa huomioon luonnonvaraisten lintujen suojelusta 2. huhtikuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin
79[409/ETY () (lintudirektiivi) ja 17. tammikuuta 2001 antamansa pddtoslauselman () luontotyyppien
suojelusta 21. toukokuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/43/ETY (*) (luontodirektiivi) tdytin-
toonpanosta,

— ottaa huomioon ympdristoneuvoston 25. kesikuuta 2009 antamat padtelmat "Viliarviointi biologista
monimuotoisuutta koskevan EU:n toimintasuunnitelman tdytantoonpanosta” ja "Tavoitteena haitallisia
vieraslajeja koskeva EU:n strategia”,

— ottaa huomioon Madridissa 26. ja 27. tammikuuta 2010 pidetyn neuvoston epavirallisen kokouksen,
jossa hyvaksyttiin niin kutsutut Cibeles-prioriteetit, ja ympéristoneuvoston 15. maaliskuuta 2010 anta-
mat péidtelmit biologisesta monimuotoisuudesta: Vuoden 2010 jilkeinen aika — EU:n ja maailmanlaa-
juinen visio ja tavoitteet sekd perintdaineksen saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskeva kansainvilinen
jarjestelmd,

— ottaa huomioon Eurooppa-neuvoston 25. ja 26. maaliskuuta 2010 antamat péitelmit ja erityisesti
niiden 14 kohdan,

— ottaa huomioon 22. toukokuuta 2007 antamansa pddtoslauselman biologisen monimuotoisuuden vé-
henemisen pysdyttdmisestd vuoteen 2010 mennessa (%),

— ottaa huomioon Goteborgissa vuonna 2001 pidetyn Eurooppa-neuvoston kokouksen, jossa sovittiin
biologisen monimuotoisuuden koyhtymisen pysdyttimisestd vuoteen 2010 mennessd osana kestivin
kehityksen strategiaa,

— ottaa huomioon ekosysteemien ja biologisen monimuotoisuuden taloudellisia nakokohtia koskevan
tutkimuksen (http:/fwww.teebweb.org),

— ottaa huomioon komission tiedonannon "Tavoitteena haitallisia vieraslajeja koskeva EU:n strategia”
(KOM(2008)0789),

— ottaa huomioon tiedonannon Euroopan unionin yhdennetystd meripolititkasta (KOM(2007)0575 ja
SEC(2007)1278) sekd yhteisen kalastuspolitiikan uudistamista koskevat valmistelut,

— ottaa huomioon yhteisen maatalouspolitiikan (YMP) “terveystarkastukseen” kuuluvat toimet, joilla pyri-
tddn suojelemaan luontoa ja biologista monimuotoisuutta, ja parhaillaan kisiteltdvand olevan YMP:n
uudistuksen tarjoamat mahdollisuudet,

— ottaa huomioon neuvoston luontotyyppidirektiivin kansallista tdytintdonpanoa kisittelevassd riippumat-
tomien asiantuntijoiden tutkimuksessa (tutkimus PE 410.698 - toimialayksikkd C, 2009) esittimat
tulokset erityisesti siltd osin kuin ne koskevat hankkeiden vaihtoehtojen ja kumulatiivisten vaikutusten
puutteellista arviointia ja riittdmdtontd paikalla tapahtuvaa valvontaa seki silloin, kun korvaavista toi-
menpiteistd paitetddn, ndiden toimien todentamatta jattdmistd ja sitd, ettd jos toimia ollenkaan toteute-
taan, ne toteutetaan usein lilan myohddn,

— ottaa huomioon, ettd Yhdistyneet Kansakunnat on julistanut vuoden 2010 kansainviliseksi biodiversitee-
tin vuodeksi,

— ottaa huomioon Dohassa, Qatarissa 13.-25. maaliskuuta 2010 pidetyn luonnonvaraisen eldimiston ja
kasviston uhanalaisten lajien kansainvilistd kauppaa koskevan yleissopimuksen (CITES) sopimuspuolten
konferenssin 15. kokouksen tulokset,

— ottaa huomioon Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan osapuolten kokouksena toimivan osapuolten
konferenssin tulevan viidennen kokouksen ja biologista monimuotoisuutta koskevan YK:n yleissopimuk-
sen sopimuspuolten konferenssin tulevan kymmenennen kokouksen,

(") EYVL L 103, 25.4.1979, s. 1; direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 2006/105/EY (EUVL
L 363, 20.12.2006, s. 368).

(3 EYVL C 262, 18.9.2001, s. 132.

() EYVL L 206, 22.7.1992, s. 7; direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 2006/105/EY.

(% EUVL C 102 E, 24.4.2008, s. 117.
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— ottaa huomioon Euroopan ympiristokeskuksen raportin nro 4/2009 “Progress towards the European
2010 biodiversity target” ja erityisesti sen liitteen "SEBI 2010 Biodiversity indicator”,

— ottaa huomioon komission ohjeasiakirjan "Guidelines for the establishment of the Natura 2000 network
in the marine environment — Application of the Habitats and Birds Directives” (toukokuu 2007),

— ottaa huomioon Eurooppa 2020 -strategian,
— ottaa huomioon Yhdistyneiden Kansakuntien Global Biodiversity Outlook -asiakirjan,
— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 48 artiklan,

— ottaa huomioon ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan mietinnon
sekd kalatalousvaliokunnan ja vetoomusvaliokunnan lausunnot (A7-0241/2010),

A. ottaa huomioon, ettd unionin lainsdddiannolld, kuten vesipolitiikan puitedirektiivilld (2000/60/EY) tai
meriympdristopolititkan puitedirektiivilld (2008/56/EY), olisi oltava vaikutus biologiseen monimuotoi-
suuteen,

B. toteaa komission tiedonantojen osoittavan selvisti, ettei EU ole saavuttanut biologista monimuotoi-
suutta koskevaa tavoitettaan vuodeksi 2010,

C. katsoo, ettd luontodirektiivilld suojeltujen lajien ja luontotyyppien “terveystarkastus” osoittaa, ettd
useimpien lajien ja luontotyyppien suojelun taso on episuotuisa, ettd sukupuuttonopeus on huoles-
tuttava — erdiden arvioiden mukaan biologinen monimuotoisuus on vihentynyt 30 prosenttia 40 viime
vuoden aikana — ja ettd biologisen monimuotoisuuden liiallista koyhtymistd aiheuttavat tekijit eivit ole
vihenemissi; katsoo, ettd ihmisen toiminnan aiheuttama ilmastonmuutos saattaa uhata EU:n luonto-
tyyppejd ja lajeja; toteaa, ettd tutkijoiden arvioiden mukaan monia lajeja on vield 16ytimittd, joten
biologisen monimuotoisuuden vihenemisen tdyttd laajuutta on mahdoton mitata,

D. katsoo, ettd useat tekijit ovat estineet EU:ta saavuttamasta vuoden 2010 tavoitettaan, kuten kyvytto-
myys tunnistaa biologisen monimuotoisuuden vihenemisen taustalla olevia tekijoitd ja puuttua niihin,
lainsddadannon puutteellinen tdytintdonpano, tavoitteiden puutteellinen ja vdhdinen huomioon ottami-
nen alakohtaisissa politiikoissa, tieteellisen tiedon riittimédttomyys ja aukot tiedoissa, poliittisen tahdon
puuttuminen, riittdmaton rahoitus ja erityisongelmien, kuten haitallisten vieraslajien, ratkaisemiseen
tarvittavien tehokkaasti kohdennettujen lisivilineiden puute,

E. katsoo, ettd biologinen monimuotoisuus, joka on maailman luonnonpddomaa, vaikuttaa sekd suoraan
ettd vilillisesti keskeiselld tavalla inhimillisen eldimin sdilymiseen maapallolla ja yhteiskuntien hyvin-
vointiin tuottamiensa ekosysteemipalvelujen vilitykselld; katsoo, ettd biologinen monimuotoisuus on
keskeisessd asemassa pyrittdessd maailmanlaajuisesti torjumaan nilkdd ja takaamaan elintarviketurva;
toteaa, ettd biologisen monimuotoisuuden siilyttiminen ja kestdva kdytto ovat edellytyksend ilmas-
tonmuutoksen hillitsemiselle ja sithen sopeutumiselle,

F. toteaa, ettd biologinen monimuotoisuus on korvaamaton pilari, jonka varassa ihmiskunta on kehittynyt,
ja ettd sen vaheneminen ja sithen liittyvd luonnonperinnon koyhtyminen synnyttdd epatasapainoa sekd
aiheuttaa mittavat taloudelliset tappiot ja heikentdd hyvinvointia suurin piirtein saman verran kuin
ilmastonmuutosta torjuvien toimien laiminlyonnistd aiheutuisi kustannuksia,

G. toteaa, ettd biologisen monimuotoisuuden kdyhtyminen aiheuttaa mittavat taloudelliset tappiot ja hei-
kentdd hyvinvointia myds ekosysteemien ja biologisen monimuotoisuuden taloudellisia nikokohtia
koskevan tutkimuksen (TEEB) mukaan,

H. toteaa dskettdisen Eurobarometri-tutkimuksen osoittavan, etteivat EU:n kansalaiset yleensd ole perilld
biologisen monimuotoisuuden kisitteestd eivitkd sen koyhtymisen seurauksista,

. katsoo, ettd lajien katoaminen voi rikkoa muiden kasvi- ja eldinlajien eloonjddmisen kannalta valtti-
mittomin ravintoketjun, joka on korvaamattoman tirkeid elintarviketuotannolle, ilmasto-oloihin sopeu-
tumiselle, ulkoisten tekijoiden sietokyvylle ja geneettisten arvojen sdilymiselle,
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Yleishuomioita

1. on syvisti huolissaan ihmisen aiheuttaman biologisen monimuotoisuuden koyhtymisen erittdin nope-
asta tahdista, silli jos se jatkuu samanlaisena kuin viime vuosikymmenind, luonto koyhtyy pahasti ja
vahingoittuu peruuttamattomasti vuoteen 2050 mennessd, ja korostaa, ettd toimivat ekosysteemit ovat
eloonjaamisemme edellytys;

2. korostaa, ettd biologinen monimuotoisuus on tirkein indikaattori ympariston hyvista tilasta;

3. on tietoinen siitd, ettd kyvyttomyys biologisen monimuotoisuuden kéyhtymisen pysdyttimiseen on
kestdmitonti eettiseltd, ekologiselta ja taloudelliselta kannalta, koska samalla riistetddn tulevilta sukupolvilta
rikkaan ja luonnollisen biologisen monimuotoisuuden ekosysteemipalvelut ja hyvinvointinakokohdat; pyytaa
sen vuoksi komissiota ja jisenvaltioita parantamaan biologisen monimuotoisuuden hallintaa ja sitd kos-
kevien vaatimusten noudattamista niin sisdisissd kuin ulkoisissakin suhteissa;

4. on myos tietoinen siitd, ettd elintarviketurvaa, biologisen monimuotoisuuden vihenemistd ja ilmas-
tonmuutosta koskevan kolmitahoisen kriisin menestyksekds ratkaiseminen edellyttdd johdonmukaista lahes-
tymistapaa sekd biologista monimuotoisuutta koskevaa EU:n tulevaa strategiaa, joka yhdennetddn tdysin
koyhyyden ja ndlin torjumista sekd ilmastonmuutoksen hillitsemistd ja sithen sopeutumista koskeviin stra-
tegioihin;

5. katsoo, ettd kansalaisjarjest6illd on tirked tehtivd biologisen monimuotoisuuden suojelussa, silld ne
osallistuvat paitoksentekoon, toimivat ruohonjuuritasolla ja lisddvit tietoisuutta;

6.  korostaa, ettd kdynnissd olevissa tutkimuksissa, kuten ekosysteemien ja luonnon monimuotoisuuden
taloudellisia nakokohtia koskevassa TEEB-tutkimuksessa, on arvioitu, ettd biologisen monimuotoisuuden
koyhtyminen heikentdd hyvinvointia nykyisellddn noin 50 miljardin euron arvosta vuosittain (hieman alle
1 prosentti bkt:std) ja ettd mddrd nousee 14 biljoonaan euroon tai 7 prosenttiin vuoden 2050 arvioidusta
bke:sté;

7. on kuitenkin TEEB-tutkimuksen kanssa samaa mieltd siitd, ettd biologisen monimuotoisuuden talou-
dellisen arvon mittaamiseen liittyy menetelmid koskevia rajoituksia eikd sen takia saisi sivuuttaa biologisen
monimuotoisuuden siilyttdmisen eettisid ja sukupolvien valisid nakokohtia;

8. on syvisti huolissaan siitd, ettei kansainviliselld poliittisella asialistalla ymmérrets, ettd biologisen
monimuotoisuuden vihenemisen pysayttamiselld on kiire;

EU ja biologinen monimuotoisuus

9.  pitdd erittdin valitettavana, ettd Goteborgissa vuonna 2001 pidetyssd Eurooppa-neuvoston kokouksessa
asetettua tavoitetta biologisen monimuotoisuuden koyhtymisen pysdyttimisestd vuoteen 2010 mennessd ei
ole kyetty saavuttamaan, ja on tdstd monien Euroopan parlamentille vetoomuksen esittineiden lailla huolis-
saan;

10.  panee tyytyvdisend merkille komission tiedonannon ”Vaihtoehtoja biologista monimuotoisuutta kos-
kevaksi EU:n visioksi ja tavoitteeksi vuoden 2010 jalkeen”;

11.  panee tyytyvdisend merkille myos ympéristoneuvoston 15. maaliskuuta 2010 antamat paatelmat,
kuten uuden yleistavoitteen, jonka mukaan EU:n biologisen monimuotoisuuden kéyhtyminen ja ekosys-
teemipalvelujen heikentyminen on pyséytettivd vuoteen 2020 mennessé ja palautettava biologinen moni-
muotoisuus ja ekosysteemipalvelut mahdollisuuksien mukaan ennalleen, sekd 25. ja 26. maaliskuuta 2010
kokoontuneen Eurooppa-neuvoston pddtelmit, joiden mukaan jatkuvassa biologisen monimuotoisuuden
koyhtymiseen ja ekosysteemien rappeutumiseen johtavassa kehityksessd on ehdottomasti saatava aikaan
tdyskddnnos;

12, katsoo, ettd biologisen monimuotoisuuden koyhtymisen pysdyttiminen on ehdoton vahimmdistavoi-
te, joka on saavutettava viimeistddn vuonna 2020;

13.  korostaa biologisen monimuotoisuuden ja ekosysteemipalvelujen elvyttimiseen tihtddvid arvokkaita
aloitteita ja uskoo, ettd niistd elvytystoimista on tehtdvd myos yksi vuoden 2020 yleistavoitteista;
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14.  katsoo, ettd perusteellinen ymparistovaikutusten sekd taloudellisten ja sosiaalisten vaikutusten arvi-
ointi on tarpeen silloin, kun tietoja puuttuu;

15.  toteaa, ettd biologinen monimuotoisuus ja ekosysteemipalvelut ovat luonteeltaan maailmanlaajuisia ja
niilld on keskeinen tehtavi kestdvan kehityksen, kéyhyyden ja nilin vihentimisen sekd terveyden ja ihmis-
ten hyvinvoinnin parantamisen maailmanlaajuisten tavoitteiden kannalta, ja uskoo sen vuoksi, ettd EUnn
tulevassa strategiassa on vauhditettava myos EUmn kansainvilisid toimia biologisen monimuotoisuuden
koyhtymisen torjumiseksi — silld esimerkiksi TEEB-tutkimuksesta on saatu riittdvasti ndyttod siitd, ettd
timd on kustannustehokasta ja toteutettavissa — ja siten tehokkaasti edistettdva vuosituhannen kehitystavoit-
teiden saavuttamista vuoteen 2015 mennessa;

16.  korostaa lisiksi, ettd biologisen monimuotoisuuden suojelemiseen ja parantamiseen tihtddvissd po-
litiikassa tarvitaan EU:n yhteistd politiikkaa haitallisten vieraslajien muodostaman ongelman ratkaisemiseksi,
ja huomauttaa erityisesti, ettd liikennekdytivien ja vieraslajien laajamittaisen ilmaantumisen valilld on ldhei-
nen yhteys;

Natura 2000

17.  myontdd, ettd Natura 2000 -lainsddddnnon tdysimadrdinen ja asianmukainen tdytintoonpano on
merkittdvd tekija biologista monimuotoisuutta, ilmastonmuutosta ja kestdvad kehitystd koskevien EU:n
tavoitteiden saavuttamiseksi; pitdd tdltd osin vélttimattomand, ettd tulevaa yhteistyotd maankayttdjien kanssa
Natura 2000:n toteutuksessa lujitetaan perusteellisesti; korostaa, ettd Natura 2000 -toimissa on jo saavutettu
huomattavaa menestyst;

18.  kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita panemaan tdysimdardisesti tdytdntoon luontodirektiivin
6 artiklan;

19.  toteaa olevansa edelleen huolissaan Natura 2000 -lainsddddnnon tdysimdardisestd ja perusteellisesta
tdytantoonpanosta, vaikka useiden lajien suojelun tasossa on joissakin jasenvaltioissa saatu aikaan myonteisia
ja konkreettisia tuloksia; kehottaa jisenvaltioita entisestddn korostamaan Natura 2000:n tdytint66npanoa;

20.  pitdd myonteisend, ettd Natura 2000 -verkosto muodostaa 18 prosenttia EU:n maa-alasta ja ettd
suojelutoimien tai hoitosuunnitelmien laatimisessa on edistytty jo varhaisessa vaiheessa; on tyrmistynyt siité,
etteivit jasenvaltiot ole noudattaneet direktiiveissd siddettyja madrdaikoja; kehottaa sen vuoksi jasenvaltioita
ryhtymain pikaisesti toimiin, jotta lintu- ja luontodirektiivit pannaan tdysimadrdisesti taytantoon;

21.  on huolissaan siitd, ettei meriympariston Natura 2000 -verkoston perustamisessa ole edistytty, ja
kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita nopeuttamaan tarvittavia menettelyja;

22.  kehottaa komissiota ottamaan kaytt66n suojeltuja merialueita koskevan verkostomallin, jonka avulla
ympiristonsuojelu voidaan sovittaa yhteen kestdvin kalastuksen harjoittamisen kanssa; pyytdd komissiota
raportoimaan sdannollisesti jasenvaltioiden edistymisestd luonto- ja lintudirektiivien tdytintdonpanossa ja
erityisesti meriympéristén Natura 2000 -verkoston perustamisessa, koska nykyisin alle 10 prosenttia suo-
jelualueista on merialueita, sekd tiedottamaan myos jasenvaltioiden raportointi- ja seurantavelvoitteista;

23.  panee merkille, ettd biologista monimuotoisuutta koskevassa EU-lainsddddnnossd merialueiden lajeja
ja luontotyyppejd suojellaan vihemmin kuin maa-alueiden lajeja ja luontotyyppeji, ja kehottaa siksi komis-
siota arvioimaan lainsddddnnon ja sen soveltamisen heikkouksia ja kehittimain suojeltuja merialueita, joissa
taloudellista toimintaa, kuten kalastusta, hallinnoidaan ekosysteemiin perustuvalla tehostetulla hoitotavalla;

24, panee lisiksi merkille, ettd EU:n aluemerid koskevat erilaiset yleissopimukset, kuten OSPAR, HELCOM
ja Barcelonan yleissopimus, muodostavat tirkedn viitekehyksen merten ekosysteemien suojelemista varten;

25.  katsoo, ettd jdsenvaltioiden on saatava tehdd aloitteita, joilla merten biologista monimuotoisuutta
suojellaan EU-lainsdddintod tiukemmin toimin;
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26.  palauttaa mieliin, ettd johdonmukaisen Natura 2000 -verkoston perustaminen edellyttdd luonnonva-
raisten kasvien ja eldinten kannalta erittdin tirkeiden maiseman piirteiden sdilyttimistd; kehottaa sen vuoksi
komissiota ja jdsenvaltioita osallistumaan aktiivisesti niin maalla kuin merelldkin sijaitsevien suojelualueiden
sekd luonnonarvoltaan merkittavien viljelyalueiden liitettdvyyden sidilyttdmiseen ja kehittdmiseen;

27.  yhtyy Euroopan ympdristokeskuksen havaintoihin siitd, ettd EU:n luontodirektiivilld suojeltujen lajien
ja luontotyyppien suojelun taso antaa aihetta huoleen ja ettd kaikkia pyrkimyksid ei pitdisi keskittdd biolo-
gisen monimuotoisuuden saarekkeiden sdilyttimiseen samalla kun luontoa katoaa kaikkialla muualla, koska
timd ilmentdd Euroopan kansalaisten Euroopan parlamentille ldhettimissd vetoomuksissa hyvin usein ilmai-
semia nakemyksid;

28.  muistuttaa komissiota ja jisenvaltioita siitd, ettd meriympdristopolitiikan puitedirektiivilld ei rajoiteta
suojeltuja merialueita vain Natura 2000 -verkostoon, ja pyytdd siksi jasenvaltioita ja komissiota ottamaan
huomioon kaikki suojellut merialueet ja luomaan kytkoksid niiden vilille, aluemerid koskevissa yleissopi-
muksissa mairityt alueet mukaan luettuina, yhtendisen ja kattavan verkoston luomiseksi;

29.  panee merkille, ettd EU:n ympirist6lainsdadannossi on viistimattd tietynasteista toissijaisuutta, mutta
on huolissaan siitd, ettd jasenvaltiot voivat kayttdd vaarin tdllaista joustavuutta lainsddddnnon tdytintoon-
panossa; pitdd valitettavana, ettd jasenvaltioiden vililld on hitkihdyttavid eroja siind, miten ne suhtautuvat
esimerkiksi Natura 2000 -alueiden "ulkoiseen vaikutukseen”, tiettyjd toimintoja koskeviin ryhmapoikkeuksiin
tai ennalta varautumisen periaatteen soveltamiseen; pyytad selvittimidn siltd varalta, ettd tillaisia hatkah-
dyttdvid eroja esiintyy, laiminlyovitko kyseiset jasenvaltiot sddntdjen soveltamisen siten, ettd biologista
monimuotoisuutta koskevien tavoitteiden saavuttaminen kdytinndssa estyy;

30. pyytdd ndiden jdsenvaltioiden erojen vuoksi komissiota tismentimdin tarvittaessa direktiivejd tai
antamaan ohjeita siten, ettd tillaiset tismennykset tai ohjeet perustuvat mieluiten parhaisiin kdytantoihin
jaftai ilmentdvit niitd;

31.  korostaa, ettd on tdrkedd soveltaa ennalta varautumisen periaatetta biologisen monimuotoisuuden
osalta Euroopan unionin tuomioistuimen pddtosten mukaisesti;

32.  kannustaa jisenvaltioita varmistamaan, ettd ympdristovaikutusten arvioinnit ja strategiset ymparis-
toarvioinnit ovat biologisen monimuotoisuuden osalta riittdvan laadukkaita, jotta voidaan taata Natura 2000
-lainsddddnnon asianmukainen tdytintoonpano;

33.  kehottaa lujittamaan ympdristovaikutusten arviointia koskevaa direktiivid ja tulkitsemaan sen tavoit-
teita paljon tiukemmin, jotta biologinen monimuotoisuus ei vdhenisi nettomairaisesti ja jotta se mahdolli-
suuksien mukaan lisddntyisi, sekd ottamaan kéyttoon erityisvaatimuksia hankkeiden biologiseen monimuo-
toisuuteen kohdistuvien vaikutusten ja hillitsemistoimien vaikuttavuuden jatkuvaa seurantaa varten samoin
kuin asianmukaisia sdannoksid tallaisten tietojen saannista ja vaatimusten tdytintoonpanosta;

34.  katsoo, ettd rajat ylittdvan yhteistyon parantaminen voisi merkittdvasti edistdd Natura 2000 -tavoit-
teiden saavuttamista;

35.  on lisdksi huolissaan rajat ylittdvdn yhteistyon puuttumisesta, koska se voi johtaa siihen, ettd saman-
laisia alueita kohdellaan eri tavoin, ja korostaa, ettd tassd olisi hyodyllistd soveltaa nykyisid vilineitd, kuten
eurooppalaisen alueellisen yhteistyon yhtyman (EAYY) oikeudellista vilinettd;

36.  kehottaa komissiota keskittymédin tulevassa biologista monimuotoisuutta koskevassa strategiassa ja
Natura 2000:n yhteydessd entistd enemman ekosysteemipalveluihin ja samalla kehittdmain ja lujittamaan
toimia lajien ja luontotyyppien suotuisan suojelun tason saavuttamiseksi;

Sisillyttiminen muihin politiikan aloihin

37.  on vakuuttunut siitd, ettei maa- ja merialueiden Natura 2000 -verkosto ole EU:n ainoa viline
biologisen monimuotoisuuden sailyttimiseen vaan ettd EU:n biologista monimuotoisuutta koskevan politii-
kan on oltava kokonaisvaltaista, jotta se olisi menestyksekastd;
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38.  kehottaa sen vuoksi komissiota varmistamaan, ettd biologinen monimuotoisuus otetaan huomioon
EU:n politiikan muilla aloilla — kuten maa-, metsi- ja kalataloudessa, alue- ja koheesiopolitiikassa, energia-
asioissa, teollisuudessa, liikkenteessd, matkailussa, kehitysyhteistyossd, tutkimuksessa ja innovoinnissa — toisi-
aan tukevalla tavalla ja ettd EU:n alakohtaisen politiikan ja talousarviopolitiikan johdonmukaisuutta paran-
netaan; korostaa, ettd etenkin yhteisessd maatalouspolitiikassa, aluepolitiikassa ja yhteisessd kalastuspolitii-
kassa on suuria mahdollisuuksia entisestddn painottaa biologista monimuotoisuutta;

39.  korostaa, ettd vesivarojen hoidon ja biologisen monimuotoisuuden vilinen yhteys on olennainen
tekija eldmdn ylldpitdmisessd ja kestdvissd kehityksessd;

40.  katsoo, ettd maanviljelijoilld on keskeinen tehtdvd EU:n biologista monimuotoisuutta koskevan ta-
voitteen saavuttamisessa; huomauttaa, ettd vuonna 1992 annettiin alkusysdys biologisen monimuotoisuuden
suojelun sisillyttamiseksi yhteiseen maatalouspolitiikkaan (YMP) ja ettd sen jilkeen otettiin vuoden 2003
uudistuksen yhteydessd kdyttoon erditd toimenpiteitd, kuten tdydentdvit ehdot, tilatuki (tuotantomiiristd
riippumaton tuki) ja maaseudun kehittiminen, joilla edistetddn biologista monimuotoisuutta;

41.  on kuitenkin huolissaan EU:n maanviljelijoiden kyvysti jatkossakin tuottaa laadukkaita elintarvikkeita
kilpailukykyisesti; katsoo, ettd YMP:n uudistuksessa olisi asianmukaisesti palkittava EU:n maanviljelijoitd
toimista EU:n biologista monimuotoisuutta koskevan tavoitteen saavuttamiseksi;

42.  huomauttaa, ettd Euroopan maa- ja metsitalouteen liittyvd toiminta on merkittavasti edistinyt lajien
ja luontotyyppien monimuotoisuutta sekd vaihtelevaa kulttuurimaisemaa, jonka katsotaan nyt olevan suo-
jelun tarpeessa; korostaa sen vuoksi, ettd kulttuurimaisema ja biologinen monimuotoisuus voidaan sailyttdd
EU:ssa pitkélld aikavalilld ainoastaan maa- ja metsitalouteen liittyvdn toiminnan avulla;

43, pitdd myonteisind aiempia pyrkimyksia ymparistonakokohtien sisillyttimiseksi yhteiseen maatalous-
politikkaan (YMP), kuten maatalouden ympdristotoimien sekd hyvin maatalouden ja ympariston vaatimus-
ten kdyttoonottoa; kehottaa komissiota hyodyntimddn YMP:n uudistusta tilaisuutena voimistaa titd suun-
tausta ja edistimain EU:ssa tdysin kestdvdd viljelyd, jossa ohjenuorana on luonnolle koituva hyéty, esimer-
kiksi ottamalla kdyttoon korvaus ekopalveluista tai tdsmallisesti médriteltyjen julkisten hyodykkeiden tarjoa-
misesta, kuten kestivistd viljelystd ekologisesti herkilld alueilla (kuten Natura 2000 -alueilla), jotta voidaan
varmistaa, ettd tulevaisuudessa rahoitetaan kestdvid viljelytapoja, ettd hyvistd kdytinnoistd palkitaan asian-
mukaisesti ja niihin kannustetaan ja ettd maanviljelijit eivit ole taloudellisesti eivitkd muuten heikossa
asemassa, jolloin luodaan edellytykset siihen, ettd tiloilla voidaan jatkossakin edistdd biologista monimuo-
toisuutta;

44, pyytad komissiota kiinnittimaan entistd enemman huomiota siihen, ettd kaikkia, erityisesti biologisen
monimuotoisuuden sdilyttimistd koskevia EU:n asetuksia ja direktiiveja noudatetaan;

45.  toteaa, ettd EU:n maatalouspolitiikassa on vahvistettu tdydentdvid ehtoja, joiden avulla biologinen
monimuotoisuus voidaan siilyttdd, mutta pahoittelee, ettei niitd usein panna tdytintoon eikd valvota koko
EUn alueella;

46.  on tietoinen siitd, ettd myos maankdayttopolititkka on olennainen osa ymparistonsuojelua, ja kehottaa
komissiota ja jasenvaltioita edelleen parantamaan biologista monimuotoisuutta koskevien perusteiden sisal-
lyttamistd paitoksentekoon paikallis- ja aluetasolla asioissa, jotka koskevat maankaytto- ja aluesuunnittel-
upolititkkaa, mukaan luettuna alue- ja koheesiopolitiikka;

47.  korostaa, etteivit maankdytto ja biologisen monimuotoisuuden sdilyttiminen ole ristiriidassa kes-
kenddn ja ettd integroitu kaytt6 luo luontotyyppejd biologista monimuotoisuutta varten;

48.  korostaa, ettd on tirkedd pysdyttdd viljeltyjen kasvilajien ja -lajikkeiden monimuotoisuuden vihene-
minen, silld se koyhdyttdd geneettistd perustaa, josta ihmisten ja eldinten ravinto on riippuvainen; katsoo,
ettd on tarpeen edistdd tiettyjen alueiden omien perinteisten viljelylajikkeiden kayttod;
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49.  kehottaa komissiota maanviljelyyn ja karjankasvatukseen liittyvdn geneettisen monimuotoisuuden
taloudellisen, sosiaalisen ja ympdristollisen arvon huomioon ottaen mddrittelemddn erityisid ensisijaisia
tavoitteita geneettisen monimuotoisuuden ja kotoperdisten lajien vihenemisen pysdyttimiseksi; pyytdd
my0s ottamaan kayttoon kotoperdisten ja muiden kuin kotoperdisten lajien maaritelmin seké toteuttamaan
toimia niiden sailyttimiseksi;

50.  katsoo, ettd YMP:ssd on annettava korvaus maanviljelijoille, jotka tarjoavat tiydentivid ekosystee-
mipalveluja biologisen monimuotoisuuden siilyttimisen hyviksi, maksamalle heille EU:n rahoittamaa tay-
dentdvidd suoraa pinta-alatukea; toistaa pyyntonsi tdydentdvastd bonusehdosta, joka merkitsee bonuspistei-
den myontdmistd maanviljelijoille silloin, kun nimi ovat toteuttaneet biologista monimuotoisuutta edistavia
toimia maatalouden hyvid ympiristotoimenpiteitd koskevien tiydentivien ehtojen lisiksi;

51.  toteaa, ettd ympdristolainsdddannossd on saavutettu paljon edistymistd, kuten integroidun torjunnan
kiyttoonotto ja torjunta-aineita koskeva EU:n uusi lainsdddinto, jonka nojalla voidaan kohdentaa torjunta
haitallisiin elioihin ja siten suojella hyodyllisia elioité;

52.  pitdd myonteisend, ettd yhteisen kalastuspolitiikan uudistusta ollaan valmistelemassa, ja pyytda komis-
siota sisdllyttiméddn tuleviin lainsdddintoehdotuksiinsa biologista monimuotoisuutta koskevia perusteita;
toteaa lisdksi, ettd kalastukselle vaihtoehdon tarjoavia kestavid vesiviljelyn malleja olisi kehitettdva vesiviljelyn
kestdavan tulevaisuuden turvaamista koskevassa komission tiedonannossa (KOM(2009)0162) ehdotettujen
suuntaviivojen mukaisesti ja ottaen huomioon Euroopan parlamentin 17. heindkuuta 2010 antamassa
paatoslauselmassaan ilmaiseman kannan;

53.  toteaa, ettd luonto- ja lintudirektiivien ohella rannikkovesialueita koskeva vesipolititkan puitedirektiivi
ja kaikkia merivesid koskeva meriympdristopolitiikan puitedirektiivi ovat tirkeimmit vélineet biologista
monimuotoisuutta koskevien tavoitteiden saavuttamiseksi;

54.  katsoo, ettd poisheitettyjen mairien vihentdmisen on oltava YKP:n tdrkein tavoite, ja kehottaa komis-
siota madrittdmaddn saaliiden pois heittimisen syyt ja laatimaan erityisratkaisuja jokaista kalastusaluetta
varten ottamalla kdyttoon useita lajeja tai biomassaa koskevia kiintivitd pyydysten valikoivuuden avulla,
kuten ottamalla yleisesti kdyttoon neliosilmat, ja kantojen aluehallinnalla;

55.  katsoo, ettd alueelliset kalastuksenhoitojirjestot ovat vastuussa kalastuksen hoidosta ja takaavat vas-
tuullisen kalastuksen avomerelld; katsoo timén vuoksi, ettd niiden toimivaltuuksia on vahvistettava erityisesti
valvonnan ja ennaltaehkiisevien seuraamusten osalta ja ettd alueellisten kalastuksenhoitojirjest6jen vastuulle
on ensi tilassa asetettava tiettyjen kaupallisesti tirkeiden merilajien kantojen hallinnointi ja saalistodistusten
kdyton vaatiminen;

56.  painottaa lisitoimien tarvetta rannikkoalueiden yhdennetyn kdyton ja hoidon sekd merisuunnittelun
alalla, silld ne saattavat olla merkittdvid osatekijoitd ekosysteemiperustaisessa osallistavassa ldhestymistavassa,
jolla varmistetaan merivarojen ja rannikkoalueiden varojen siilyttdminen ja niiden kestdva hoito siten, ettd
otetaan huomioon luonnolliset prosessit ja ekosysteemien sietokyky;

57.  korostaa vesistojen biologisen monimuotoisuuden merkittdvin vahenemisen ja makean veden ekosys-
teemien huonontumisen huomioon ottaen, ettd on tirkedd varmistaa vesipolitiikan puitedirektiivin tdysimaa-
rdinen tdytintdonpano ja ettd biologisen monimuotoisuuden vihenemiseen on puututtava vesipiirien hoi-
tosuunnitelmissa;

58.  kehottaa jasenvaltioita suunnittelemaan metsapolitiikkansa tavalla, jossa otetaan tdysimadraisesti huo-
mioon metsien asema biologisen monimuotoisuuden varantona, maaperdn pidityskyvyssi ja muodostumi-
sessa, hiilen sitoutumisessa ja ilman puhdistumisessa sekd virkistyskaytossa;

59.  pitdd myonteisend komission tiedonantoa "Metsikadon ja metsien tilan heikkenemisen torjuminen
ilmastonmuutoksen hillitsemiseksi ja biologisen monimuotoisuuden suojelemiseksi” (KOM(2008)0645),
jossa vaaditaan maapallon metsikadon pysayttimistd viimeistddn vuoteen 2030 mennessi;
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60. huomauttaa, ettd agropolttoaineiden kysynndn kasvu ja siitd johtuva lisddntynyt paine niiden tuo-
tantoon uhkaa biologista monimuotoisuutta erityisesti kehitysmaissa luontotyyppien ja ekosysteemien, kuten
kosteikkojen ja metsien, tilan huonontumisen ja niiden muuntamisen vuoksi;

61.  korostaa, ettd kahdeksannessa puiteohjelmassa on lisittivd ympdéristod ja biologista monimuotoi-
suutta koskevan tutkimuksen mairarahoja tavalla, joka vastaa biologisen monimuotoisuuden kéyhtymiseen
ja ilmastonmuutokseen liittyvid valtavia tarpeita ja haasteita;

62.  palauttaa mieliin, ettd 21. lokakuuta 2009 annettujen neuvoston péitelmien 8 kohdassa pyydetiin
komissiota tarkistamaan mahdollisimman pian alakohtaisesti tuet, joilla on kielteisida ymparistovaikutuksia;
pyytad komissiota toimimaan valittomasti kyseisten pddtelmien mukaisesti, jotta voidaan valttdd tuet toi-
mintalinjoille, joilla on kielteinen vaikutus Euroopan biologiseen monimuotoisuuteen;

63.  pyytdd komissiota ja jisenvaltioita seitsemdnnen ympiristod koskevan toimintaohjelman valmisteluv-
aiheessa edistimdin keskustelua ja erityistoimia, jotka koskevat biologista monimuotoisuutta EU:ssa;

Biologinen monimuotoisuus ja ilmastonmuutos

64.  korostaa biologisen monimuotoisuuden ja vastustuskykyisten ekosysteemien merkitystd ilmaston-
muutoksen hillitsemisessé ja sithen sopeutumisessa, koska maan ja merten ekosysteemit ottavat nykyisin
talteen noin puolet ihmisen toiminnan aiheuttamista hiilidioksidipadastoista;

65.  pitdd myOnteisend, ettd ilmastonmuutoksen vaikutuksia vihentdvit toimet, joista biologinen moni-
muotoisuuskin voi hyi’)tyé, saavat entisti enemmdn tukea, mutta katsoo, ettei ndiden toimien pitdisi vaikut-
taa kielteisesti biologista monimuotoisuutta koskevaan rahoitukseen;

66.  kehottaa komissiota varmistamaan, ettei ilmastonmuutoksen hillitsemisen ja sithen sopeutumisen
yhteydessd toteutetuilla toimilla ole haitallisia vaikutuksia merten ja maan biologiseen monimuotoisuuteen;

67.  korostaa, ettd maaperilld on keskeinen tehtivd EU:n biologista monimuotoisuutta koskevan tavoit-
teen saavuttamisessa; toteaa, ettd maaperdn huonontumisen syyt ja vaikutukset ovat padasiassa paikallisia ja
alueellisia ja ettd sen vuoksi olisi sovellettava toissijaisuusperiaatetta; pyytdd kaikkia jasenvaltioita tayttdimaan
maaperdn laadun takaamista ja sen hyvin kunnon siilyttdmistd koskevat velvoitteensa ja kehottaa niitd
jasenvaltioita, jotka eivit ole antaneet maaperdn suojelua koskevia siddoksid, kantamaan oman vastuunsa;

Biologisen monimuotoisuuden taloudellinen arvo

68.  muistuttaa, ettd kalastuksella on tirked taloudellinen ja sosiaalinen tehtivid rannikkoalueiden kehit-
timisessd ja silli on myos merkittdvd ympdéristovaikutus meren ekosysteemeihin; katsoo, ettd estimisen
sijasta YKP:n pitdisi helpottaa biologista monimuotoisuutta koskevan lainsiddannon noudattamista jasenval-
tioissa, erityisesti riittdvien suojelutoimien toteuttamista Natura 2000 -merialueilla;

69. toteaa, ettd kestivdn talouden ja ympdristoystavillisen infrastruktuurin kehittdmiseen liittyy huomat-
tavia tyollistimismahdollisuuksia ja ettd kdytinndssd tdma tarkoittaisi paikallisia tyopaikkoja (joita ei voida
siirtdd kolmansiin maihin), mikd edistdisi huomattavasti Eurooppa 2020 -strategiaa;

70.  uskoo lisiksi vakaasti, ettd resurssitehokkuus, kestdvi talouskehitys ja luonnonsuojelu voivat ja niiden
pitéisi kulkea kdsi kddessd; kiinnittad erityistd huomiota eko- ja maatilamatkailun kehittimiseen siten, ettd
virkistys ja suojelu tukevat toinen toisiaan;

71.  korostaa biologisen monimuotoisuuden sdilyttimisen merkitystd Eurooppa 2020 -strategian tdytdn-
toonpanossa paitsi siksi, ettd sen avulla voidaan luoda tyopaikkoja, myos siksi, ettd se edistdd resurssien
tehokasta ja kestdvia kayttod; toteaa, ettd raaka-aineiden tuotannon, kaupan ja kulutuksen lisidntyminen on
merkittdva tekija biologisen monimuotoisuuden vidhenemisessi, ja kehottaa sen vuoksi komissiota ja jasen-
valtioita ryhtymédn toimiin, joiden avulla edistetddn ja kehitetddn resurssitehokkuutta sekd kestdvad kulu-
tusta ja tuotantoa koskevia toimintalinjoja;
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Rahoitus

72.  ottaa huomioon, ettdi komissio arvioi vuonna 2004 Natura 2000 -verkoston hoidon vuosikustan-
nuksiksi 6,1 miljardia euroa; huomauttaa kuitenkin, ettd TEEB-tutkimuksen mukaan biologisen monimuo-
toisuuden sailyttimiseen tehtyjen investointien tuotto on jopa satakertainen;

73.  pitdd kuitenkin valitettavana, ettei komissio ole antanut kdytto6n lisirahoituslihteitd Natura 2000
-direktiivien tdytintoOnpanoa varten ja ettd EU:ssa vuosittain biologisen monimuotoisuuden suojelemiseen
kéytettyjen varojen jakaumasta ei ole tarkkaa tietoa, ja kannustaa jisenvaltioita ja komissiota yhteistyohon
tismallisemman kisityksen saamiseksi;

74.  katsoo, ettd yhteison olisi lisittivd vastuutaan Natura 2000 -verkoston luonnonarvojen siilyttdmi-
sestd erityisesti rahoituksen osalta;

75.  pitdd myonteisend, ettd Life+-ohjelman médrdrahoja on lisitty (+ 8 prosenttia vuoden 2011 talou-
sarvioesityksessd), mutta tdhdentdd, ettd timan vilineen osuus EU:n talousarviosta on edelleen hyvin pieni
(0,2 prosenttia); toteaa myos, ettei EU:n rahoittamia suojelutoimia aina jatketa sen jilkeen, kun yhteison
rahoitus paittyy; kehottaa komissiota ottamaan huomioon my6s hankkeiden kestivyyteen liittyvat erilaiset
tekijit ja aloittamaan hankkeiden jirjestelméllisen seurannan loppumaksun jilkeen;

76. on tietoinen siitd, ettd biologisen monimuotoisuuden siilyttimiseen voidaan saada lisirahoitusta
muista vilineistd, kuten rakennerahastoista ja maaseuturahastosta, mutta pitdd valitettavana, ettd useimmat
jasenvaltiot hyodyntavat titd mahdollisuutta perin rajallisesti; palauttaa mieliin, ettd suurin osa biologiseen
monimuotoisuuteen osoitettavasta rahoituksesta saadaan nykyisin maaseuturahaston kautta;

77.  arvelee, ettd talousarviorajoitusten vuoksi on entistikin vélttimattomampdd saada runsaasti lisdarvoa
EU:n menoille, my6s biologiseen monimuotoisuuteen kohdistuville menoille, ja lisitd niiden vaikuttavuutta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tulevia keskusteluja ja paatoksid uudesta monivuotisesta rahoituskehyksestd
(vuodesta 2014 eteenpdin) ja nykyisen talousarviokehyksen (2007-2013) vilitarkistusta;

78.  korostaa sen vuoksi, ettd biologiseen monimuotoisuuteen kohdistuvien menojen vaikuttavuudesta on
saatava entistd parempi kisitys, ja kehottaa komissiota antamaan esimerkkejd vaikuttavuutta ja lisdarvoa
koskevista hyvistd kdytannoistd;

79.  suhtautuu myonteisesti Luonnon ja luonnonvarojen suojelua koskevan kansainvilisen liiton (IUCN)
suositukseen, jonka mukaan 0,3 prosenttia BKT:std olisi kaytettavd biologisen monimuotoisuuden sdilytta-
mistd koskeviin kansallisiin toimiin;

80.  on huolestunut siité, ettd useissa jasenvaltioissa Life+-ohjelmasta vuosittain rahoitettujen hankkeiden
mddrirahat jddvit ohjeellisten médrirahojen alapuolelle; kehottaa komissiota arvioimaan vajaakidyton syité ja
ehdottamaan tarvittaessa muutoksia ohjelmaa koskevaan asetukseen erityisesti yhteisrahoitettujen maarien
osalta;

81.  uskoo, ettd EU:n yleistavoitteen saavuttamiseen tarvitaan muitakin kuin julkisia varoja, ja korostaa,
miten tirkedd on, ettd myos yritykset ottavat vastuuta biologisesta monimuotoisuudesta; pyytdd komissiota
tutkimaan, miten voitaisiin toteuttaa toimintalinjoja, joiden avulla kannustetaan myonteisid investointeja
biologisen monimuotoisuuden siilyttimiseen ja estetddn biologista monimuotoisuutta vihentdvid investoin-
teja niin julkisella kuin yksityiselld sektorilla; pitdd tdltd osin myonteisend, ettd komissio on perustanut
liiketoimintaa ja biologista monimuotoisuutta késittelevin foorumin, jotta yksityinen sektori saadaan mu-
kaan biologista monimuotoisuutta koskeviin toimiin;

82.  suosittelee, ettd biologiseen monimuotoisuuteen liittyvien hankkeiden rahoituksen saatavuutta kos-
kevien sddntojen joustavuutta lisitddn ja ettd kaikkia asiaankuuluvia toimijoita kannustetaan hakemaan sité;

83.  korostaa lisdksi, ettd markkinoilla olevien tuotteiden hintoihin on sisillytettdva ulkoiset kustannukset,
riskit ja vaikutukset, kuten kulttuurimaiseman siilyttdiminen, biologiselle monimuotoisuudelle aiheutetun
vahingon korvaaminen tai biologisen monimuotoisuuden tukemisesta aiheutuvat kustannukset; toteaa eri-
tyisesti, ettd timd on yritysten omien pitkin aikavilin etujen mukaista, jos ne haluavat jatkossakin saada
kdyttoonsd luonnonvaroja; kehottaa komissiota julkaisemaan lupaamansa tiedonannon Natura 2000:n tu-
levasta rahoituksesta mahdollisimman pian ja joka tapauksessa vuonna 2010, jotta titd nikokohtaa voidaan
tarkastella yhdessa vuoteen 2020 ulottuvan uuden biologista monimuotoisuutta koskevan strategian kanssa;
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84.  korostaa integroidun ympdristotilinpidon merkitysté, silld sen avulla voidaan analysoida ympariston
ja talouden vilistd yhteyttd eurooppalaisella, kansallisella ja alueellisella tasolla sekd arvioida tuotanto- ja
kulutusmallien vaikutuksia luonnonvaroihin, ja kehottaa jisenvaltioita sddnnollisesti toimittamaan Euros-
tatille ja Euroopan ymparistokeskukselle tarvittavia tietoja;

85.  korostaa, ettd tutkimus ja kehittiminen ovat erittdin tirkeitd, jotta voidaan paikata tiedoissa olevia
nykyisid aukkoja ja varmistaa biologisen monimuotoisuuden suuntausten sddnnollinen seuranta sekd kehit-
tdd politilkan vilineitd biologisen monimuotoisuuden koyhtymisen pysdyttimiseksi;

86.  suhtautuu myonteisesti vuosia 2001-2006 koskevaan komission yhteenvetokertomukseen, jossa
arvioidaan suojeltujen luontotyyppien ja lajien suojelun tasoa EU:ssa sekd jasenvaltioiden edistymistd Natura
2000 -lainsdddannon tiytintoonpanossa, mutta pitdd “tuntemattomien” muuttujien suurta miarad valitetta-
vana; kehottaa jisenvaltioita parantamaan raportointiaan ja Euroopan ympiristokeskusta ja komissiota
varmistamaan, ettd tietojen luotettavuutta ja vertailukelpoisuutta parannetaan tulevissa kertomuksissa;

87.  korostaa, ettd on luotava selvd vertailukohta, jonka perusteella komissio mittaa edistymistd kohti
(ala)tavoitteita; pitdd myoOnteisend Euroopan ymparistokeskuksen tyotd, joka liittyy biologista monimuotoi-
suutta késittelevddn eurooppalaiseen tietojdrjestelmdan (BISE) ja biologista monimuotoisuutta koskeviin
vertailutietoihin, silli ndin saadaan hyodyllisid vilineitd biologista monimuotoisuutta koskevan péddtoksen-
teon parantamiseksi ja hiomiseksi erityisesti komission parhaillaan kehittimédn strategisen suunnitelman
osalta; korostaa, ettd tdssd olisi pikemminkin kiytettivd olemassa olevia tietoja kuin vaadittava uusien
tietojen kerddmistd;

88.  pitdd komission tiedotuskampanjaa myonteisend, koska suuri yleiso ei ole tietoinen biologisen mo-
nimuotoisuuden merkityksestd, ja kehottaa jasenvaltioita lisdidmain toimintaansa tuntuvasti ja vaihtamaan
parhaita kaytintoja;

Kansainviiliset nikokohdat

89.  on huolissaan siitd, ettd vuoden 2002 kestivin kehityksen huippukokouksessa asetettua maailman-
laajuista tavoitetta biologisen monimuotoisuuden koyhtymisen vihentdmisestd vuoteen 2010 mennessi ei
ole kyetty toteuttamaan eikd edes lahestymain, sekd biologisen monimuotoisuuden jatkuvan vihenemisen ja
ekosysteemien rappeutumisen vaikutuksista vuosituhannen kehitystavoitteisiin sekd vuodeksi 2015 asetet-
tuun tavoitteeseen, jonka mukaan vihennetddn koyhyyttd ja nilkda sekd parannetaan terveyttd ja ihmisten
hyvinvointia, ja kehottaa komissiota ja jisenvaltioita tukemaan biologisen monimuotoisuuden sisillyttamistd
maailmanlaajuisiin prosesseihin, kuten vuosituhannen kehitystavoitteisiin;

90. pitdd myonteisend, ettd Nagoyassa jdrjestetddn lokakuussa 2010 biologista monimuotoisuutta kos-
kevan yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssi, ja kehottaa EU:ta ldhettdimddn sinne laajan, hyvin
valmistautuneen ja koordinoidun valtuuskunnan; korostaa, ettd EU:n on mddriteltivd vahva ja johdonmu-
kainen kanta jo alkuvaiheessa; on kuitenkin huolissaan siitd, ettd konferenssiin osallistuu vain ympdris-
toministereitd, vaikka edistyminen biologista monimuotoisuutta koskevissa maailmanlaajuisissa toimissa
edellyttdd monialaista ldhestymistapaa;

91.  kehottaa komissiota tukemaan hallitustenvalisen foorumin perustamista biologisen monimuotoisuu-
den ja ekosysteemipalvelujen tutkimusta koskevia toimintalinjoja varten Yhdistyneiden Kansakuntien ympa-
ristoohjelman alaisuudessa ja auttamaan kyseisen foorumin perustamisessa;

92.  tukee Ranskan puheenjohtajakaudella heinikuussa 2008 pidetyssd kokouksessa esitettyd ajatusta
Natura 2000 -tyyppisten verkostojen kehittimisestd EU:n merentakaisia maita ja alueita sekd syrjdisimpid
alueita varten, missd on joitakin maailman merkittdvimpid biologisen monimuotoisuuden esiintymié, ja
korostaa, ettd titd kehitystd on tuettava EU:n poliittisten vilineiden, kuten kehitysyhteistyopolitiikan, avulla;

93.  huomauttaa, ettd metsikadosta aiheutuu enemmin hiilidioksidipaddstja kuin litkenteestd yhteensd ja
ettd metsien suojelu on yksi keskeisistd tekijoistd biologisen monimuotoisuuden ja ekosysteemipalvelujen
sdilyttimisessd maailmanlaajuisesti;
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94.  kehottaa komissiota ja jasenvaltioita tehokkaasti sisillyttdimddn ympariston kestivyyden kolmansien
maiden kanssa ylldpidettdviin suhteisiin siten, ettd kunnioitetaan sosiaalisia oikeuksia sekd taataan paikallis-
yhteisojen ja alkuperdiskansojen suojelu ja osallistuminen erityisesti maankayttod ja metsien suojelua kos-
kevaan paitoksentekoon, ja jatkamaan “vihredd diplomatiaa”; pyytad jasenvaltioita ja komissiota varmis-
tamaan, ettd EUmn kaksitoistakohtaisessa toimintasuunnitelmassa vuosituhannen kehitystavoitteiden tukemi-
seksi tunnustetaan, ettd ympariston kestdvyys on sisillytettava osaksi kehitysyhteistyoti ja ulkoisia toimia, ja
ettd siind kohdennetaan rahoitusta biologisen monimuotoisuuden ja ekosysteemipalvelujen tukemiseksi;

95.  korostaa, ettd tarvitaan innovatiivisia rahoitusjirjestelmid, jotta voidaan edistdd biologisen monimuo-
toisuuden (taloudellisen) arvon tunnustamista; kannustaa jasenvaltioita ja komissiota aloittamaan maailman-
laajuisen keskustelun ekosysteemipalvelujen innovatiivisten maksujdrjestelmien tarpeesta ja mahdollisista
toteutustavoista;

96.  pitdd kiinni siitd, ettd kaupankdynnin kohteena olevien tuotteiden kestdvyys on yksi kansainvilisten
kauppasopimusten tirkeimmistd osista; korostaa tdssd yhteydessi, ettd kaikkiin tuleviin WTO-sopimuksiin
on sisillytettavd lausekkeita muista kuin kauppaa koskevista seikoista, tuotantomenetelmat ja biologisen
monimuotoisuuden kunnioittaminen mukaan luettuina;

97.  pitdd CITES-konferenssin tulosta erittdin valitettavana, koska siind ei otettu huomioon EUn neuvot-
teluvaltuutuksen tiarkeimpid osia, kuten kaupallisesti erittdin arvokkaiden merilajien suojelua;

98.  kehottaa painokkaasti komissiota ja jdsenvaltioita nopeuttamaan ja tehostamaan sisdisid paatoksen-
tekomenettelyjddn ja osoittamaan entisti enemmain resursseja ja aikaa kolmansia maita koskeviin diplo-
maattisiin toimiin sekd lujittamaan valmiuksia ja yleissopimusten yhteisvaikutuksia; katsoo, ettd koska
pilaantuminen vaikuttaa suoraan tai vilillisesti moniin Natura 2000 -suojelualueisiin ja koska ymparistova-
hingot voivat myos olla perdisin Euroopan ulkopuolelta, on korostettava tarvetta sisillyttdd EU:n ympéris-
tovaatimukset naapurimaiden kanssa tehtdviin kumppanuussopimuksiin;

99.  kehottaa puhemiestd vilittimdan timén pédtoslauselman neuvostolle ja komissiolle.

Luonnonkatastrofien ja ihmisen aiheuttamien katastrofien ehkiisy
P7_TA(2010)0326

Euroopan parlamentin  péitoslauselma 21. syyskuuta 2010 komission tiedonannosta
“Luonnonkatastrofien ja ihmisen aiheuttamien katastrofien ehkiisyyn sovellettava yhteisén
lihestymistapa” (2009/2151(INI))

(2012/C 50 E[04)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon 23. helmikuuta 2009 annetun komission tiedonannon "Luonnonkatastrofien ja ihmisen
aiheuttamien katastrofien ehkdisyyn sovellettava yhteison lahestymistapa” () ja siihen liittyvin vaikutus-
tenarvioinnin (%) sekd 14. joulukuuta 2007 annetun komission yksikoiden valmisteluasiakirjan varhais-
varoitusjirjestelmien vahvistamisesta Euroopassa (?),

() KOM(2009)0082.
(%) SEC(2009)0202.
() SEC(2007)1721.
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— ottaa huomioon 16. syyskuuta 2009 antamansa pddtoslauselman metsipaloista kesdlli 2009 (1),

4. syyskuuta 2007 antamansa piditoslauselman timin kesin luonnonkatastrofeista (2, 7. syyskuuta
2006 antamansa paitoslauselman metsdpaloista ja tulvista (3), 5. syyskuuta 2002 antamansa paitoslau-
selman Keski-Euroopan tulvakatastrofeista (%), 14. huhtikuuta 2005 antamansa péitoslauselman kuivuu-
desta Portugalissa (°), 12. toukokuuta 2005 antamansa pditoslauselman kuivuudesta Espanjassa (9),
8. syyskuuta 2005 antamansa pdatoslauselman timin kesin luonnononnettomuuksista (tulipaloista ja
tulvista) Euroopassa (), 18. toukokuuta 2006 antamansa paitoslauselmat luonnonkatastrofeista (tulipa-
lot, kuivuus ja tulvat) — maataloutta koskevat nakokohdat (%), aluekehitystd koskevat nikokohdat (%) ja
ympiristonakokohdat (1) —, 11. maaliskuuta 2010 antamansa pdatoslauselman Madeiran autonomisella
alueella tapahtuneesta suuresta luonnonkatastrofista ja Xynthia-myrskyn vaikutuksista Euroopassa (1) ja
18. toukokuuta 2006 vahvistamansa kannan ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi Euroopan unionin solidaarisuusrahastosta ('?),

— ottaa huomioon 16. kesikuuta 2008 annetut neuvoston padtelmit unionin katastrofivalmiuksien lujit-

tamisesta (%) ja Brysselissd 15.-16. kesikuuta 2006 kokoontuneen Eurooppa-neuvoston puheenjohtajan
padtelmien 12-15 kohdan, joissa kisitellddn Euroopan unionin valmiuksia reagoida hititilanteisiin,
kriiseihin ja suuronnettomuuksiin (14),

— ottaa huomioon pelastuspalvelun rahoitusvilineen perustamisesta 5. maaliskuuta 2007 tehdyn pdatoksen

2007/162/EY, Euratom ("),

— ottaa huomioon vaarallisista aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta 9 piivini jou-

lukuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/82/EY (Seveso II -direktiivi) (19),

— ottaa huomioon tulvariskien arvioinnista ja hallinnasta 23 péivind lokakuuta 2007 annetun Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2007/60/EY (tulvadirektiivi) (%),

— ottaa huomioon tiettyjen julkisten ja yksityisten hankkeiden ympdristovaikutusten arvioinnista

27 pdivand kesikuuta 1985 annetun neuvoston direktiivin 85/337/ETY ('%) (EIA-direktiivi),

— ottaa huomioon Kobessa 22. tammikuuta 2005 hyviksytyn Hyogon toimintakehyksen vuosille

2005-2015: "Building the Resilience of Nations and Communities to Disasters” (1),

— ottaa huomioon Rio de Janeirossa 5. kesikuuta 1992 hyviksytyn biologista monimuotoisuutta koskevan

yleissopimuksen,

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 196 artiklan,

— ottaa huomioon tyojirjestyksen 48 artiklan,

— ottaa huomioon ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan mietinnon

sekd aluekehitysvaliokunnan, maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunnan ja kansalaisvapauk-
sien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan lausunnot (A7-0227/2010),

A. katsoo, ettd katastrofien ehkdisemisen on oltava yha tirkedmpi osa katastrofien hallintaprosessia ja sen

on noustava oleellisempaan asemaan yhteiskunnassa,

=
N~

)
)
)
)
)
)
)
3
% EUVL C 297 E,
)
)
)
)
)
)
)
)
)

() EUVL C 224 E, 19.8.2010, s. 1.

() EUVL C 187 E, 24.7.2008, s. 55.

() EUVL C 305 E, 14.12.2006, s. 240.
(*) EUVL C 272 E, 13.11.2003, s. 471.
(°) EUVL C 33 E, 9.2.2006, s. 599.

() EUVL C 92 E, 20.4.2006, s. 414.

(7) EUVL C 193 E, 17.8.2006, s. 322.
(®) EUVL C 297 E, 7.12.2006, s. 363.
(°) EUVL C 297 E, 7.12.2006, s. 369.
1

7.12.2006, s. 375

EUVL L 71, 10.3.2007, s. 9.
EYVL L 10, 14.1.1997, s. 13.
EUVL L 288, 6.11.2007, s. 27.
EYVL L 175, 5.7.1985, s. 40.

11) Hyviksytyt tekstit, P7_TA(2010)0065.
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B.

1.

katsoo, ettd luonnonkatastrofit vaarantavat ekosysteemit ja biologisen monimuotoisuuden, vahingoitta-
vat kestdvdd kehitystd ja vaarantavat sosiaalisen yhteenkuuluvuuden,

katsoo, ettd esimerkiksi intensiivinen maankaytto, teollisuuden ja kaupunkien levidminen hallitsemat-
tomalla tavalla, maaseudun autioituminen, aavikoituminen ja darimmdisten sadilmioiden yleistyminen
tekevit jasenvaltioista ja erityisesti ldhentymisalueista alttiimpia sekd luonnonkatastrofeille ettd ihmisen
aiheuttamille katastrofeille,

katsoo, ettd ilmastonmuutos on yhid useammin syynd ihmishenkien menetyksid sekd vakavia ympéris-
tollisid, taloudellisia ja sosiaalisia vahinkoja aiheuttaviin luonnonkatastrofeihin (tulvat, d4rimmadinen
kuivuus ja metsipalot),

katsoo, ettd katastrofit johtuvat tavallisesti monista eri syistd, jotka eivdt aina liity yksin luonnon &iri-
ilmi6ihin vaan usein ihmisen ja ympariston epdasianmukaiseen suhteeseen,

katsoo, ettd katastrofit voivat johtua teknologisista ja teollisuusonnettomuuksista, joiden seurauksena
voi vapautua vaarallisia kemiallisia, biologisia, siteily- ja ydinaineita (CBRN), joilla on merkittavid
vaikutuksia terveyteen, infrastruktuuriin, viljelykasveihin ja karjaan,

katsoo, ettd luonnonkatastrofeista ja ihmisen aiheuttamista katastrofeista johtuvat vahingot olisi usein
pystytty suurelta osin ehkdisemddn; katsoo myds, ettd on luotava EUin politiikkoihin perustuvat yh-
denmukaiset kannustimet, joilla kansallisia, alueellisia ja paikallisia viranomaisia kannustetaan kehitta-
médn, rahoittamaan ja panemaan tdytintoon entistd tehokkaampia ennaltachkisy- ja suojelupolitiik-
koja,

katsoo, ettd katastrofien ehkédisemiseen sovellettavan kattavan, ennakoivan, tiedonhallintaan perustuvan
ja tehokkaan lihestymistavan on sisdllettdva yhteistyotd eri tasoilla paikallisten, alueellisten ja kansal-
listen viranomaisten kesken ja ettd lihestymistavassa on huomioitava alueisiin sidoksissa olevat ja ndin
ollen alueet tuntevat toimijat,

katsoo, ettd kaytossd olevat ehkdisemistoimenpiteet ovat osoittautuneet riittimattomiksi ja ettd Euroo-
pan parlamentin aiempia ehdotuksia ei ole vield pantu tdytintoén kokonaisuudessaan, mikd haittaa
luonnonkatastrofien ja ihmisen aiheuttamien katastrofien ehkaisemistd koskevan unionin yhteisen stra-
tegian toteuttamista,

katsoo, ettd kuivuus ja jatkuvat metsipalot nopeuttavat aavikoitumista erityisesti Eteld-Euroopassa ja
vahingoittavat erityisesti Vilimeren alueen metsarakenteita ja suuria yksilajisia, ei-kotoperiisid ja met-
sdpaloalttiita metsdalueita, mikd puolestaan asettaa kansalaisten hengen ja vahingoista kirsivin vieston
elimédnlaadun vaaralle alttiiksi,

katsoo, ettd maan tasapuolinen jakautuminen/kaytto, talouden ja yhteiskunnan kehittyminen tasapai-
nossa luonnon kanssa, energian, luonnonvarojen ja ympdriston arvostaminen, koheesion vahvistaminen
Euroopan unionissa, maaseudun véestokadon, aavikoitumisen ja eroosion torjunta ja ympariston kan-
nalta kestdvan viljelytoiminnan ylldpitiminen ovat joitakin keskeisid tekijoitd katastrofien ehkaisemises-
sd,

katsoo, ettd metsit ovat hiilen ja veden kierrossa luomansa tasapainon vuoksi erittdin tarkeitd ympdris-
tonsuojelun kannalta,

toteaa, ettd luonnonkatastrofeilla ja ihmisen aiheuttamilla katastrofeilla voi olla hyvin vakavia seura-

uksia alueiden ja jasenvaltioiden taloudelliselle ja sosiaaliselle kehitykselle; korostaa, ettd katastrofien ehkai-
semisen paitavoitteena on ihmishenkien suojeleminen sekd ihmisten, ihmisen perusoikeuksien, ympiriston,
talouden ja yhteiskunnan rakenteiden, myos perushyodykkeiden, asumusten, viestinnin, litkenteen ja kult-
tuuriperinndn turvaaminen ja siilyminen koskemattomina;

2.

painottaa, ettd ennakoiva toiminta on pelkkaa katastrofeihin reagointia tehokkaampaa ja edullisempaa;

pitdd eri alueiden paikallisen maantieteellisen, taloudellisen ja yhteiskunnallisen tilanteen tuntemusta olen-
naisen tirkednd luonnonkatastrofien ja ihmisen aiheuttamien katastrofien ehkaisyssa;
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3. pane tyytyvdisend merkille komission sitoumuksen varmistaa, ettd katastrofien ehkdisytoimet otetaan
huomioon entistd yhdenmukaisemmin EU:n toimintalinjoissa ja ohjelmissa, ja korostaa, ettd katastrofien
ehkiisyssd on noudatettava kokonaisvaltaista ldhestymistapaa; muistuttaa, ettd on otettava huomioon kai-
kentyyppiset luonnonkatastrofit ja ihmisen aiheuttamat katastrofit ja ettd tillaisia uhkia ovat muun muas-
sa (') tulvat, myrskyt, kuivuus, tsunamit, maanjaristykset, metsapalot, ddrimmdiset lampatilat, tulivuorenpur-
kaukset, lumivyoryt, maanvyorymat sekd teknologiset ja teollisuusonnettomuudet, eroosio, maaperin ja
pohjaveden saastuminen sekd merten, jirvien ja jokien pilaantuminen;

4. pyytdd komissiota edistimddn ihmisen aiheuttamien katastrofien ehkdisemistd koskevien hyvien kay-
tant6jen vaihtoa jisenvaltioiden vililld ja kehottaa jasenvaltioita varmistamaan, ettd alueviranomaiset kayvit
katastrofihallintakoulutuksen;

5. katsoo, ettd katastrofien laajuuden ja mahdollisen rajatylittavin luonteen vuoksi on oleellista ja vilt-
timdtontd vahvistaa yhteistyotd sekd alueellisesti ettd Euroopan unionissa siten, ettd yhteistyd perustuu
toimien tdydentdvyyteen, parhaiden kdytinteiden levittimiseen ja jasenvaltioiden vilisen solidaarisuuden
periaatteeseen;

6. panee merkille ehdotuksen kaikkien jdsenvaltioiden toimivaltaisten kansallisten elinten edustajista
koostuvan verkoston perustamisesta; korostaa, ettd verkoston olisi palveltava katastrofin hallintaprosessista,
maankdyton suunnittelusta ja riskien ja vaarojen kartoittamisesta vastaavien kansallisten, alueellisten ja pai-
kallisten viranomaisten valistd yhteistyotd; painottaa timdn verkoston kaytt6d kokemusten ja ehkiisemis-
toimien vaihdossa sekd vaarojen ja riskien kartoitusta koskevien EU:n yhteisten menetelmien ja vahimmais-
vaatimusten vahvistamisessa; kehottaa sisillyttimain tihin verkostoon maatalouden edustajia ja harkitse-
maan my6s UNEPin, alalla toimivien yhteiskunnallisten jirjestojen ja kansalaisjirjestojen ja muiden sellaisten
toimijoiden kuulemista, joilla on siteitd maahan ja siten tietimysti siitd;

7. katsoo, ettd yhteistyo tietojen ja kokemuksen sekd teknisten ja tieteellisten sovellusten levittimiseksi
sekd interventiokapasiteettien kehittdmisstrategioiden koordinoimiseksi on vilttimatontd;

8.  kehottaa alueita hyodyntimidn jo olemassa olevia alueellisia ja rajat ylittavid koordinaatioverkostoja,
jotta yhteisty6td voidaan kohdistaa erityisesti katastrofien ehkiisemiseen; katsoo, ettd rajat ylittavat yhteis-
tyorakenteet, kuten suuralueet, jotka harjoittavat toiminnallista yhteistyotd, voivat toimia tehokkaina mal-
leina katastrofien ehkaisyyn tahtddvassi yhteistyossd; kannattaa sitd, ettd tdlld alalla aiemmin osana yhteison
INTERREG-aloitetta toteutetuissa hankkeissa saatua arvokasta kokemusta hyddynnetdan;

9.  katsoo, ettd vain kriisinhallintaan osallistuvien jisenvaltioiden, eri alojen ja eri toimijoiden koordinoi-
dut toimet ja strategiat voivat johtaa todelliseen edistymiseen katastrofien ehkiisemisessd; korostaa vapaa-
ehtoistyon asemaa ndissd strategioissa, ja kehottaa jdsenvaltioita edistimaidn tihdn tdhtddvai kansallisen,
alueellisen ja paikallisen tason yhteistyotd; ehdottaa, ettd Euroopan vapaaehtoistyon teemavuoden 2011
yhteydessd arvioidaan mahdollisuutta jarjestad kriisien ehkaisemistd koskevaa vapaaehtoistoimijoiden yhteis-
tyotd jasenvaltiotasolla;

10.  kehottaa EU:n jdsenvaltioita ja naapurivaltioita sekd kehitysmaita tekemdidn yhteistyotd EUn naa-
puruuspolitiikan ja kehitysavun ohjelmien yhteydessa jarjestettavissd hyvien kdytintojen jakamista ja kdy-
tannon tietojen levittdmistd koskevissa rajat ylittivissi hankkeissa;

11.  korostaa, ettd avunannossa on noudatettava syrjimattomyysperiaatetta; toteaa, ettd apua on tarjottava
tarpeiden mukaan ja ilman avunsaajien rotuun, ihonviriin, sukupuoleen, kieleen, uskontoon, poliittiseen tai
muuhun kantaan, kansalaisuuteen tai sosiaaliseen alkuperddn, varallisuuteen, syntyperddn tai muuhun ase-
maan perustuvaa syrjintad;

12.  huomauttaa, ettd ilmastonmuutoksen aiheuttamat ja pahentamat ympdristdongelmat ovat tilld het-
kelld syynd kasvavaan pakkosiirtolaisuuteen, ja haluaa siksi kiinnittdd huomiota yhd tiiviimpdin yhteyteen
turvapaikanhakijoiden ja sellaisten alueiden vililld, joilla ympiriston tila on huonontunut; kehottaa tehos-
tamaan “ilmastopakolaisten” suojelua ja uudelleensijoittamista;

(") Kyseessd on suuntaa-antava luettelo luonnonkatastrofeista ja ihmisen aiheuttamista katastrofeista; ndin ollen luetteloon
voidaan sisillyttdd myos muuntyyppisid kuin tdssd mietinndssd mainittuja luonnonkatastrofeja ja ihmisen aiheuttamia
katastrofeja.
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13.  korostaa, ettd alueet ja paikallisyhteisot kdrsivat luonnonkatastrofeista eniten ja ettd yleisesti ottaen
niiden materiaali- ja henkil6resurssit sekd niiden taitotieto ja taloudelliset resurssit eivdt riitd tallaisten
katastrofien kisittelyyn pelkdstdan kansallisen ja/tai alueellisen toiminnan avulla; katsoo, ettd tillaiset katast-
rofit edellyttivit tehokasta ja yhteisvastuuseen perustuvaa unionin tason toimintaa;

14.  korostaa, ettd nykyistd alueiden ja jasenvaltioiden vilistd eriarvoisuutta niiden véeston ja omaisuuden,
my0s kulttuuriperinndn, suojelua koskevissa valmiuksissa on tirkedd kaventaa erityisesti niilld alueilla ja
niissd jdsenvaltioissa, joissa katastrofiriski on suuri; vaatii, ettd kiinnitetddn erityistd huomiota kaikkein
eristdytyneimpiin, harvimmin asuttuihin, vuoristoisiin, unionin ulkorajoilla sijaitseviin ja taloudellisesti hei-
koimmassa asemassa oleviin EU:n alueisiin;

15.  korostaa, ettd olisi tunnustettava ja otettava asianmukaisesti huomioon eristyneiden, vuoristoisten,
harvaan asuttujen ja vdestokadosta karsivien, syrjdisten ja syrjdisimpien alueiden, saarialueiden, luonnono-
loiltaan episuotuisien ja monille eri riskeille alttiiden alueiden erityispiirteet ja luonnon asettamat rajoitteet;
kiinnittdd huomiota ndiden alueiden ylimaariisiin vaikeuksiin katastrofien jilkihoidossa; vaatii ndiden aluei-
den erityistd huomioimista erilaisten kaytettavissd olevien rahoitusvilineiden avulla ja pyytdd muuttamaan
solidaarisuusrahaston kayttehtoja joustavammiksi niitd alueita varten;

16.  toteaa, ettd Euroopn unionin solidaarisuusrahastoa (EUSR) koskevaa asetusta on tarkistettava muut-
tamalla tukikelpoisuuden edellytyksid kunkin alueen ja katastrofin ominaispiirteiden mukaisesti, mukaan
lukien hitaasti kehittyvit katastrofit kuten kuivuus, ja on kiinnitettdva erityistdi huomiota tuotantoaloihin,
eniten alttiisiin alueisiin ja katastrofin kohteeksi joutuneeseen viestoon siten, ettd varat saadaan kaytt6on
joustavammin ja oikea-aikaisemmin; katsoo, ettd EUSR:n 4 artiklassa luetellut tukikelpoiset toimet ovat liian
rajallisia; katsoo, ettd kun tukikelpoisuuden kynnysarvoja maaritellddn, alueellisen ulottuvuuden huomioon
ottaminen on ratkaisevan tdrkedd, koska muussa tapauksessa erittdin vakavia katastrofeja kohtaavat alueet
voivat jdadd tuen ulkopuolelle, kun koko jasenvaltiolle asetettua kynnysarvoa ei saavuteta;

17.  korostaa, ettd katastrofien ehkdisemiselle ja torjunnalle on luotava sopiva rahoituskehys ja riittiva
rahoitus, jolla voidaan vahvistaa ja jasentdd koheesiopolitiikan, maaseudun ja kaupunkien kehittdmispolitii-
kan, aluepolitiikan, solidaarisuusrahaston, seitsemdnnen puiteohjelman ja Life+-ohjelman kaltaisia nykyisid
vilineitd; pyytdd ottamaan katastrofien ehkiisyn tiltd osin huomioon vuosien 2014-2020 rahoituskehyk-
sessd; kehottaa Euroopan komissiota arvioimaan mahdollisuuksia esittdd kaytettdvissd olevien resurssien
jarjestelmallisempda yhteiskdytt6d unionin ehkaisemistoimenpiteiden tehostamiseksi;

18.  kehottaa komissiota varmistamaan, ettei katastrofien ehkiisytoimenpiteisiin kdytettdvid varoja supis-
teta nykyisten kriisistd johtuvien talousarviopaineiden vuoksi, sekd arvioimaan meneillddn olevan talous-
arvion kokonaistarkastelun yhteydessid huolellisesti katastrofien ehkiisyssd mahdollisesti olevia puutteita ja
tutkimaan, kattavatko kéytettdvissd olevat vilineet erityyppiset katastrofit;

19.  toteaa, ettd koheesiopolitiikka on tirked viline luonnonkatastrofiriskien ehkaisyssa; katsoo, ettd eri-
laisten rahastojen ja vilineiden toiminnan on oltava joustavaa ja koordinoitua timan politiikan toiminnan
parantamiseksi ja tehostamiseksi; korostaa, ettd riskien ehkiisyd on koordinoitava myos muiden ehkéisemi-
seen tdhtddavien politilkanalojen kanssa, jotta voidaan estdd toimien pirstaleisuus, parantaa niiden tehok-
kuutta ja kasvattaa niiden lisdarvoa;

20.  vahvistaa, ettd on varmennettava, onko EU:n varoja kiytetty asianmukaisesti, ja ettd vaariin tarkoi-
tuksiin kdytetyt varat on maksettava takaisin;

21.  korostaa, ettd katastrofien ehkdiseminen kuuluu ensisijaisesti jasenvaltioiden toimivaltaan ja toissijai-
suusperiaatetta on noudatettava talld alueella tulevaisuudessakin;

22.  kehottaa maankaytostd vastuussa olevia jasenvaltioita ottamaan kdyttoon kriteerejd ja lainsdadantod,
joilla pyritadn ehkdisemddn katastrofeja tulville ja maanvyorymille sekd muille geologisille riskeille alttiina
olevilla alueilla, ottamaan huomioon umpiméhkdisen metsin havittdmisen aiheuttamat ongelmat ja lisiksi
estimain rakentamista niille alueille;
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23.  pyytdd jdsenvaltioita arvioimaan mahdollisuutta parantaa katastrofien ehkdisemistoimien sisallytta-
mistd kansallisiin EU-rahoitusta koskeviin toimintasuunnitelmiinsa sekd kansallisiin, alueellisiin ja paikallisiin
toimintasuunnitelmiin; katsoo, ettd kaikki ymparistonsuojeluun osallistuvat julkiset tahot olisi otettava mu-
kaan ja niiden tulisi osallistua tehokkaasti tihdn prosessiin; kehottaa komissiota tukemaan toimintasuunni-
telmien uudistamiseen tdltd osin liittyvid jdsenvaltioiden tarpeita; kehottaa komissiota kokemusten vaihta-
miseksi pyytimain, ettd jasenvaltiot toimittavat tiedot luonnonkatastrofien ja ihmisen aiheuttamien katast-
rofien sattuessa soveltamistaan toimintaohjelmista;

24.  katsoo, ettd EUmn on tuettava jdsenvaltioissa ensisijaisesti muun muassa seuraavia ehkdisemistoimia:

a) rakentamista ja maankayttod koskevien turvallisuusmaardysten laatiminen ja tarkistaminen;

b) riskialttiiden olosuhteiden korjaaminen: joenuomien ennallistaminen, valuma-alueiden ja kosteikkojen
sekd niiden ekosysteemien kunnostaminen ja suojelu, eroosion ja vesivdylien rehevoitymisen seuranta,
siltojen ja viemdrien virtauskapasiteetin lisidminen, metsien kunnostaminen ja ennallistaminen, metsit-
timinen ja rannikkoseutujen suojaaminen;

¢) tietyn tyyppisille katastrofeille erityisen alttiiden asuinalueiden ja erityisesti kaupunkialueiden suojaaminen
ja kunnostaminen yhdessd asukkaiden kanssa;

d) olemassa olevien suurten infrastruktuurien — erityisesti patojen, polttoaineputkien sekd maantie- ja rau-
tatiesiltojen, energian ja veden jakelujirjestelmien, sanitaatiohuollon, viestinti- ja televiestintdjirjestelmien
— turvallisuuden ylldpito ja seuranta;

¢) maataloustoiminnan yllapitiminen véestokadolle ja luonnonkatastrofeille alttiilla alueilla sekd ihmisen
toiminnan uudelleenaktivointi luomalla infrastruktuureja, joilla mahdollistetaan kyseisten alueiden asuk-
kaiden pysyminen kotiseudullaan;

25.  kehottaa komissiota tukemaan jdsenvaltioita ehkdisemistd ja hyvien kdytintojen kdyttoonottoa kos-
kevissa tiedotuskampanjoissa ja niiden valittdessi kaikille kansalaisille helposti kdytettavissd olevien kanavien
avulla ajan tasalla olevia tietoja ja koulutusta yksiloidyistd riskeistd ja noudatettavista menettelyistd luon-
nonkatastrofien tai ihmisen aiheuttamien katastrofien sattuessa; vaatii, ettd vdeston kouluttamisessa on
kiinnitettdvé erityistd huomiota nuorten kouluttamiseen kouluidstd alkaen ja maaseutuvieston kouluttami-
seen; korostaa yleisen tietoisuuden lisdidmisen yhteydessd yhteisen eurooppalaisen hitinumeron "112” mer-
kitystd ja sitd, ettd numeron tunnettuutta on lisittiva;

26.  palauttaa mieliin, ettd vesi on — usein suunnitteluvirheistd aiheutuvien — tulvien ohella usein osallisena
muissakin luonnonkatastrofeissa, kuten pakkasen, rakeiden ja saastuneiden jokien aiheuttamissa vahingoissa,
minkd lisiksi veden puute voi aiheuttaa merkittavid tuhoja, kuten Eteld-Euroopan ja eteldisen Itd-Euroopan
suurilla aavikoitumisesta karsivilld alueilla on tapahtunut;

27.  korostaa, ettd jatkuvat kuivat kaudet ovat lisinneet viime vuosina Euroopan metsipalojen méiria ja
lisinneet samalla aavikoitumista monilla alueilla;

28.  ottaa huomioon kuivuuden, metsdpalojen ja aavikoitumisen vilisen suhteen, ja pyytdd komissiota
esittimddn ehdotuksen tulvadirektiivin kaltaiseksi direktiiviksi, jossa suosittaisiin vesivarojen niukkuutta,
kuivuutta ja ilmastonmuutokseen sopeutumista koskevan yhteison polititkan hyviksymisti;

29.  kehottaa uudelleen komissiota edistimdin toimia, joiden tarkoituksena on ottaa kiytt66n eurooppa-
lainen kuivuuden ja aavikoitumisen seurantakeskus, joka vastaisi kuivuuden ja aavikoitumisen vaikutusten
tutkimuksesta, lievittdmisestd ja seurannasta, mikd tukisi asianmukaista strategista paitoksentekoa ja jisen-
valtioiden toimien parempaa koordinointia; katsoo, ettd olisi otettava huomioon kuivuuden, metsdpalojen,
aavikoitumisen ja ilmastonmuutokseen sopeutumisen vilinen suhde ja ettd olisi madriteltdvd kunnianhimoi-
set ja solidaariset tavoitteet osana kuivuuden estimistd ja kuivuuteen liittyvien riskien hallintaa koskevaa
politiikkaa;
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30.  katsoo, ettd metsit ovat puuntuotannon ohella tirkeitd myos luonnon monimuotoisuuden sailytta-
misen, tulvien, lumivyoryjen ja eroosion estimisen kannalta sekd pohjavesivarantojen hallinnon ja hiilipais-
tojen neutraloitumisen kannalta, minkd vuoksi metsdpalot tulisi nihdd vaarana kaikissa jasenvaltioissa;
kehottaa komissiota ndin ollen esitteleméin ja saattamaan paitokseen yhdessd jasenvaltioiden kanssa met-
siensuojeluun ja metsdpalojen ennaltachkdisyyn liittyvid lainsddddntoehdotuksia ja -aloitteita; katsoo, ettd
metsityshankkeita on tuettava asettamalla etusijalle kotimaiset lajit ja sekametsdt, mikd edistdd biologista
monimuotoisuutta ja auttaa metsid kestimdin paremmin metsdpaloja, myrskyja ja tauteja, sekd metsitalous-
jatteistd perdisin olevan biomassan — uusiutuvan energianldhteen — kestdva keruu ja hyodyntdminen; katsoo,
ettd osana timdn alan tehokasta yhteistyotd olisi jatkettava tietojen sddnnollistd keruuta, riskikarttojen laa-
timista, metsdpaloihin liittyvien riskienhallintasuunnitelmien valmistelua, tarvittavien resurssien ja 27 jisen-
valtion kiytossd olevien vilineiden kartoittamista ja koordinointia eri tasoilla;

31.  pyytdd tahallisesti sytytettyjen metsdpalojen ympdristorikollisen luonteen ja yleistymisen vuoksi ko-
missiota tutkimaan ja ehdottamaan neuvostolle ja Euroopan parlamentille sellaisten uhkakeinojen sovelta-
mismalleja, jotka ehkaisevit laiminlyontien seurauksena aiheutuvia ja tarkoituksellisesti sytytettyjd metsdpa-
loja;

32, painottaa, ettd katastrofien ehkaisemistd on tdrkeds tarkastella monialaisesta nikokulmasta ja sithen
on otettava mukaan asiaan kuuluvat alakohtaiset politiikat vdeston tasapuolisen jakautumisen ja yhdenmu-
kaisen taloudellisen ja sosiaalisen kehityksen edistdmiseksi tasapainossa luonnon kanssa;

33. tiedostaa, ettd tietyt alakohtaiset politiikat lisddvit riskeille altistumista tietyilld alueilla, edistavat
maaseudun autioitumista ja véeston liiallista keskittymistd kaupunkialueille;

34.  katsoo, ettd maa- ja metsitalous ovat alttiita sddilmioille, kuten kuivuudelle, pakkaselle, jdille, rakeille,
metsipaloille, tulville, rankkasateille ja myrskyille, terveysriskeille, kuten tuhoeldinsaastunnoille, eldintaudeil-
le, epidemioille ja eldinkulkutaudeille, villieldinten aiheuttamille tuhoille sekd ihmisen toiminnan seurauksille,
kuten ilmastonmuutokselle, saasteille, happosateille ja tahattomille ja tahallisille geneettisille kontaminaa-
tioille, kaupunki- ja aluesuunnittelun ongelmista johtuville maanvyéryille, teknologisille ja kuljetuksiin liit-
tyville vaaroille, vuoristoalueiden aavikoitumiselle, metsinhoidon laiminlyomisesta ja rikollisesta toiminnasta
johtuville metsipaloille sekid tehtaiden kemikaalipddstoistd, ravinnehévikistd ja metsissid liikkuvien ihmisten
varomattomuudesta johtuville jokien pilaantumiselle;

35.  kehottaa komissiota ja jisenvaltioita rohkaisemaan hyvien maatalouskiytint6jen soveltamista, jonka
ansiosta typpiperusteisten lannoitteiden osuutta on voitu vahentdd erdissd jdsenvaltioissa puoleen ilman
satojen vihenemisti;

36.  katsoo, ettd luonnonkatastrofien tehokkaan ehkdisemisen kannalta tirkedd on sosiaalisesti ja ymparis-
tollisesti tasapainoinen maatalouspolitiikka, jossa on otettu huomioon tarve tukea ja tehostaa kestdvid
maataloustuotantoa ja maaseudun kehittdmistd useissa eri maissa ja useilla eri alueilla; kannattaa ekosys-
teemien suojelun kannalta olennaisena tekijind ympéristoon ja maaseutuun liittyvid maatalouden tehtivid ja
maaseutualueiden asuttamisen edistimistd koskeville aloitteille annettavan tuen vahvistamista ndiden aluei-
den nykyisin kidrsimin autioitumisen ja koyhtymisen torjumiseksi ja kaupunkialueille kohdistuvan paineen
vihentdmiseksi; korostaa viljelijéiden roolia Euroopan unionin maisemien suojelijoina, ja pahoittelee, ettd
komission tiedonannossa maatalousalan tirkeimpid osa-alueita on kasitelty riittimattomasti;

37.  kannattaa eurooppalaisen maatalousalan julkisen vakuutusjirjestelman luomista; vaatii komissiota
antamaan ehdotuksen Euroopan laajuiseksi julkiseksi vakuutusjirjestelmaksi, jolla viljelijdt voivat paremmin
varautua luonnonkatastrofeihin ja ihmisen aiheuttamiin katastrofeihin ja niistd aiheutuviin riskeihin ja tu-
lojen epdvakaisuuteen; korostaa, ettd sen on oltava nykyisin voimassa olevaa mallia tavoitteellisempi, jotta
viltettdisiin EU:n erilaisten vakuutusjarjestelmien moninaisuus, joka aiheuttaa suunnattoman suuria eroavai-
suuksia viljelijoiden tuloihin; pitdd erittdin tirkednd, ettd kaikkien jdsenvaltioiden viljelij6illd on kaytettavis-
sddn luonnonkatastrofeihin tai ihmisen aiheuttamiin katastrofeihin liittyvd vahimmaiskorvausjirjestelma;

38.  kehottaa komissiota ja jasenvaltioita sisillyttimddn maatalouden ympiristopalkkioita koskeviin las-
kelmiin lisakustannukset, joita viljelijoille koituu metsdpalojen ehkdisemiseen tarkoitettujen toimien kayttoo-
notosta (esimerkiksi palonkatkaisulinjojen puhdistaminen, kuolleiden kasvien poistaminen ja maaperin
muokkaaminen maapalstojen rajojen mukaan) sekd vesien johtamisesta (kokoojaojien ja kanavien puhdis-
taminen);
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39.  korostaa, ettd ddrimmadisten sddilmioiden yleistyessd ja niiden laajuuden kasvaessa eri puolilla maa-
ilmaa on tdrkedd tutkia maaseudun ja kaupunkien sopeutumistoimenpiteitd; katsoo, ettd ilmastonmuutoksen
ennakoitavissa olevat tuhoisat vaikutukset lisddvit entisestddn maataloustoimintaan seki elintarviketurvalli-
suuteen ja -omavaraisuuteen kohdistuvia rasitteita, ja korostaa, ettd ilmastonmuutoksen vaikutuksiin sopeu-
tumisen ja sen tuhoisien vaikutusten vahentdmisen yhteydessid on vastattava tdhdn ja muihin haasteisiin;

40.  painottaa julkisen tutkimus- ja kehittdmistoiminnan tirkeyttd katastrofien ehkiisemisessa ja hallin-
nassa ja kehottaa lisddmadn koordinointia ja yhteistyotd etenkin samankaltaisille riskeille altistuvien jdsen-
valtioiden tutkimus- ja kehittdmislaitosten vililld; kehottaa vahvistamaan varhaisvaroitusjirjestelmia jasenval-
tioissa sekd luomaan uusia ja vahvistamaan olemassa olevia yhteyksii eri varhaisvaroitusjirjestelmien valilld;
suosittelee, ettd komissio ottaisi ndima tarpeet sekd riittdvan rahoituksen asianmukaisesti huomioon;

41.  korostaa tarvetta valmistella jisenvaltioiden terveysjirjestelmid henkiloresurssien, hyvien kiytintojen
ja riskien tunnistuksen osalta, jotta ne kestdvit katastrofitilanteet;

42.  korostaa, ettd on tirkedd kerdtd kattavasti tietoa katastrofiriskeistd ja niiden aiheuttamista kustannuk-
sista ja jakaa tiedot unionin laajuisesti, jotta voidaan laatia vertailevia tutkimuksia ja maarittad katastrofien
todennikoisid rajatylittavid vaikutuksia, minkd myotd jdsenvaltiot voivat koota yhteen kansallisia pelastus-
palveluvalmiuksiaan ja lddkintdresurssejaan koskevat tiedot, ja olisi hyodynnettdva ja kehitettdva jo olemassa
olevia rakenteita kuten seuranta- ja tiedotuskeskusta (MIC) uusien rakenteiden luomisen asemesta;

43.  pitdd valitettavana, ettd komissio ei ole vield suorittanut 23. helmikuuta 2009 antamassaan tiedo-
nannossa "Luonnonkatastrofien ja ihmisen aiheuttamien katastrofien ehkiisyyn sovellettava yhteison ldhes-
tymistapa” tarkoitettua tutkimusta vaaroja ja riskeja koskevista kartoituskaytinnoistd jasenvaltioissa; kehottaa
komissiota huolehtimaan téstd sitoumuksesta tehokkaasti vuoden 2010 ensimmiiselld puoliskolla;

44, katsoo, ettd on vahvistettava vaarojen ja riskien kartoitusta koskevat EU:n yhteiset menetelmit ja
viahimmaisvaatimukset;

45.  korostaa standardien laatimisen tdrkeyttd katastrofien sosioekonomisen vaikutuksen analysointia ja
ilmaisemista varten;

46.  suosittelee, ettd katastrofien ehkdisemiseen liittyvit kysymykset otettaisiin kattavammin huomioon
ympdristovaikutusten arvioinnista annettua direktiivid tarkistettaessa erityisesti riskien arvioinnin, riskeistd
tiedottamisen ja riskien julkistamisen osalta;

47.  kehottaa puhemiestd vilittimain tdimin paitoslauselman neuvostolle, komissiolle seki jisenvaltioiden
hallituksille.

Koyhyyden vihentiminen ja tyopaikkojen luominen kehitysmaissa
P7 TA(2010)0327

Euroopan parlamentin pditoslauselma 21. syyskuuta 2010 koyhyyden vihentimisesti ja
tyopaikkojen luomisesta kehitysmaissa: jatkotoimet (2009/2171(INI))

(2012/C 50 E[05)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon 8. syyskuuta 2000 annetun Yhdistyneiden Kansakuntien Vuosituhannen julistuksen,
jossa esitellddn kansainvilisen yhteison yhteisesti laatimat vuosituhannen kehitystavoitteet koyhyyden
nujertamiseksi,
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— ottaa huomioon Gleneaglesissa vuonna 2005 pidetyssd G8-huippukokouksessa tehdyt tuen miidras,
Saharan eteldpuolisen Afrikan tukea ja tuen laatua koskevat sitoumukset,

— ottaa huomioon 2. maaliskuuta 2005 annetun Pariisin julistuksen avun tuloksellisuudesta sekd Pariisin
julistuksen seurannasta Accrassa 2.—4. syyskuuta 2008 jirjestetyn korkean tason foorumin paitelmit,

— ottaa huomioon komission tiedonannon "EU:n kehitysavun mdaréin lisddminen, laadun parantaminen ja
tdytantdonpanon nopeuttaminen” (KOM(2006)0087),

— ottaa huomioon Yhdistyneiden Kansakuntien raportin "Rethinking poverty: Report on the World Social
Situation 2010”,

— ottaa huomioon Yhdistyneiden Kansakuntien pddsihteerin laatimat vuosituhatjulistuksen tiytintoonpa-
noa koskevat vuosikertomukset,

— ottaa huomioon neuvoston ja neuvostossa kokoontuneiden jisenvaltioiden hallitusten edustajien, Euroo-
pan parlamentin ja komission yhteisen julkilausuman Euroopan unionin kehityspolitiikasta: "Eurooppa-
lainen konsensus” (1), joka allekirjoitettiin 20. joulukuuta 2005,

— ottaa huomioon 18. joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1905/2006 kehitysyhteistyon rahoitusvilineen perustamisesta (2) (kehitysyhteistyon rahoitusviline,
DCI),

— ottaa huomioon 27. huhtikuuta 2001 annetun Afrikan valtion- ja hallitusten pdimiesten Abujan julis-
tuksen HI-viruksesta/aidsista, tuberkuloosista ja muista vastaavista tartuntataudeista,

— ottaa huomioon 20. joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1889/2006 demokratian ja ihmisoikeuksien maailmanlaajuista edistdmistd koskevasta rahoitusvali-
neestd (3),

— ottaa huomioon neuvoston 21. kesikuuta 2007 antamat pidtelmdt "Tyollisyyden edistiminen EU:n
kehitysyhteistyon avulla”,

— ottaa huomioon komission tiedonannon neuvostolle ja Euroopan parlamentille "Euroopan unionin
tehtdvd ihmisoikeuksien ja demokratisoitumisen edistimisessid kolmansissa maissa” (KOM(2001)0252),

— ottaa huomioon komission tiedonannon “Koulutus ja koéyhyyden vahentiminen kehitysmaissa”
(KOM(2002)0116),

— ottaa huomioon 3. joulukuuta 2009 pidetyn AKT:n ja EU:n yhteisen parlamentaarisen edustajakokouk-
sen pditoslauselman globaalista hallinnosta ja kansainvilisten instituutioiden uudistuksesta,

— ottaa huomioon 19. kesikuuta 2009 kansainvilisessd tyokonferenssissa yksimielisesti hyvaksytyt ILO:n
laatiman ihmisarvoisen tyon toimintaohjelman ja ILO:n kansainvalisen tyollisyyssopimuksen,

— ottaa huomioon joulukuussa 2009 julkaistun ILO:n raportin "World of Work Report 2009: The Global
Jobs Crisis and Beyond”,

— ottaa huomioon 24. maaliskuuta 2009 antamansa padtoslauselman vuosituhattavoitesopimuksista (%),
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— ottaa huomioon 6. huhtikuuta 2006 antamansa pditoslauselman kehitysavun tehokkuudesta ja korrup-
tiosta kehitysmaissa (1),

— ottaa huomioon 23. toukokuuta 2007 antamansa péitoslauselman ihmisarvoisesta tyostd kaikille (),

— ottaa huomioon 12. maaliskuuta 2009 antamansa pddtoslauselman lihestymistavasta Saharan eteldpuo-
lisen Afrikan maille my6nnettivain terveydenhuoltopalveluihin liittyvddn EY:n kehitysyhteisty6tukeen (3),

— ottaa huomioon yhteisen maatalouspolitiikan ja yhteisen kalastuspolitiikan nykyiset uudistukset,
— ottaa huomioon tydjirjestyksen 48 artiklan,

— ottaa huomioon kehitysyhteistyovaliokunnan mietinnén ja tyollisyys- ja sosiaaliasioiden valiokunnan
lausunnon (A7-0192/2010),

A. katsoo, ettd vakaassa, yrityksille suotuisassa ymparistossd aikaan saatu vahva ja kestdvi talouskasvu
auttaa luomaan vaurautta ja tyopaikkoja ja on sen vuoksi varmin ja kestivin tie ulos koyhyydestd,

B. pitdd turvallista, korruptoitumatonta oikeudellista ympiristod olennaisen tirkednd, jotta liike-elima
menestyisi,

C. ottaa huomioon, ettd EU:n 15 jdsenvaltiota ovat sitoutuneet kdyttdimdan 0,7 prosenttia bruttokansan-
tulostaan julkiseen kehitysapuun vuoteen 2015 mennessé; ottaa huomioon, ettd julkisen kehitysavun
maédrat ovat nykyisellddn noin 0,4 prosenttia,

D. ottaa huomioon, ettd koyhyyden vihentiminen ja kehityspolitiikan johdonmukaisuus ovat nyt EU-
sopimuksessa selkedsti ilmaistuja velvoitteita,

E.  katsoo, ettd kehitysmaita olisi tuettava niiden pyrkiessd saamaan tuotteilleen mahdollisimman suuren
lisdarvon omassa maassaan, mika vaatii teollisuuden kehittimissuunnitelmaa, jonka kuitenkin tulee olla
kestavan kehityksen ja erityisesti ympdriston suojelun vaatimusten mukainen,

F. ottaa huomioon, etteivat EU-rahoittajat eivdtkd kehitysmaiden hallitukset ole onnistuneet tiyttimain
niille asetettuja maardrahojen viitearvoja terveydenhuollon ja koulutuksen osalta,

G. ottaa huomioon, ettd kehitysmaissa on ankara pula terveysalan ammattilaisista; ottaa huomioon, ettd
pula terveysalan ammattilaisista teollisuusmaissa on yksi tekijoistd, jotka pahentavat kehitysmaiden
terveydenhuoltojirjestelmien vaikeaa tilannetta ja ettd monet terveysalan ja muiden alojen ammattitai-
toiset tyontekijdt eivit eri syistd palaa kotiin hyddyttdimain omia yhteisojdin,

H. katsoo, ettd askettdinen elintarvikkeiden hintakriisi paljasti maatalouden ja elintarviketurvan suuren
merkityksen kéyhien maiden kannalta,

. ottaa huomioon, ettd 90 prosenttia EU:n kansalaisista kannattaa kehitysyhteistyotd, vaikka taantuma
uhkaakin heikentda titd tukea,

J.  ottaa huomioon, ettd G20-maat ovat luvanneet ryhtya ankariin toimenpiteisiin murtaakseen veroparatii-
sit,

K. ottaa huomioon, ettd veronkierto ja laittomat padomapaot kehitysmaista vastaavat moninkertaisesti
kehitysavun méaraa,

L. ottaa huomioon, ettdi maastamuuttajien rahaldhetykset tuovat enemmin pddomaa kehitysmaihin kuin
julkinen kehitysapu,
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M. ottaa huomioon, ettd 2,7 miljardia ihmistd on luotonsaannin ulottumattomissa,

N. katsoo, ettd koyhyyden vahentdmiseksi on sekd parannettava tyollisyyttd ettd luotava laadukkaita tyo-
paikkoja,

0. ottaa huomioon, ettd koyhimmit maat ovat merkittavasti aliedustettuina kansainvalisissd instituutioissa
ja maailmanlaajuisilla foorumeilla,

P. ottaa huomioon, ettd sosiaaliturvajirjestelmdt ovat osoittautuneet hyodyllisiksi keinoiksi vdhentdd koy-
hyyttd ja lisitd sosiaalista yhteenkuuluvuutta ja ettei valtaosalla maailman videstostd ole riittdvdd sosiaa-
liturvaa,

Kehitysmaiden haasteet
Taloudelliset haasteet

1. kehottaa kehitysmaiden hallituksia monipuolistamaan talouksiaan kehittamalld teollisuuttaan ja valtta-
médn varsinkin tyopaikkoja ja kasvua luovien pienten ja keskisuurten yritysten liiallista kuormittamista
byrokratialla;

2. kehottaa kaikkia kehitysmaita allekirjoittamaan ILO:n ihmisarvoisen tyon toimintaohjelman ja YK:n
sosiaalisen perusturva-aloitteen (UN Social Protection Floor Initiative) sekd takaamaan tyydyttavit tydnormit,
korkeatasoisen ja kattavan sosiaaliturvan myos koyhimmille ja syrjaytyneimmille seké todellisen sosiaalisen
vuoropuhelun ja erityisesti toteuttamaan tyovoimavaltaisia hankkeita;

3. korostaa, miten tirkedd on allekirjoittaa ja panna tdytintoon ILO:n eri yleissopimukset kansainvalisistd
tydnormeista, ja kehottaa noudattamaan ILO:n péitoslauselman "Recovering from the crisis: A Global Jobs
Pact” médrayksid;

4.  vaatii panemaan tdytintoon pakkotyon kiellon ja erityisesti lapsityovoiman kieltimisen poikkeuksetta,
silla ilman koulutusta lapset tuomitaan elimain koyhyydess;

5. vaatii erityisen painokkaasti torjumaan lapsityovoiman kiyttdd ja luomaan sen sijaan tyopaikkoja
aikuisille ja tekemdin asianmukaisen koulusivistyksen mahdolliseksi lapsille;

6.  pyytdd hallituksia pitimidn ensisijaisina tavoitteina sosiaalisten perustarpeiden tyydyttamistd sekd edis-
tdmadn kriisin vaikutuksista vakavasti kirsineiden ja muita heikommassa asemassa olevien lasten ja naisten,
syrjaytymisvaarassa olevien nuorten, ammattitaidottomien ja pienipalkkaisten tyontekijoiden sekd vierastyo-
laisten, maatalousalan tyontekijoiden ja vammaisten suojelua;

7.  muistuttaa, ettd erityisesti maatalousalan pienet yritykset ja mikroyritykset tarvitsevat asianmukaista
rahoitusta nykyisten tyopaikkojen sdilyttimiseksi ja uusien tyopaikkojen luomiseksi; rohkaisee kehitysmaita
edistimddn sadstimistd ja luotonsaantia kdyttamailld mikroluottoja, mikrovakuutuksia ja innovatiivisia luo-
tonantopalveluja, kuten maaseudun postitoimistoja tai mobiilipankkipalveluja;

8.  kehottaa EU:ta antamaan tunnustusta sille, miten yhteisotalous (esimerkiksi osuuskunnat) on edistinyt
tyopaikkojen syntymistd ja ihmisarvoista tyotd kehitysmaissa, sekd sisillyttimddn yhteisotalouden EU:n
kehitysohjelmiin ja yhteistyostrategioihin;

9.  kehottaa kehitysmaita laajentamaan koyhien ja riistettyjen maanomistusta esimerkiksi antamalla hok-
kelikylien asukkaille oikeudet asuttamaansa maa-alueeseen;

10.  kehottaa kehitysmaita monipuolistamaan mahdollisimman paljon talouksiaan, jotta ne eivit olisi
tdysin riippuvaisia hyvin rajallisesta maardsta tuotteita, erityisesti vientiin tarkoitetuista maataloustuotteista;

11.  muistuttaa kehitysmaita siitd, ettd niiden on kunnioitettava paikallisia perinteitd, jotka koskevat
yhteisen maan kdyttod maataloutta varten, jotta ne voivat tukea ja suojella olemassa olevia pienviljelmis;
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12.  kehottaa kehitysmaita pitimddn maakohtaisten strategia-asiakirjojen ja maaohjelmien laatimisessa
ensisijaisen tdrkeind maatalousalan ja elintarviketurvan kehittdmista;

13.  muistuttaa, ettd hyva hallintotapa sisiltyy oikeudenmukaisen valtion ideaan, eli sellaisen valtion, joka
turvaa demokratian ja kansalaisten oikeudet; katsoo, ettd oikeudenmukainen valtio on sellainen, joka huo-
lehtii valtiollisista tehtavistd, kuten oikeusavun saatavuudesta, terveydenhuollosta, koulutuksesta ja hallin-
nosta ja joka edistdd ja suojelee ihmisoikeuksia sekd perusvapauksia;

Kansalaisuutta ja hallintoa koskevat haasteet

14.  kehottaa kaikkia kehitysmaita allekirjoittamaan kiireellisesti YK:n korruption vastaisen yleissopimuk-
sen ja panemaan sen maardykset tehokkaasti taytantoon; kehottaa myos EU:n jasenvaltioita ja EU:n yrityksid
noudattamaan YK:n yleissopimusta;

15.  katsoo, ettd EU:n jdsenvaltioiden pitiisi ndyttdd kehitysmaille esimerkkid budjettikurin, veronkannon
ja hyvin hallinnon aloilla;

16.  katsoo, ettd korruptionvastaisen toiminnan olisi kohdistuttava my6s yksityiseen sektoriin ja kansain-
vilistd yhteistyotd olisi lisdttavd esimerkiksi tietojenvaihdon ja varallisuuden takaisinhankintaohjelmien avul-
la;

17.  kehottaa kaikkia kehitysmaita edistimdidn parlamenttien riippumattomuutta, jotta ne voisivat tehok-
kaasti syventdd demokratiaa harjoittamalla vapaasti lainsdddinto-, budjetti- ja valvontavaltaansa; kiinnittdd
my6s huomiota itsendisesti toimivan ja asianmukaisesti kehitetyn oikeusjdrjestelmén suunnattoman suureen
merkitykseen;

18.  rohkaisee kehitysmaiden hallituksia hyédyntiméin kansalaisjrjestoja mahdollisimman paljon yleistd
jarjestystd koskevassa suunnittelussa ja valvonnassa;

19.  korostaa, ettd tyomarkkinaosapuolilla on tirked rooli taloudellisessa kehityksessd ja ettd ne voivat
vahvistaa sosiaalista yhteenkuuluvuutta, mistd syystd vastaavien edustuksellisten jdrjestdjen perustamista ja
kehittimistd on tuettava;

20.  vaatii panemaan tdytintoon ammattiyhdistysten yhdistymisvapauden sekd oikeuden tyoehtosopimus-
neuvotteluihin ilman poikkeuksia ihmisarvoisten tydolojen vahvistamiseksi, parantamiseksi ja turvaamiseksi;

21.  kehottaa vakavasti kaikkia valtioita, jotka ovat ottaneet kdyttoon kansalaisjarjestojen vapautta rajoit-
tavia lakeja, kumoamaan nima lait;

22, vaatii syrjimattomyyden tdytintoonpanoa eli oikeutta tyoskennelld ja tulla kohdelluksi samanarvoi-
sesti sukupuolesta, etnisestd alkuperistd, idstd, vammasta tai seksuaalisesta suuntautumisesta riippumatta ja
tdimin pitdmistd padperiaatteena koyhyyden torjunnassa;

23.  vaatii naisten oikeudellisen ja sosiaalisen aseman huomattavaa vahvistamista syrjinnin ehkaisemiseksi
ja naisten potentiaalin kdyttamiseksi taloudelliseen ja yhteiskunnalliseen kehitykseen;

24.  tukee kehitysmaita niiden pyrkiessd vahvistamaan ja syventimdin alueellista yhdentymistd muun
muassa vapaakauppa-alueiden, alueellisten talousyhteisojen ja alueellisten kehityspankkien avulla;

Yhteiset haasteet

25.  toistaa kehotuksensa, ettd vahintddn 20 prosenttia kehitysmaiden kansallisista talousarvioista ja EU:n
kehitysavusta kohdennettaisiin terveydenhuoltoon ja perusopetukseen;
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26.  kehottaa miettimddn uudelleen yksityistimistoimia, erityisesti kun on kyse vedestd, sanitaatiosta ja
yleishyodyllisistd palveluista, ja harkitsemaan uudelleen valtioiden sosiaalista roolia kehitystoimien hallin-
noinnissa, mukaan luettuna valtionyritysten rooli ty6nantajina ja sosiaalipalvelujen tarjoajina;

27.  kehottaa kiinnittimddn huomiota sosiaaliturvajirjestelmien olennaisen tirkeddn rooliin, kuten ILO:n
kansainvalisessd tyollisyyssopimuksessa ja YK:n perusturva-aloitteessa todetaan; kehottaa tistd syystd painot-
tamaan entistd voimakkaammin sosiaaliturvajirjestelmid, silld niiden avulla ehkdistddn lisddntyvdd koyhyyttd
ja puututaan sosiaalisiin vaikeuksiin samanaikaisesti kun vakautetaan taloutta sekd ylldpidetddn ja edistetddn

tyollistyvyytta;

28.  pyytda kaikille tdysipainoista mahdollisuutta saada ilmaista koulutusta eli perus- ja korkeakoulutusta
sekd ammattikoulutusta, jotta paikallinen vdestd voisi valmistua osaaviksi tyontekijoiksi;

29.  korostaa, ettd niin avunantajamaiden kuin kehitysmaidenkin on pidettavé kiinni lupauksistaan tote-
uttaa vuosituhannen kehitystavoitteet vuoteen 2015 mennessd;

30. kannattaa toimia, joilla kannustetaan paikallisia tutkijoita ja muita osaavia tyontekijoitd jadmaédn
tyohon omaan yhteisoonsa ja joilla tuetaan kaikkien kdytettdvissd olevia terveydenhuoltojirjestelmid, kuten
esimerkiksi palkkatukia sekd tyo- ja harjoittelumahdollisuuksia;

31.  kannattaa uusien tyopaikkojen luomista kehitysmaihin;

32, kannattaa toimia, joilla panostetaan julkisiin palveluihin yleensd ja kehitetddn niitd tyopaikkojen
luomiseksi ja valtion voimavarojen ja mahdollisuuksien sekd sosiaalisen yhteenkuuluvuuden lujittamiseksi,
kuten YK:n raportissa "Rethinking poverty” todetaan;

33.  kehottaa kiinnittdmaddn enemmin huomiota kdytinnon terveydenhuoltoon, kuten veren analysointi-
laitteiden jakeluun ja paikallisten ihmisten kouluttamiseen niiden kdyttoon, ja antamaan viestolle enemmén
tietoa ladketieteellisen hoidon eduista;

34.  korostaa, ettd inhimillisten voimavarojen kehittiminen on valttimatontd kaikissa kehitysstrategioissa
ja ratkaisevaa tyopaikkojen luomisen kannalta; kehottaa EU:ta ja kehitysmaita analysoimaan ty6llisyystarpeita
ja tyomarkkinoita, laatimaan ennusteita ja ennakoimaan, millaisia suuria haasteita liittyy ammatillisen kou-
lutuksen mukauttamiseen tyollisyystilannetta vastaavaksi;

35.  katsoo, ettd kaikissa kehitysstrategioissa olisi kiinnitettdvd erityishuomiota heikoimmassa asemassa
oleviin ja syrjdytyneimpiin, erityisesti naisiin, lapsiin, ikddntyneisiin ja vammaisiin;

36.  pitdd perustarpeiden tyydyttimistd valttimattomand ja ndin ollen elintarviketurvaa ja juomaveden
saatavuutta koskevia toimia erityisen ensisijaisina;

37.  korostaa lapsity6n olevan ongelma ja toteaa, ettd lapsityo on yksi suurimmista esteistd yleismaa-
ilmallisen perusopetuksen toteutumiselle ja koyhyyden vahentimiselle ja ettd se estdd lasten terveellisen
kasvun ja tarpeellisen kouluttautumisen; kehottaa edistimédin virastojen vilistd koordinointia ja yhdenmu-
kaistamista koulutuksen tukemisen ja lapsity6td koskevan politiikan aloilla vahvistamalla olemassa olevia
mekanismeja, joihin kuuluu myos lapsityota ja koulutusta kasittelevd maailmanlaajuinen tyoryhmé; kehottaa
lopuksi kansainvilistd yhteisod, kaikkia asianomaisia valtioita ja EU:ta sitoutumaan tekemiin kaikkensa
lapsityon poistamiseksi kiireesti ja mairitietoisin toimin;

38.  huomauttaa sukupuolten tasa-arvon olevan valtioiden taloudelliselle menestykselle tirkedd ja pyytdd
siksi merkittdvimpid toimia sukupuolten tasa-arvon takaamiseksi myos taloudessa;

39.  vaatii, ettd avunantajat ja kumppanimaat varmistavat, ettd maataloutta, erityisesti pientilaviljelyd seki
pientd ja keskisuurta ekologista maatalousteollisuutta, painotetaan kehitysohjelmassa;
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40.  korostaa, ettd pientilaviljely, joka perustuu hajautettuihin, vihreisiin ja kestdviin tuotantotapoihin,
edistdd tyopaikkojen luomista ja kestivid kehitystd, koska pienet tilat tyollistavit hehtaaria kohden useampia
henkiloitd kuin suuret tilat, ja niiden maanviljelijat ja tyontekijat kuluttavat suhteessa enemmin tyovoimain-
tensiivisiin muualla kuin maatiloilla tuotettuihin maaseututuotteisiin;

41.  vaatii antamaan tehokkaampaa tukea tyopaikoille ja tyopaikkojen luomiselle koordinoimalla ty6lli-
syyspolitiikkaa ja makrotalouspolitiikkaa, ottaen huomioon, ettd viimeksi mainitulla ei pidd pelkistddn
rajoittaa inflaatiota sekd kauppavajetta ja julkisen talouden vajetta, vaan siind on keskityttivd myos todel-
listen tuottojen, tulojen ja tyollisyyden vakauteen;

42.  tukee "vihreisiin tyopaikkoihin” ja vihreddn teollisuuteen panostamista, esimerkiksi rakentamalla koy-
hiin maihin uusiutuvalla energialla toimivia jirjestelmia ja energiatehokkuusjirjestelmid, paikallisia yhteisojd
hyodyttavit aurinkovoimalat mukaan luettuina, koska ndin turvataan kestivit energialdhteet ja luodaan

samanaikaisesti tyopaikkoja sekd suojellaan samalla ympirist6d;

43.  pyytdd lisdidmaédn yhtaldisia mahdollisuuksia ja yhtildistd padsyd osaamisen kehittimiseen, laadukka-
aseen koulutukseen ja opetukseen; pyytdd, ettd lainojen saatavuutta parannetaan (mikrorahoitus mukaan
luettuna) tyopaikkojen synnyttdmiseksi;

44.  odottaa Euroopan parlamentin ja kehitysmaiden vastaavien toimielinten yhteistyon lisddntyvan;

45.  korostaa, ettd kehitysmaiden sosiaalisen kehityksen mittaamiseksi on edistettivd muiden indikaatto-
rien kuin BKT:n kayttod erityisesti Joseph Stiglitzin johtaman, taloudellista toimintaa ja sosiaalista kehitystd
kasittelevin komitean ehdotusten valossa;

46.  kehottaa laatimaan maa- ja aluekohtaisesti maailmanlaajuista talouskriisid kasittelevid ohjelmia ja
sisdllyttimdan niihin kansainvilisen tydjarjeston (ILO) kansainvilisessd tyollisyyssopimuksessa ("A Global
Jobs Pact”) mainitut keinot helpottaakseen investointeja tyovoimavaltaisiin ja ymparistoystavillisiin aloihin
sekd sosiaaliturvajirjestelmiin;

Avunantajien haasteet
Tuki

47.  kehottaa kaikkia rikkaita maita, erityisesti EUmn jdsenvaltioita, pitimdan kiinni lupaamastaan tuesta,
joka on vihintddn 0,7 prosenttia BKT:std vuoteen 2015 mennessd;

48.  pyytdd jasenvaltioiden yhteistd koyhyyden maaritelmid asiaankuuluvien tyoskentelyalojen sekd EU:n
kehitysapuun oikeutettujen edunsaajien maarittelemiseksi;

49.  uskoo, ettd johdonmukaisella politiikalla voidaan saada aikaan hyvid tuloksia typaikkojen luomisen
alalla kehitysmaissa; kehottaa siksi muuttamaan EU:n ulkopolitiikkaa, silli se vaikuttaa suoraan kehitys-
maiden talouksiin ja sitd pitdisi kehittdd niin, ettd se tukisi kehitysmaiden kestavid tarpeita koyhyyden
torjumiseksi, asianmukaisen toimeentulon ja elannon takaamiseksi sekd perusihmisoikeuksien kunnioittami-
seksi, sosiaaliset ja taloudelliset oikeudet ja ymparistonsuojelu mukaan luettuina;

50.  kehottaa myontimddn huomattavasti lisivaroja ilmastonmuutoksen ja maailman talouskriisin vaiku-
tusten lievittdmiseen kehitysmaissa;

51.  pyytad, ettd perusopetus ja kansanterveys olisivat kehityspolitiikan perusta, ja korostaa, ettd timin-
hetkiselld tilanteella ei voida perustella valtion menojen ja kansainvilisten tukien alentamista niilld aloilla;

52.  kehottaa EU:ta tdyttdimddn kauppaa tukevaa apua koskevat sitoumuksensa;
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53.  korostaa, ettd EU:n on tarkistettava tukipolitikkansa, varsinkin maatalousalalla ja EU:n pienten ja
keskisuurten maatilojen tarpeiden mukaisesti, tarjotakseen kehitysmaille oikeudenmukaiset kaupankayntio-
losuhteet;

54.  pyytdd jilleen kerran kaikkia avunantajia noudattamaan paremmin avun tuloksellisuutta koskevia
tavoitteita, erityisesti avunantajien koordinoinnin ja seurattavuuden osalta;

55.  vaatii komissiota varmistamaan, ettd yhteisen kalastuspolitiikan nykyisen uudistuksen ulkoinen ulot-
tuvuus sisdllytetddn EU:n kehityspolitiikkaan, silld ne liittyvit suoraan kehitysmaiden vieston toimeentuloon;

56.  painottaa, ettd kalastusala on monissa maissa keskeinen tyollisyyden ja elintarviketurvan kannalta ja
siksi kaikkien kehitysmaiden pitdisi olla oikeutettuja EU:n alakohtaiseen tukeen, jotta ne voisivat kehittdd
omaa kestdvaa kalataloutta, tutkimusta, valvontaa ja sddnt6jen noudattamista laittoman, ilmoittamattoman ja
sddntelemattoman kalastuksen torjumiseksi EU:n kanssa tehdyistd kalastussopimuksista riippumatta;

57.  korostaa, ettd alakohtaisella tuella, jota EU myo6ntdd kolmansien maiden kalastusalalle, pyritdan
varustamaan ndiden maiden satamia asianmukaisella infrastruktuurilla kalasaaliin paikallisen purkamisen ja
prosessoinnin helpottamiseksi ja uusien tyopaikkojen luomiseksi; kehottaa komissiota seuraamaan ja varmis-
tamaan, ettdi ndmd tavoitteet saavutetaan, sekd tarjoamaan taloudellista ja teknistd tukea, jolla voidaan
parantaa kolmansien maiden kykyd seurata niiden vesilld tapahtuvaa kalastustoimintaa ja pidattda aluksia,
joiden on havaittu syyllistyvan rikkomuksiin;

58.  wvaatii, ettd EU yksinkertaistaa avun arkkitehtuuria ja tukeen liittyvid menettelyjd;

59.  pyytdd tehostamaan komission ja EU:n jasenvaltioiden kehitysyhteistyopoliittista yhteisty6td, jotteivat
eridvistd politiikoista johtuvat toimet vaikuttaisi kielteisesti vuosituhattavoitteiden saavuttamiseen;

60.  edellyttds, ettd EUn toimet esimerkiksi maatalouden, kaupan, siirtolaisuuden ja kalastuksen aloilla
eivit millddn tavoin horjuta kehityspyrkimyksid, koska kehityspolititkan johdonmukaisuus on nyt perus-
tamissopimukseen kirjattu vaatimus; aikoo seurata tiiviisti, miten EU tdyttdd timdn velvoitteen;

61.  kehottaa avunantajia investoimaan viisaasti kansalaistensa kehitysyhteistyokasvatukseen;

62.  kehottaa avunantajavaltioita kdyttdimaan tdtd kriisid kehitykseen tarkoitettujen uusien ja innovatii-
visten rahoitusldhteiden tuomien mahdollisuuksien perinpohjaiseen tutkimiseen ja sellaisten uusien rahoitus-
ldhteiden tunnistamiseen, joiden avulla kehitysmaat voivat monipuolistaa tuloldhteensd ja panna toimeen
tehokkaita, konkreettisia ja toimivia meno-ohjelmia;

63.  kehottaa komissiota ja EUn jdsenvaltioita tukemaan kestdvid yrityksid, jotka luovat ihmisarvoisia
tyopaikkoja, kehitysyhteistyon erityisalana vuonna 2005 maddritellyn, kehityspolitiikkaa koskevan eurooppa-
laisen konsensuksen mukaisesti, ja edistimddn konsensuksen sisallyttdmistd perinteisempiin kehitysyhteis-
tydaloihin, kuten infrastruktuuriin, maaseudun kehittdmiseen, hallintoon ja kauppaan liittyvidin avustustoi-
mintaan;

Uudet rahoituslihteet

64.  kehottaa G20-valtioita tdyttdimadn lupaukset tehdd loppu veroparatiiseista, kiristdd rahoitusmarkki-
noiden valvontaa ja ottaa kdyttoon verotietojen vaihto; katsoo lisiksi, ettd G20:n pitiisi kehottaa kansain-
vilistd tilinpaatosstandardilautakuntaa hyvidksymédan uuden standardin, joka kdsittdd maakohtaisen rapor-
toinnin;

65.  kehottaa G20-valtioita ja EU:n jasenvaltioita ryhtymadn toimiin, jotta maastamuuttajien rahaldhetyk-
set voitaisiin ldhettdd edullisemmin ja helpommin;

66.  kehottaa komissiota ja jasenvaltioita lisidmadn kehitysmaiden pienille yrityksille ja mikroyrityksille
sekd maanviljelijoille tarkoitettua julkista rahoitustukea, epdvirallinen sektori mukaan lukien, kuten ILO:n
kansainvalisessd tyollisyyssopimuksessa vaaditaan koyhyyden ja tyottomyyden torjumiseksi;
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67. kehottaa EU:ta kohdistamaan tukensa toimintaedellytysten parantamiseen alueilla, jotka hyodyttavat
suoraan kumppanimaiden taloudellista rakennetta ja tuovat lisdd tyopaikkoja, esimerkiksi niiden tuotanto-
kapasiteetin kehittdminen, tehokkaiden verojirjestelmien luominen, korruption torjunta, instituutioiden ja
kansalaisyhteiskunnan vahvistaminen, mikroluottojen ja muun rahoituksen saannin helpottaminen jne.;

68.  vaatii, ettd kaikessa tyopaikkojen luomiseen ja koyhyyden vahentimiseen tihtddvissd EU:n kehitys-
yhteistyotoiminnassa keskitytdan toimiin, jotka edellyttavat hallituksilta, kansalaisyhteiskunnalta, yrityksilta,
sdatioiltd ja paikallisilta yhteis6iltd YK:n vuosituhannen kehitystavoitteiden saavuttamista vuoteen 2015
mennessa;

69. kehottaa EU:ta kohdentamaan apunsa myos sosiaaliturvajarjestelmien kehittdmiseen kehitysmaissa
tarkedni ja tehokkaana keinona vihentdd koyhyytts;

70.  pyytdd asettamaan etusijalle opetuksen, nuorten seurannan heiddn péitettydan koulunkdynnin, am-
matillisen ja teknisen koulutuksen, ammattitaitokoulutuksen, elinikdisen oppimisen, rahoituksen saatavuu-
den, asianomaisia hyodyttavien ja laadukkaiden harjoittelujaksojen tiytintdonpanon, terveyden ja turvalli-
suuden seki ensisijaisesti pienten ja mikroyritysten yrittdjyyshankkeiden kannustamisen kestivin tyovoima-
perustan luomiseksi keskittyen tdlloin erityisesti nuoriin, ikddntyneisiin, vammaisiin, asuinseuduiltaan siirty-
méan joutuneisiin henkiloihin, naisiin ja muihin syrjaytyneisiin ryhmiin;

71.  katsoo, ettd EU:n olisi otettava huomioon ihmisoikeuksia ja hallintoa koskevat kriteerit tehdessidn
kauppasopimuksia kehitysmaiden kanssa ja maarattivd eparoimattd seuraamuksia, kun valtiot laiminly6vit
hallintoa koskevat velvoitteensa; muistuttaa, ettd tdydentdvien ehtojen kriteerejd sovelletaan sekd Euroopan
kehitysrahastoon ettd kehitysyhteistyon rahoitusvilineeseen;

72.  pyytdd unionia valvomaan tinkimittd ehdollisuuden periaatteen noudattamista Cotonoun sopimuksen
mukaisesti;

73.  muistuttaa, ettd sekd Euroopan kehitysrahaston ettd kehitysyhteistyon rahoitusvilineen on oltava
samojen ehdollisuusperiaatteen noudattamista koskevien kriteerien mukaisia;

74.  kehottaa komissiota edistimddn asianmukaisia menetelmid ja aikatauluja, joilla valvotaan ulkomailla
toimivien eurooppalaisten yritysten tuotantoketjuja, jotta voidaan varmistaa lapsityon kitkeminen ja ILO:n
yleissopimusten mukaisten tyénormien kunnioittaminen, ja edistimaidn paasya koulutukseen, mikd on rat-
kaiseva tekija koyhyyden torjunnassa;

75.  vaatii luomaan luotettavan verkoston kehitysmaiden koyhyyden vahentimiseksi toimivien tirkeim-
pien valtiollisten ja valtiosta riippumattomien laitosten ja jirjestojen tiiviitd suhteita varten, jotta voidaan
vaihtaa mielipiteitd ja kokemuksia EU:n avun muodosta, toteutuksesta ja seurannasta;

76.  kannattaa kansallisten ja EU:n tietokantojen perustamista kehitysmaiden koyhyyttd koskevien perus-
tietojen keradmiseksi ja vertaamiseksi keinona edistdd ja lisitd toimia koyhyyden vahentdmiseksi;

77.  korostaa, ettd nykyistd kansainvilisten ja kansallisten organisaatioiden vilistd koordinointia on vah-
vistettava ylimaardisend keinona tarjota teknistd tukea koyhyyden vihentdmistd koskevan EU:n toiminta-
suunnitelman tdytdntoonpanoon ja seurantaan;

78.  toteaa tarpeen perustaa tiettyihin kysymyksiin keskittyvid "neuvoa-antavia ryhmid” konkreettisena ja
luotettavana keinona tarjota teknistd tukea, jotta kehitysmaiden kéyhyyden vihentimistd koskevaan EU:n
toimintasuunnitelmaan sisiltyvien tavoitteiden tdytinto6npanoa voidaan jatkaa;

79.  hyviksyy budjettituen kdyton vain silloin, kun on vedenpitdvit takeet siitd, ettd varat menevit
aiottuun kohteeseensa ja tdyttavit alkuperdisen tarkoituksensa, ja kun tuen vastaanottajat tdyttivit ihmis-
oikeuksia ja demokraattista hallintoa koskevat kriteerit; edellyttdd budjettituen arvioinnin ja valvonnan
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tehostamista, jotta voidaan analysoida, onko sen tavoite saavutettu ja ovatko tuensaajamaiden hallitukset
tayttineet edelld mainitut kriteerit; kehottaa komissiota laatimaan Euroopan parlamentin valvonnassa tieto-
tekniikkaan perustuvan tulostaulun, jolla arvioidaan yhteison tuen tehokkuutta kéyhyyden vahentimisen,
koulutuksen ja tyopaikkojen luomisen alalla, ja katsoo, ettd tulostaulun olisi perustuttava odotettujen talou-
dellisten suhdelukujen ja tavoitteiden noudattamisasteeseen;

80.  kehottaa komissiota esittelemddn Euroopan parlamentille johdonmukaisen ja uskottavan ehdotuksen
EU:n vaalien jilkeisestd politiikasta, jossa kunnioitetaan kunkin maan kansalaisten vapaata valintaa, ja pelkaa,
ettd nykyinen vaalien jilkeisen johdonmukaisen politilkan puuttuminen murentaa voimakkaasti EU:n vaa-
litarkkailuvaltuuskuntien uskottavuutta;

81.  tukee kehitysmaiden demokraattisempaa edustusta kansainvalisissd elimissi;

82.  kehottaa kansainvilisid rahoituslaitoksia tarkistamaan lainanantopolitiikkaansa, jotta se tukisi kehitys-
maiden demokraattisia ja kestdvdd talouskehitystd koskevia valintoja;

83.  kehottaa EU:ta ja G20-maita ryhtymédin konkreettisiin toimiin kitkedkseen veroparatiisien vaarinkéy-
ton, veropetokset ja laittomat pddomapaot kehitysmaista ja edistimdidn ndiden varojen investointia kehitys-
maihin;

84.  pyytdd uutta sitovaa maailmanlaajuista rahoitussopimusta, jonka perusteella monikansallisten yhti6i-
den olisi ilmoitettava automaattisesti maakohtaisesti tekeminsi tulos ja maksamansa verot;

85.  kehottaa EU:ta tukemaan YK:n perusturva-aloitetta kestdvien sosiaaliturvajarjestelmien laajentamiseksi
tai perustamiseksi kehitysmaissa varmistamalla, ettd sen ulkopolitiikka on johdonmukaisempaa, ja laatimalla
tiedonannon sosiaaliturvasta kehitysyhteistyossd, kuten ehdotetaan neuvoston pddtelmissd tyollisyyden edis-
tamisestd EU:n kehitysyhteistyon avulla;

Koulutus

86. on komission kanssa samaa mieltd siitd, ettd tyonteko on paras tapa valttdd koyhyyttd ja sosiaalista
sytjaytymistd; katsoo, ettd koulutuseroihin puuttuminen kehitysmaissa on yksi tehokkaimmista keinoista
murtaa koyhyyden ja tyottomyyden kierre;

87.  suhtautuu myonteisesti nopean toiminnan rahoitusaloitteeseen "Koulutusta kaikille” ja siihen, ettd
komissio tukee sitd periaatteessa; kehottaa komissiota selventimdin, mitd varoja se tarjoaa talld hetkelld
aloitteen piiriin kuuluville maille ja mihin tarkoituksiin erityisesti seuraavilla aloilla:

— varhaislapsuuden hoiva ja oppiminen

— vapaa ja pakollinen perusopetus kaikille

— nuorten ja aikuisten oppiminen ja eliméntaidot

— aikuisten lukutaito

— sukupuolten vilinen tasa-arvo

— koulutuksen laatu;

88.  vaatii EUita ottamaan kaytt66n vanhempien tukiohjelmia eri aloilla, joilla k6yhyys aiheuttaa lasten
kasvatusta koskevaa tiedonpuutetta, jotta voidaan varmistaa, ettd kehitysmaiden lapset saavat todellisia
mahdollisuuksia;
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89.  huomauttaa, ettd henkisen ja fyysisen terveyden laatu ei riipu ainoastaan opetuksesta, koulutuksesta ja
uudesta tietotekniikasta vaan myos veden, ruoan ja lidkkeiden saatavuudesta, minkd vuoksi EU:n pitiisi
kiinnittdd enemman huomiota siithen, ettd ilmaiset opetusmateriaalit, ilmaiset ateriat, ilmaiset koulukuljetuk-
set ja ilmaiset tutkinnot yhdistetddn kokonaisvaltaisiksi avustushankkeiksi; vaatii ehdottomasti selvdd kes-
kindistd suhdetta EU:n rahoittamien koulupohjaisten hankkeiden sekd kehitysmaiden ruoka- ja terveyden-
huolto-ohjelmien vilille;

90.  kehottaa EU:ta keskittymdin toimissaan sellaisten alojen maddrittelemiseen, joilla kehitysmailla on
kilpailuetua, silld tyopohjaisten oppisopimusten luominen néille aloille on yksi EU:n kehitysavun paitavoit-
teista;

91.  kehottaa EU:ta tarjoamaan enemmin koulutusmahdollisuuksia kehitysmaiden opiskelijoille, mutta
kannustamaan heitd palaamaan opintojen jilkeen kotiinsa hyodyttimain omia yhteis6jddn;

Péisy markkinoille

92.  huomauttaa, ettd kehitysmaille kerrotaan, ettd niiden tuotteiden on kilpailtava avoimilla markkinoilla,
vaikka samaa periaatetta ei useinkaan sovelleta teollisuusmaissa;

93.  kehottaa komissiota ja jasenvaltioita kehittimain johdonmukaisen lahestymistavan, jossa kunnioite-
taan vapaiden markkinoiden perustekijoitd ja jolla taataan vastavuoroisuus kaupan alalla;

94.  korostaa, ettd monille kehitysmaille ja erityisesti niiden maatalousalalle on ominaista luontaistalous ja
ettd luontaistalous on usein tulon ja elannon ainut lihde;

*

95.  kehottaa puhemiestd vilittimaddn timin padtoslauselman neuvostolle, komissiolle, jasenvaltioiden
hallituksille ja ILO:lle.
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P7_TA(2010)0340

Euroopan parlamentin péitoslauselma 22. syyskuuta 2010 immateriaalioikeuksien valvonnasta

sisimarkkinoilla (2009/2178(INI))

(2012/C 50 E/06)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon immateriaalioikeuksien valvonnan tehostamisesta sisaimarkkinoilla 11. syyskuuta 2009

annetun komission tiedonannon neuvostolle, Euroopan parlamentille ja Euroopan talous- ja sosiaaliko-
mitealle (KOM(2009)0467),

ottaa huomioon kattavasta eurooppalaisesta suunnitelmasta vddrentimisen ja piratismin torjumiseksi
25. syyskuuta 2008 annetun kilpailuneuvoston paitoslauselman,

ottaa huomioon tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sahkoistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla kos-
kevista tietyistd oikeudellisista nakokohdista ("direktiivi sahkoisestd kaupankdynnistd”) 8. kesdkuuta 2000
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/31/EY (%),

ottaa huomioon tekijanoikeuden ja lihioikeuksien tiettyjen piirteiden yhdenmukaistamisesta tietoyhteis-
kunnassa 22. toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/29/EY (?),

ottaa huomioon tulliviranomaisten toimenpiteistd epdiltdessd tavaroiden loukkaavan tiettyja teollis- ja
tekijanoikeuksia sekd tiettyjd teollis- ja tekijanoikeuksia loukkaavien tavaroiden suhteen toteutettavista
toimenpiteistd 22. heindkuuta 2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1383/2003 (3),

ottaa huomioon teollis- ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistamisesta 29. huhtikuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY (¥),

ottaa huomioon tietokoneohjelmien oikeudellisesta suojasta 23. huhtikuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/24/EY (°),

ottaa huomioon muutetusta ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi teollis- ja
tekijinoikeuksien noudattamisen varmistamiseen tdhtddvistd rikosoikeudellisista  toimenpiteistd
25. huhtikuuta 2007 vahvistamansa kannan (°),

ottaa huomioon vuonna 2005 julkaistun komission strategian teollis- ja tekijanoikeuksien tdytintoon
panemiseksi yhteison ulkopuolissa maissa ja komission yksikoiden valmisteluasiakirjan teollis- ja tekijan-
oikeuksien tdytintoonpanokertomuksesta 2009,

ottaa huomioon turvallisuuden ja perusvapauksien vahvistamisesta internetissi 26. maaliskuuta 2009
neuvostolle antamansa suosituksen (7),

ottaa huomioon ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn eurooppalaisen yleissopimuk-

L L 178, 17.7.2000, s. 1.

L L 167, 22.6.01, s. 10.

L L 196, 2.8.2003, s. 7.

L L 195, 2.6.04, s. 16.

L L 111, 5.5.2009, s. 16.

L C 74 E, 20.3.2008, s. 526.
L C 117 E, 6.5.2010, s. 206.
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— ottaa huomioon perusoikeuskirjan oikeudellisen sitovuuden,

— ottaa huomioon Euroopan kulttuuriteollisuudesta 10. huhtikuuta 2008 antamansa péidtoslauselman (1),

— ottaa huomioon eurooppalaisia pk-yrityksid tukevasta aloitteesta 25. kesikuuta 2008 annetun komission
tiedonannon neuvostolle, Euroopan parlamentille, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle, jossa vahvistetaan “pienet ensin” -periaate pk-yrityksid tukevaa kattavaa toimintaohjelmaa
varten,

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 48 artiklan,

— ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan mietinnon sek teollisuus-, tutkimus- ja energiava-
liokunnan ja sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan lausunnot (A7-0175/2010),

s

katsoo, ettd immateriaalioikeuksien loukkaukset ovat todellinen uhka kuluttajien terveydelle ja turval-
lisuudelle sekd Euroopan taloudelle ja yhteiskunnille,

B. katsoo, ettd tieteellinen ja tekninen innovaatio, patentit ja kulttuuriteollisuus antavat keskeisen panok-
sen Euroopan talouden kilpailukykyyn tyopaikkojensa lukumdairdn ja monimuotoisuuden sekd luodun
vaurauden muodossa; katsoo, ettd kulttuuritaloutta on tuettava luomistyostd jakeluun saakka,

C. huomauttaa, ettd Maailman kauppajirjeston jasenend Euroopan unionia sitoo sopimus teollis- ja teki-
janoikeuksien kauppaan liittyvistd niakokohdista (TRIPS); huomauttaa, ettd Euroopan unionin jisenval-
tiot ovat siten sitoutuneet hyviksymiin ja toteuttamaan tehokkaita toimia torjuakseen kaikenlaisia
immateriaalioikeuksien loukkauksia,

D. toteaa, ettd Euroopan unionilla on vahva perinne osaamisen jakamisessa ja innovaatioiden levittimises-
sd; muistuttaa, ettd teknologisen kehityksen ja kulttuurituotteiden mahdollisimman laaja saatavuus on
koulutus- ja kehityspolitiikan perusta,

E. katsoo, ettd immateriaalioikeuksien soveltamista sisimarkkinoilla voidaan kasitelld oikein wvain, jos
otetaan huomioon EUn alueen lisiksi myos tilanne EU:n ulkorajoilla ja kolmansissa maissa, jotta
yhteisoalkuperdd olevien sisdltojen ja niiden oikeudenomistajien suojelu ei olisi ristiriidassa kuluttajien
oikeuden kanssa kayttad yhteison ulkopuolisia sisaltoja,

F.  valittaa, ettd tiedot immateriaalioikeuksien loukkausten laajuudesta ovat epiyhteniisid, epatdydellisid ja
riittdmattomid eikd niitd ole keritty keskitetysti, ja katsoo, ettd uutta lainsadddntoehdotusta varten
tarvitaan puolueeton ja riippumaton vaikutusten arviointi,

G. katsoo, ettd innovointi ja luovuus antavat Euroopan taloudelle todellista lisdarvoa ja ettd nykyisessd
taloudellisessa tilanteessa niitd on suojeltava ja kehitettava,

H. toteaa, ettd immateriaalioikeuksien loukkaukset ovat kaikkien teollisuudenalojen, eritoten luovien ja
innovoivien alojen sekd urheilualan ongelma,

I katsoo, ettd immateriaalioikeuksien jatkuvat loukkaukset johtavat innovaation hiipumiseen Euroopan
unionissa,

() EUVL C 247 E, 15.10.2009, s. 25.
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J.

toteaa, ettd immateriaalioikeuksien loukkaukset internetissd ovat saavuttaneet huolestuttavat mittasuh-
teet, etenkin luovan sisillon tuotannossa, ja ettd vield ei ole voitu osoittaa, sallivatko nykyiset sddn-
nokset oikeudenhaltijoiden tehokkaan suojelun internetissd taaten samalla eri osapuolten — myos
kuluttajien — etujen tasapainottamisen,

toteaa, ettd tekijanoikeuden loukkausten torjuntapyrkimyksilld on oltava yleison tuki, taikka vaarana on
immateriaalioikeuksien kannatuksen heikentyminen kansalaisten keskuudessa,

huomauttaa, ettd tekijanoikeuden suojaaman aineiston luvaton lataaminen verkkoon on selvd imma-
teriaalioikeuksien loukkaus ja se on kielletty Maailman henkisen omaisuuden jérjeston (WIPO) tekijin-
oikeussopimuksessa ja esitys- ja ddnitesopimuksessa, jotka Euroopan unioni on allekirjoittanut,

katsoo, ettd luovan teollisuuden olisi kehitettdva luovien sisiltojen verkkotarjontaa varten malleja, jotka
tarjoavat kuluttajille parempia ja kustannustehokkaita vaihtoehtoja, kuten rajoittamattomia tilauspalve-
luja; katsoo, ettd laittomasti verkkoon ladattavien sisiltdjen lisddntyminen estdd tallaisten laillisten
palvelujen kehittdmista,

katsoo, ettd yleisolle tarjoamiensa sisdltojen kiinnostavuuden siilyttdmiseksi ja lisdadmiseksi audiovisuaa-
listen tuottajien on voitava hyodyntdd kaikkia uusia jakelumahdollisuuksia; katsoo, ettd nykyistd lupa-
jarjestelmdd on tehostettava, jotta jasenvaltioilla olisi kiytettdvissddn joustava uusiin teknologioihin
mukautuva jirjestelma,

huomauttaa, ettd vaikka yhteisdssd on annettu sddnnoksid fyysisten tavaroiden vidrentimisestd ja
piratismista, rikosoikeudellisista seuraamuksista ei ole lainsdddintod ja internetissd tapahtuvia immate-
riaalioikeuksien loukkauksia koskevat sddnnokset ovat puutteellisia,

huomauttaa, ettd teollis- ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistamisesta sisimarkkinoilla annetussa
direktiivissa 2004/48/EY sdadettyjen toimenpiteiden tehokkuutta oikeuksien suojelun kannalta taikka
direktiivin vaikutuksia kuluttajien oikeuksiin ei ole vield arvioitu,

huomauttaa, ettd televiestinndn sadadntelykehystd tarkistettiin hiljattain ja tdssd yhteydessd siddettiin
yhdenmukaisista yleistd etua koskevista varoituksista, joissa voidaan kisitelli muun muassa tekijin-
oikeuksia ja niiden loukkauksia vaarantamatta tictosuojaa tai oikeutta yksityisyyteen, sekd korostettiin
tarvetta kunnioittaa perusoikeuksia verkkoyhteyksiin liittyvissd kysymyksissa,

katsoo, ettd yhteison sddnnoksissd olisi annettava mahdollisuus ryhtya oikeustoimiin tekijanoikeuksien
rikkojia vastaan, koska kansainvilisilld sopimuksilla voidaan tuskin vastata immateriaalioikeuksien louk-
kauksiin,

toteaa, ettd patenttien tapauksessa immateriaalioikeuksien suojelu on erittdin tirkeid, jotta patenttilouk-
kauksia voidaan torjua tehokkaasti; toteaa, ettd kysymys unionin tason yhdistetystd patenttijarjestel-
misti on vield ratkaisematta,

huomauttaa, ettd tietyt jrjestdytyneen rikollisuuden muodot liittyvit todistettavasti immateriaalioike-
uksien loukkauksiin,

huomauttaa, ettd Euroopan parlamentin rooli yhteispdittdjand kaupallisissa kysymyksissd ja sen oikeus
tutustua neuvotteluasiakirjoihin on taattu Lissabonin sopimuksessa,

katsoo, ettd asiaan liittyvien laittomuuksien torjumisen ohella tarvitaan immateriaalioikeuksien alaisia
tuotteita laillisesti kdyttavan kuluttajan suojaa,

katsoo, ettd voimassa oleva yhteison sddnnosto ei muodosta minkdénlaista estettd sille, ettd perustetaan
eri alueiden vilisid lupajérjestelmia,
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X. katsoo, ettd eri aloilla, my0s alalla, joka perustuu tekstiin ja kuvaan, on erilaisia liikketoimintamalleja ja
kanavia sekd lupajdrjestelmid, joiden avulla on mahdollista saada kdytto6n laaja valikoima teoksia
monissa eri muodoissa ja formaateissa sekd kansallisella tasolla ettd rajojen yli,

1. suhtautuu myonteisesti komission 11. syyskuuta 2009 antamaan tiedonantoon, joka koskee muita
kuin lainsadddnnollisid lisdtoimenpiteitd; pahoittelee kuitenkin sitd, ettd tiedonannossa ei kasitelld lainsda-
dannollisten puitteiden tidydentdmistd sellaisten aloitteiden avulla, joilla immateriaalioikeuksien loukkauksia
olisi mahdollista torjua tehokkaasti; iloitsee edistymisestd vadrennosten torjunnan yhdenmukaistamiseksi
Euroopan unionissa; kannustaa komissiota tehostamaan pyrkimyksiddn terveyden ja turvallisuuden kannalta
herkilld aloilla ja erityisesti ladkkeiden suhteen;

2. muistuttaa, ettd kulttuurin alalla "kopiointi omaan kdyttoon” muodostaa poikkeuksen immateriaalioi-
keuksista;

3. kehottaa komissiota esittdmédn kiireellisesti vuoden 2010 loppuun mennessd immateriaalioikeuksien
alan kattavan strategian, jossa késitellddn immateriaalioikeuksien kaikkia ndkokohtia, muun muassa niiden
noudattamisen valvontaa sekd niiden edistimistd ja etenkin tekijanoikeuden roolia esteen sijasta mahdollis-
tajana, joka auttaa luovan tyon tekijoitd ansaitsemaan elantonsa ja levittimdin toitddn;

4. kehottaa komissiota ehdottamaan immateriaalioikeuksien alan kattavaa strategiaa, joka poistaa verk-
koympdriston yhtendismarkkinoiden luomisen esteet, ja mukauttamaan immateriaalioikeuksia koskevia yh-
teison sadnnoksid nykyisiin yhteiskunnallisiin suuntauksiin ja tekniseen kehitykseen;

5. korostaa, ettd immateriaalioikeuksien valvontatoimien on noudatettava Euroopan unionin perusoikeus-
kirjaa, ja erityisesti sen 7 ja 8 artiklaa ja ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehtyd euroop-
palaista yleissopimusta ja erityisesti sen 6, 8 ja 10 artiklaa, ja niiden on oltava vilttimattomid, tarkoituk-
seensa suhteutettuja ja asianmukaisia demokraattisessa yhteiskunnassa; muistuttaa, ettd Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 17 artiklassa sdddetddn teollis- ja tekijanoikeuksien suojelusta;

6.  katsoo, ettd komission tulisi ottaa immateriaalioikeusnidkokohdat huomioon asiaankuuluvassa politii-
kassaan ja lainsdddantoaloitteissaan sekd tarkastella niitd kaikissa sellaisia lainsdddantoehdotuksia koskevissa
vaikutustenarvioinneissa, jotka saattavat vaikuttaa immateriaalioikeuksiin;

7. katsoo, ettd komission olisi huomioitava pk-yritysten erityisvaikeudet immateriaalioikeuksien valvon-
nassa eurooppalaisia pk-yrityksid tukevassa aloitteessa vahvistetun “pienet ensin” -periaatteen mukaisesti,
etenkin soveltamalla syrjimattomyysperiaatetta pk-yrityksiin;

8.  ottaen huomioon oikeuksien omistajien kokemukset joissakin jasenvaltioissa suhtautuu epiillen komis-
sion varmuuteen siitd, ettd unionin nykyiset yksityisoikeudelliset immateriaalioikeuksien valvontatoimet ovat
tehokkaita ja riittdvin harmonisoituja, jotta sisimarkkinat voivat toimia moitteetta, ja muistuttaa komissiolle,
ettd viitteen todentamiseksi tarvitaan valttimatta direktiivin 2004/48/EY soveltamista koskevaa kertomusta;

9.  katsoo, ettd eurooppalaisessa oikeudellisessa kehyksessd olisi annettava mahdollisuus ryhtyd oikeus-
toimiin immateriaalioikeuksien rikkojia vastaan, ja muistuttaa komissiota siitd, ettd viitteen todentamiseksi
tarvitaan valttimattd direktiivin 2004/48/EY soveltamista koskeva kertomus;

10.  kehottaa komissiota laatimaan direktiivin 2004/48/EY 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti kertomuksen
direktiivin soveltamisesta ja sisallyttimadn siihen arvion toteutettujen toimien tehokkuudesta ja direktiivin
vaikutuksesta innovaatiotoimintaan ja tietoyhteiskunnan kehittymiseen sekd ehdottamaan tarvittaessa muu-
toksia; pyytaa sisillyttdimaidn kertomukseen myds arvion tavoista, joilla oikeudellista kehystd voidaan lujittaa
ja parantaa internetin suhteen;

11.  ottaa huomioon erityiset formaatit, joiden avulla vammaiset voivat saada teoksia kiyttoonsid, ja
ryhtyy tarvittaviin toimiin niiden levittdimisen edistimiseksi;
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12.  ei yhdy komission nakemykseen, ettd tirkeimmit sddnnokset immateriaalioikeuksien noudattamisen
valvonnasta on jo annettu; huomauttaa, ettd neuvotteluja rikosoikeudellisia seuraamuksia kasittelevistd
direktiivistd ei ole saatu onnistuneesti paitokseen;

13.  pyytdd komissiota varmistamaan, ettd toimet immateriaalioikeuksien valvonnan tehostamiseksi sisd-
markkinoilla eivit rajoita laillista oikeutta yhteentoimivuuteen, joka on olennaisen tirkedd terveen kilpailun
turvaamiseksi digitaalisten teosten levityksessd etenkin vapaiden ohjelmistojen tekijoiden ja kdyttdjien kan-
nalta;

14.  kehottaa komissiota antamaan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 118 artiklan no-
jalla asianmukaisia lainsdddantoehdotuksia tehokkaasta EU:n patenttijirjestelmastd, ja pitdd tdltd osin mer-
kittavand edistysaskeleena neuvoston 4. joulukuuta 2009 antamia pddtelmid tehostetusta Euroopan patent-
tijarjestelmastd;

Vidrentimisen ja piratismin eurooppalainen seurantakeskus

15.  myontds, ettd tosiseikkoihin perustuvien ja tulospainotteisten toimintalinjojen kehittimiseksi on
tarkedd, ettd kaytettavissd on tdydellisid ja luotettavia tietoja kaikentyyppisistd immateriaalioikeuksien louk-
kauksista;

16.  suhtautuu myonteisesti vddrentdmisen ja piratismin eurooppalaisen seurantakeskuksen perustamiseen,
silld se antaa mahdollisuuden tilastojen ja tietojen keskitettyyn hallintaan niin, ettd niitd voidaan kéyttda
perustana laadittaessa ehdotuksia, joilla torjutaan tehokkaasti vddrentdmistd ja immateriaalioikeuksien louk-
kauksia internetissd; kehottaa komissiota laatimaan selvityksen siitd, kuinka Europolia ja nykyisid tulliviran-
omaisten yhteistyorakenteita voitaisiin hyodyntda parhaiten rikollisten immateriaalioikeuksien loukkausten
torjumiseksi tehokkaasti;

17.  toivoo, ettd seurantakeskuksen ansiosta saadaan kerittyd ja vaihdettua tietoa kaikentyyppisistd im-
materiaalioikeuksien loukkauksista, mukaan lukien tieteellisen tutkimustiedon kerddminen vairentimisestd ja
immateriaalioikeuksia koskevista siannoksist;

18.  kehottaa komissiota selkeyttimidn seurantakeskuksen tehtdvid ja painottaa, ettd sen menestyksekds
toiminta riippuu suuressa médrin kaikkien toimijoiden, muiden muassa kansallisten viranomaisten, oike-
udenhaltijoiden, kuluttajajdrjestojen ja asianomaisten teollisuudenalojen, osallistumisesta ja yhteistyostd, jolla
lisitddn avoimuutta ja viltetddn paillekkiinen tyo;

19.  kehottaa komissiota tiedottamaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle tyhjentdvasti kaikista seur-
antakeskuksen toiminnan tuloksista vuosikertomuksin, joissa se tekee pddtelmii ja esittdd sopivia ratkaisuja
immateriaalioikeuksia koskevan lainsdddiannon parantamiseksi;

Kuluttajien tietoisuuden lisdiminen

20.  kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita yhdessd sidosryhmien kanssa jirjestimdin unionin laajuisesti
sekd kansallisella ja paikallisella tasolla toteutettavan tiedotuskampanjan véddrennettyjen tuotteiden riskeistd
kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle ja vddrentdmisen ja internetissd tehtivien immateriaalioikeuksien
loukkausten kielteisistd taloudellisista ja yhteiskunnallisista vaikutuksista; korostaa, ettd etenkin nuorille
eurooppalaisille kuluttajille on jaettava lisdd tietoa immateriaalioikeuksien noudattamisen tirkeydests;

21.  kehottaa kaikkia sidosryhmid, joita immateriaalioikeuksien loukkaukset ja vidirennettyjen tuotteiden
myynti verkossa koskee, verkko-operaattorit, verkkokaupat, oikeudenhaltijat ja kuluttajajirjestot mukaan
lukien, ottamaan kayttoon lyhyiden, nikyvien ja ytimekkdiden valistus- ja varoitusviestien kaltaisia konk-
reettisia keinoja, joilla kayttdjid voitaisiin varoittaa ja valistaa tekijanoikeuksien merkityksestd sekd immate-
riaalioikeuksien loukkausten ja vddrentimisen vaikutuksista tyopaikkoihin ja kasvuun;

22.  painottaa tarvetta jirjestdd nuorille suunnattuja tiedotuskampanjoita etenkin immateriaalioikeuksien
loukkauksista internetissd, jotta he ymmirtdisivit immateriaalioikeuksien merkityksen ja pystyisivit helposti
erottamaan laillisen laittomasta;
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23.  vetoaa timdn vuoksi komissioon, jotta se painostaisi toimialaa kehittimaan vieldkin lisdd maksujarjes-
telmid, joiden avulla eurooppalaisten kuluttajien on helpompi ostaa laillisesti tarjottua sisdltod laillisen
lataamisen lisadmiseksi EU:ssa;

Immateriaalioikeuksien suojelu ja loukkausten torjunta internetissi

24, tunnustaa komission tavoin, ettd tdydentdvilld toimenpiteilld, jotka eivat liity lainsdddantoon, kuten
keskustelemalla Euroopan digitaalisten markkinoiden tehostamisesta yhdenmukaistamalla vapaaehtoisesti
menettelyjd ja normeja sidosryhmien keskuudessa, voidaan mahdollisesti tehostaa immateriaalioikeuksien
ja etenkin sidosryhmien tiiviissd vuoropuhelussa sopimien toimenpiteiden tdytintoonpanoa;

25.  korostaa, ettd tekijanoikeuden suojaamien teosten ja esitystallenteiden luvattoman jakamisen valtava
lisdantyminen on tyopaikkojen ja tulojen menetyksen muodossa kasvava ongelma Euroopan taloudelle seka
hallituksille;

26.  korostaa, ettd ilmion yleistymisen ovat mahdollistaneet monet tekijit, muun muassa tekniikan kehitys
ja laillisten tarjousten puute; muistuttaa, ettd verkkopiratismi loukkaa immateriaalioikeuksia, joten se on
ratkaistava nopeasti kullekin alalle sopivalla tavalla ja perusoikeuksia kunnioittaen;

27.  painottaa, ettd monipuolisen, kiinnostavan ja nikyvin laillisen tarjonnan tukeminen ja kehittdiminen
kuluttajien kdyttoon voi auttaa torjumaan immateriaalioikeuksien loukkauksia internetissd ja myontdd, ettd
toimivien eurooppalaisten digitaalisten sisimarkkinoiden puute muodostaa merkittivin esteen laillisen tar-
jonnan kehittdmiselle verkossa ja katsoo, ettd jos unioni ei tunnusta asiantilaa ja pyri korjaamaan sitd ripein
ehdotuksin, se saattaa tehdi tyhjiksi pyrkimykset kehittda laillisia sdhkoisia markkinoita;

28.  pyytda siksi komissiota painostamaan alan toimijoita kehittdmain uusia maksulaitteita, jotta euroop-
palaiset kuluttajat voisivat helpommin ostaa laillisesti tarjottavia sisdlt6jd, jolloin tiedostojen laillinen lataa-
minen lisddntyisi unionissa;

29.  vaatii tdsmillistd lainsdadintod, jolla varmistetaan, ettd yksityinen kuluttaja, joka ottaa alkuperiisistd
immateriaalioikeuksien alaisista tuotteista laillisesti jdljennoksia omaan kayttoon, ei ole velvollinen esitta-
méddn minkddnlaista ndyttod tdllaisesta laillisesta jaljennosten ottamisesta, mutta katsoo, ettd ndyton esitta-
minen kuuluu sille henkilolle, jonka kannalta on merkityksellistd osoittaa immateriaalioikeuksien suojelua
koskevien sddntojen mahdollinen loukkaus;

30.  vaatii kaikkia toimijoita, verkko-operaattorit mukaan lukien, osallistumaan sidosryhmien vuoropuhe-
luun, jotta ongelmaan voidaan l6ytda sopivia ratkaisuja; kehottaa muussa tapauksessa komissiota esittdimain
lainsaddantoehdotuksen tai muuttamaan voimassa olevaa lainsdddint6d, etenkin direktiivia 2004/48/EY,
yhteison timédn alan oikeuden lujittamiseksi jasenvaltioiden kokemuksia hyodyntien;

31.  kehottaa komissiota pohtimaan yleisesti keinoja helpottaa yritysten pddsyd digitaalisille markkinoille
yli maantieteellisten rajojen kunkin sektorin erityispiirteet huomioiden ratkaisemalla kiireesti kysymyksen
laajemmasta maantieteellisestd lisensoinnista kuluttajakysynnin ollessa suurta ja yhdenmukaisen tekijanoike-
uslainsdddannon puutteesta sekd tehokkaasta ja avoimesta oikeuksien hallintajirjestelmastd, jotka tdydentdi-
sivat lisadntyvid laillisesti tarjottavia palveluja, jotka vastaavat kuluttajien vaatimuksia sisdllon ajasta ja
paikasta riippumattomasta, vilittomastd ja raataloidystd saatavuudesta;

32.  korostaa, ettd lisensointijirjestelmaid on kehitettdvd suuremman teknologiariippumattomuuden suun-
taan, jotta jasenvaltioille voitaisiin tarjota joustava, tehokas ja avoin oikeuksien hallintajirjestelmd, joka
mukautuu uusiin teknologioihin;

33.  kehottaa komissiota tarkastelemaan uudelleen rajatylittavdd oikeuksien hallinnointia korjatakseen
nykyisen oikeudellisesti epaselvin tilanteen, jonka tekijanoikeuden rajatylittaviastd kollektiivisesta hallinnoin-
nista 18. lokakuuta 2005 annettu komission suositus 2005/737/EY aiheutti, pitden mielessd, ettd tekijin-
oikeus on kulttuuriin, perinteeseen ja kieleen liittyvistd syistd luonnostaan alueellinen, sekd luomaan Euroo-
pan laajuisen lisensointijarjestelman, joka tarjoaa kuluttajille mahdollisimman laajan sisdltovalikoiman uhraa-
matta kuitenkaan eurooppalaista paikallista valikoimaa;
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34.  kiinnittad lisdksi huomiota kasvuun, joka koskee internetissi tapahtuvaa teollisuusvakoilua ja teollisen
omaisuuden, erityisesti teknisten asiakirjojen ja lihdekoodien, tietovarkauksia;

35.  ehdottaa, ettd seurantakeskus analysoi tietovarkauksia ja tekee ehdotuksen kyseisen ongelman tor-
junnasta;

36.  pyytdd komissiota tunnistamaan pk-yritysten erityisongelmat ja -tarpeet, kehittimdan kohdennettuja
toimenpiteitd, joilla pk-yrityksid autetaan torjumaan immateriaalioikeuksien loukkauksia, ja antamaan pk-
yrityksille paremmat suojautumismahdollisuudet sekd EU:ssa ettd kolmansissa maissa;

37.  tukee komission pyrkimyksid yksiloidd parhaat keinot kehittdd edelleen EU:n tulliasetusta, joka mah-
dollistaa sellaisen tavaran pidattdmisen, jonka epdillddn loukkaavan tiettyjd immateriaalioikeuksia, ja joka on
yksi ndiden oikeuksien ponkittimiseen tdhtddvan unionin lainsdddannon kulmakivistd;

38.  kehottaa komissiota kehittimain innovoivaa ja tiivistettyd yhteistyotd hallinnon ja niiden teollisuu-
denalojen kesken, joita asia koskee;

39.  pyytdd jasenvaltioita ja komissiota laajentamaan sisimarkkinoilla toimivan yhdenmukaistamisviraston
ja kansallisten immateriaalioikeuksia kisittelevien virastojen valistd yhteistyotd siten, ettd se kattaa myos
immateriaalioikeuksien loukkaamisen torjumista koskevan toiminnan;

40.  tunnustaa tarpeen kdyttdd vadrennettyjen tuotteiden torjunnassa jasenvaltioiden olemassa olevia ins-
titutionaalisia rakenteita ja vetoaa tdimin vuoksi kansallisiin patenttivirastoihin ja muihin immateriaalioike-
uksia kisitteleviin virastoihin, jotta nimai tarjoaisivat enemmén tukea ja koulutusta pienille ja keskisuurille
yrityksille sekd yleisolle;

Kansainvilinen ulottuvuus ja vaikutukset sisimarkkinoilla

41.  kehottaa komissiota lisddmain yhteisty6tddn immateriaalioikeuksien saralla tirkeimpien unionin ul-
kopuolisten maiden kanssa ja edistimddn tasapainoista lihestymistapaa neuvotteluissa, joita immateriaa-
lioikeuksista kdyddan Maailman henkisen omaisuuden jérjestossd, etenkin WTO:n teollis- ja tekijanoikeuk-
sien kauppaan liittyvid nakokohtia koskevan sopimuksen (TRIPS) puitteissa;

42.  kehottaa komissiota varmistamaan, ettd pyrkimyksid edistdd tuotevddrenndsten torjuntaa koskevasta
monenvilisestd kauppasopimuksesta kdytdvid neuvotteluja, jotta immateriaalioikeuksien valvontajirjestelmad
voidaan parantaa vddrentdmisen torjumiseksi, jatketaan ottaen tdysiméaraisesti huomioon parlamentin kanta,
jonka se ilmaisi etenkin viirentdmisen vaikutuksesta kansainviliseen kauppaan 18. joulukuuta 2008 anta-
massaan paitoslauselmassa, ja kehottaa komissiota tiedottamaan Euroopan parlamentille neuvottelujen edis-
tymisestd ja tuloksista sekd varmistamaan, ettd sopimuksen sddnnoksissd noudatetaan tdysin immateriaa-
lioikeuksia ja perusoikeuksia koskevaa yhteison sddnnostod;

43.  kannattaa komission aikeita jatkaa ja lisitd kahdenvalistd yhteistyotd, mukaan lukien immateriaa-
lioikeuksia koskeva kahdenvilinen vuoropuhelu unionin ulkopuolisten maiden kanssa ja teknisen avun

hankkeet;

44.  huomauttaa, ettd sisimarkkinoiden kannalta suurin haaste on immateriaalioikeuksien loukkaamisen
torjuminen EU:n ulkorajoilla ja kolmansissa maissa; vetoaa timin vuoksi komissioon, jotta se loisi enemmén
immateriaalioikeuksiin liittyvid neuvontapalveluja kolmansiin maihin (etenkin Intiaan ja Vendjille), jotta
eurooppalaiset yrittdjat voisivat valvoa immateriaalioikeuksiaan aktiivisemmin ja jotta kolmansissa maissa
tapahtuvia immateriaalioikeuksien loukkauksia ja tillaisissa maissa valmistettujen tuotevdirennosten paisyd
sisimarkkinoille voitaisiin torjua aktiivisemmin;
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45.  painottaa, ettd on tdrkedd torjua immateriaalioikeuksiin liittyvdd jarjestdytynyttd rikollisuutta ja eri-
toten vddrentimistd ja immateriaalioikeuksien loukkauksia internetissd; huomauttaa, ettd tihdn tarvitaan
asianmukaista yhteison lainsaadantoa oikeasuhteisista ja oikeudenmukaisista seuraamuksista, ja tukee tiivistd
strategista ja toiminnallista yhteistyotd kaikkien EU:n sidosryhmien ja erityisesti Europolin, kansallisten
viranomaisten ja yksityisen sektorin kesken samoin kuin yhteisty6td EU:n ulkopuolisten valtioiden ja kan-
sainvilisten jdrjestojen kanssa;

46.  kehottaa puhemiestd vilittimain tdmdn paitoslauselman neuvostolle, komissiolle, Euroopan talous-
ja sosiaalikomitealle sekd jasenvaltioiden parlamenteille ja hallituksille.

Taloudellista ja sosiaalista kehitystid koskeva Euroopan unionin strategia vuoristo-
ja saarialueilla seki harvaan asutuilla alueilla

P7_TA(2010)0341

Euroopan parlamentin piitoslauselma 22. syyskuuta 2010 taloudellista ja sosiaalista kehitysti
koskevasta Euroopan unionin strategiasta vuoristo- ja saarialueilla sekd harvaan asutuilla alueilla

(2012/C 50 EJ07)
Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen XVIII osaston III osan ja erityisesti
sen 174 artiklan,

— ottaa huomioon rakennerahastoja koskevat asetukset vuosiksi 2007-2013,

— ottaa huomioon yhteisén koheesiopolitiikan strategisista suuntaviivoista 6. lokakuuta 2006 tehdyn
neuvoston pddtoksen 2006/702/EY (1),

— ottaa huomioon 2. syyskuuta 2003 antamansa pditoslauselman rakenteellisesti epdsuotuisassa asemassa
olevista alueista (saaret, vuoristoalueet, harvaan asutut alueet) osana koheesiopolitiikkaa ja sen institu-
tionaalisia nakokohtia (2),

— ottaa huomioon alueiden komitean 7. heindkuuta 2005 antaman lausunnon (%) alueellisia valtiontukia
koskevien suuntaviivojen tarkistamisesta,

— ottaa huomioon saarista seki luonnollisista ja taloudellisista rajoituksista aluepolitiikassa 15. maaliskuuta
2007 antamansa paitoslauselman (%),

— ottaa huomioon 6. lokakuuta 2008 annetun komission tiedonannon Vihred kirja alueellisesta kohee-
siosta Euroopassa — Alueellisen moninaisuuden kadntdminen vahvuudeksi (KOM(2008)0616),

— ottaa huomioon EU:n alueiden tulevien haasteiden arviota koskevan komission valmisteluasiakirjan
Regions 2020 — an assessment of Future Challenges for EU Regions (SEC(2008)2868),

UVL L 291, 21.10.2006, s. 11.
UVL C 76 E, 25.3.2004, s. 111.
UVL C 31, 7.2.2006, s. 25.
UVL

C 301 E, 13.12.2007, s. 244.
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— ottaa huomioon 24. maaliskuuta 2009 antamansa péitoslauselman alueellista koheesiota koskevasta
vihreistd kirjasta ja koheesiopolitiikan tulevaa uudistusta koskevan keskustelun tilasta (1),

— ottaa huomioon 25. kesikuuta 2009 annetun komission tiedonannon Kuudes taloudellista ja sosiaalista
yhteenkuuluvuutta kisittelevd kertomus (KOM(2009)0295),

— ottaa huomioon 31. maaliskuuta 2010 annetun komission tiedonannon Koheesiopolitiikkaan liittyvd
strategiaraportti 2010 vuosien 2007-2013 ohjelmien toteuttamisesta (KOM(2010)0110),

— ottaa huomioon ty6jarjestyksen 110 artiklan 4 kohdan,

A. ottaa huomioon, ettd alueellisen yhteenkuuluvuuden periaate vahvistettiin rakennerahastoasetuksissa
2007-2013 ja ettd se on erds Lissabonin sopimuksessa asetetuista Euroopan unionin uusista ensisijai-
sista tavoitteista ja sen tarkoituksena on turvata unionin sopusointuinen kehitys vahentimalld alueellisia
eroja ja poistamalla kehityksen esteitd, luonnonolosuhteista johtuvat ja maantieteelliset haittatekijit
mukaan lukien,

B. katsoo, ettd on tirkedd selvittdd Lissabonin sopimuksen vaikutus aluepolitiikan perusteella erityistoimiin
oikeutettujen alueiden asemaan,

C. ottaa huomioon, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 174 artiklan mukaan erityistd
huomiota kiinnitetddn alueisiin, jotka karsivit vakavista ja pysyvistd luontoon tai viestoon liittyvistd
haitoista, kuten pohjoisimpiin alueisiin, joiden véestontiheys on erittdin alhainen, ja saari-, rajaseutu- ja
vuoristoalueisiin,

D. katsoo, ettd vuoristo- ja saarialueilla sekd harvaan asutuilla alueilla on erityisid haasteita, jotka liittyvat
viestorakenteen muutokseen, huonoihin kulkuyhteyksiin, ilmastonmuutokseen, muuttoliikkeeseen,
energiahuoltoon ja alueelliseen integraatioon,

1. pitad myonteisend alueellisen yhteenkuuluvuuden siséllyttamistd unionin uusiin tavoitteisiin ja uutta
174 artiklaa; katsoo, ettd 174 artiklan mairdysten pohjalta olisi laadittava erityisid kehittdmisstrategioista ja
madriteltdvd konkreettisia toimia, joiden tarkoituksena on kompensoida haittoja ja hyodyntdd ndiden aluei-
den mahdollisuuksia;

2. katsoo, ettd vuoristo- ja saarialueet sekd harvaan asutut alueet muodostavat yhteniisid alueryhmii ja
niilld on joitakin tirkeitd yhteisia ominaisuuksia, jotka erottavat ne muista alueista; katsoo, ettd ne ansait-
sevat erityisid alueellisia kehittdimisohjelmia, ja korostaa tdssd yhteydessd myos unionin reuna-alueilla sijait-
sevien pienten saarijisenvaltioiden erityistilannetta;

3. on sitd mieltd, ettd bruttokansantuotetta (BKT) on edelleen kiytettdva paiasiallisena aluepoliittisen tuen
kelpoisuuskriteerind; kehottaa silti komissiota ja jasenvaltioita pyrkimdan mdaritteleméan tilastollisia indik-
aattoreita, jotka ovat entistd tarkempia ja aluekohtaisempia, jotta saadaan kattavampi kuva ndiden epidsuo-
tuisassa asemassa olevien alueiden kehitystasosta; korostaa, ettd BKT:n lisiksi jasenvaltioissa voidaan jo
kdyttdd muitakin indikaattoreita (kokonaisvéesto, tyottomyys- ja tyollisyysluvut, koulutustaso, viestontiheys)
varojen jakamisessa eri alueiden vililld jdsenvaltioille kohdennettujen médrdrahojen puitteissa siten, ettd
otetaan huomioon kunkin alueen erityispiirteet;

4. kehottaa ottamaan kayttoon erityisen yhtendisen eurooppalaisen toimintakehyksen, joka on joustava,
jotta vuoristo- ja saarialueita sekd harvaan asuttuja alueita voidaan kasitelld niiden yhteisten ominaisuuksien
pohjalta mutta voidaan kuitenkin ottaa huomioon niiden erilaiset tilanteet ja noudattaa suhteellisuusperiaa-
tetta; on sitd mieltd, ettd koheesiopolitiikassa olisi otettava huomioon saarialueiden tilanne paitsi aluepoliit-
tisen toimin myos sellaisia muita EUin politiikan aloja hyodyntden, joilla on merkittivd alueellinen vaikutus
ndiden alueiden kehitykseen; katsoo, ettd vuoristo- ja saarialueita sekd harvaan asuttuja alueita koskeva
eurooppalainen toimintakehys voi tuottaa lisdarvoa, joka on vilttimiton, jotta voidaan kompensoida pysy-
vat haitat, joista nimé alueet karsivit, ja muovata niiden kehitysmalli hyédyntamalld niiden omia mahdol-
lisuuksia;

() EUVL C 117 E, 6.5.2010, s. 65.



21.2.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

C 50E/57

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

5. kehottaa jdsenvaltioita sekd alue- ja paikallisviranomaisia ottamaan keskeisen roolin vuoristo- ja saari-
sekd harvaan asuttujen alueiden kehittimisstrategioissa, koska nima alueet voidaan saattaa oikealle kestdvin
kehityksen tielle ainoastaan, jos asioita tarkastellaan aluekohtaisesti toissijaisuusperiaatetta noudattaen siten,
ettd kaikki hallinnon tasot osallistuvat ja antavat panoksensa, ja samalla otetaan huomioon myos alueen
muut merkittdvit toiminta-alat; korostaa, ettd niilld alueilla on usein runsaasti luonnonvaroja ja ettd niilld
on potentiaalia, joka voi myotavaikuttaa positiivisesti erityisesti energiapolitiikan sekd tutkimus- ja kehitta-
mistyon tavoitteiden saavuttamiseen Eurooppa 2020 -strategian mukaisesti;

6.  korostaa, ettd ndiden epadsuotuisassa asemassa olevien alueiden taloudellisen ja sosiaalisen kehityksen
tavoite voidaan saavuttaa ainoastaan sellaisten kullekin alueelle erityisesti laadittujen EU:n ohjelmien ja
toimien avulla, joiden tarkoituksena on sopeuttaa nditd alueita rakenteellisesti ja parantaa niiden kilpailuky-
kyd sekd auttaa niitd selvidmiin tirkeimmistd haasteistaan, minkd lisiksi neljan rakennerahaston, kohee-
siorahaston sekd Euroopan investointipankin tarjoamien ja muiden vastaavien rahoitusvilineiden koordi-
noinnin ja taytintoonpanon on oltava tehokasta;

7. kehottaa komissiota ja jisenvaltioita varmistamaan, ettd vuoristo- ja saari- sekd harvaan asutut alueet
hyotyvit vastedeskin esimerkiksi uusien monivuotisten rahoitusndkymien tai seuraavan ohjelmakauden
yhteydessd mddritellyistd erityisjirjestelyistd;

8.  pitdd eurooppalaisten alueellisen yhteistyon yhtymien (EAYY) muodostamista tirkeind, koska niiden
tarkoituksena on poistaa alueellisen yhteistyon esteitd; kannustaa vuoristo- ja saarialueita sekd harvaan
asuttuja alueita hyodyntdméin niitd yhtymid sellaisten ndiden alueiden vilisten alueellisten yhteistydhank-
keiden hallinnoinnissa, joiden rahoitukseen EU osallistuu, koska niin saadaan aikaan lihentymistd niiden
alueiden ja niitd ympéaroivien talousalueiden valilla;

9.  kannustaa jdsenvaltioita kdyttdiméddn kaikin puolin hyvikseen Euroopan naapuruuspolitiikan vilineitd
vuoristo- ja saarialueilla sekd harvaan asutuilla alueilla ja hyodyttimddn ndin voimavaroja yli rajojen;

10.  kehottaa luopumaan etdisyyskriteereistd (150 km), kun saaria luokitellaan reuna-alueiksi, jotka ovat
oikeutettuja rajatylittivien yhteistyoohjelmien rahoitukseen koheesiopolititkkaan kuuluvan Euroopan aluei-
den vilisen yhteistyon tavoitteen tai Euroopan naapuruuspolitiikan yhteydessd; katsoo, ettd jos jokin raja
pitdisi mairitelld, saarialueiden kannalta olisi asianmukaisempaa, jos rajatylittdvin alueen ehtoa sovellettaisiin
merikohtaisesti;

11.  kehottaa puhemiestd vilittdimddn timdn pédtoslauselman komissiolle, neuvostolle, jisenvaltioiden
hallituksille, alueellisille ja paikallisille viranomaisille sekd talouseldiman osapuolille ja tyémarkkinaosapuolille.
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(Valmistavat sdddokset)

EUROOPAN PARLAMENTTI

Lisitalousarvioesitys nro 5/2010: OLAF ja omien varojen tarkistaminen
P7_TA(2010)0319

Euroopan parlamentin piitoslauselma 21. syyskuuta 2010 neuvoston kannasta esitykseen Euroopan
unionin lisitalousarvioksi nro 5/2010 varainhoitovuodeksi 2010, pailuokka III — Komissio
(13473/2010 - C7-0260/2010 — 2010/2091(BUD))

(2012/C 50 E/08)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 314 artiklan yh-
dessd Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 106 A artiklan kanssa,

— ottaa huomioon Euroopan vyhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta
25. kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (') ja erityisesti sen
37 ja 38 artiklan,

— ottaa huomioon 17. joulukuuta 2009 lopullisesti hyviksytyn Euroopan unionin yleisen talousarvion
varainhoitovuodeksi 2010 (2),

— ottaa huomioon talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta
17. toukokuuta 2006 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission valisen toimielinten sopi-
muksen (%),

— ottaa huomioon komission 15. kesdakuuta 2010 esittiman esityksen Euroopan unionin lisitalousarvioksi
nro 5/2010 varainhoitovuodeksi 2010 (KOM(2010)0320),

— ottaa huomioon neuvoston 13. syyskuuta 2010 vahvistaman kannan lisitalousarvioesitykseen
nro 5/2010 (13473/2010 — C7-0260/2010),

— ottaa huomioon ty6jirjestyksen 75 b ja 75 e artiklan,
— ottaa huomioon budjettivaliokunnan mietinnon (A7-0249/2010),

A. ottaa huomioon, ettd neuvoston kanta esitykseen Euroopan unionin lisitalousarvioksi nro 5/2010
kattaa OLAFin henkilostotaulukkoon tehtivat muutokset, jotka eivit edellytd uusia mairirahoja, ja
sekd perinteisten omien varojen (tullimaksuja ja sokerialan maksuja) ettd alv- ja BKTL-maksujen méi-
rdytymisperusteita koskevien ennakkoarvioiden tarkistamisen, Yhdistyneen kuningaskunnan hyvaksi
tehtdvien korjausten ottamisen talousarvioon ja varojen osoittamisen niiden rahoittamiseen sekd Alan-
komaiden ja Ruotsin BKTL-maksuosuuksiin vuonna 2010 tehtyjen vihennysten rahoituslaskelman
tarkistamisen; nimi toimenpiteet muuttavat EU:n talousarvioon sisdltyvien omien varojen jdsenvaltio-
kohtaisia rahoitusosuuksia,

() EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.
() EUVL L 64, 12.3.2010.
() EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.
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B. ottaa huomioon, ettd lisitalousarvioesityksen nro 5/2010 tarkoituksena on ottaa tima mukautus viral-
lisesti vuoden 2010 talousarvioon,

C. ottaa huomioon, ettdi neuvosto vahvisti kantansa 13. syyskuuta 2010,

1. panee merkille lisitalousarvioesityksen nro 5/2010;

2. hyviksyy neuvoston kannan lisitalousarvioesitykseen nro 5/2010 sellaisenaan ja kehottaa puhemiestd
toteamaan lisitalousarvion nro 4/2010 lopullisesti hyviksytyksi ja huolehtimaan sen julkaisemisesta Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd;

3. kehottaa puhemiesti vilittimadn timdn pditoslauselman neuvostolle ja komissiolle.

Siviili-ilmailun onnettomuuksien ja vaaratilanteiden tutkinta ja ehkdisy ***I
P7 TA(2010)0321

Euroopan parlamentin lainsdddintopiitoslauselma 21. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi siviili-ilmailun onnettomuuksien ja vaaratilanteiden
tutkinnasta ja ehkiisysti (KOM(2009)0611 — C7-0259/2009 — 2009/0170(COD))

(2012/C 50 EJ09)
(Tavallinen lainsddtamisjirjestys: ensimmdinen kdsittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0611),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 80 artiklan 2 kohdan, joiden
mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0259/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissd ~ oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
100 artiklan 2 kohdan,

— ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean 27. toukokuuta 2010 antaman lausunnon (),
— on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon Euroopan tietosuojavaltuutetun 4. helmikuuta 2010 antaman lausunnon (%),

(") Ei vield julkaistu virallisessa lehdessi.
() EUVL C 132, 21.5.2010, s. 1.
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— ottaa huomioon neuvoston edustajan 30. kesikuuta 2010 pdivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyviksyd parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan
mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon litkenne- ja matkailuvaliokunnan mietinnoén (A7-0195/2010),

1. vahvistaa jiljempind esitetyn ensimmdisen kisittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltavaksi, jos se aikoo tehdid
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittdimdin parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

P7_TC1-COD(2009)0170
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessd kisittelyssid 21. syyskuuta 2010, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi siviili-ilmailun onnettomuuksien
ja vaaratilanteiden tutkinnasta ja ehkiisemisesti ja direktiivin 94/56/EY kumoamisesta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista sdddostd, asetusta (EU)
N:0 996/2010)

Kaasun toimitusvarmuus ***]

P7_TA(2010)0322

Euroopan parlamentin lainsdddintopiitoslauselma 21. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi toimista kaasunsaannin turvaamiseksi ja direktiivin

2004/67/EY kumoamisesta (KOM(2009)0363 — C7-0097/2009 — 2009/0108(COD))

(2012/C 50 E/10)

(Tavallinen lainsddtamisjarjestys: ensimmadinen kdsittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0363),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0097/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissdi  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),
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— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
194 artiklan 2 kohdan,

— ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean 20. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (%),
— on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 25. kesdkuuta 2010 pdaivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyviksyé parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan
mubkaisesti,

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan mietinnén ja ulkoasiainvaliokunnan, talous-
ja raha-asioiden valiokunnan, ympdériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokun-
nan sekd sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan lausunnot (A7-0112/2010),

1. vahvistaa jiljempani esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan;
2. panee merkille timin paitoslauselman liitteend olevat komission lausumat;

3. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltdviksi, jos se aikoo tehda
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

4. kehottaa puhemiestd vilittimddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

(") Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.

P7_TC1-COD(2009)0108

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessi kisittelyssid 21. syyskuuta 2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi toimista kaasunsaannin
turvaamiseksi ja neuvoston direktiivin 2004/67/EY kumoamisesta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista siddastd, asetusta (EU)
N:0 994/2010)

LIITE

Komission lausuma pitkin aikavilin toimitusvarmuustoimenpiteisti, joita ovat muun muassa kaasun
toimituslihteiden ja -reittien monipuolistaminen, alueellinen yhteistyo sekd kansainvilinen yhteistyd
energiatehokkuuskysymyksissi

Komissio korostaa, ettd kaasun toimitusldhteiden ja -reittien monipuolistaminen EU:ssa on edellytys kaasun toimitus-
varmuuden parantamiselle yksittdisissd jasenvaltioissa ja koko unionissa.
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Komissio tunnustaa tarpeen kehittdd pitkdn aikavilin toimitusvarmuusstrategia ja aikoo siksi vahvistaa vuoden 2010
loppuun mennessi kattavan energiainfrastruktuuripaketin, jossa se arvioi kaasuinfrastruktuurien tulevien vuosikymmenten
kehittimispainopisteitd sekd toisessa strategisessa energiakatsauksessa yksiloityjen painopisteiden suhteen saavutettuja
tuloksia. Energiainfrastruktuuripaketissa yksiloiddin vilineet ja toimenpiteet, joilla edesautetaan investointeja kaasuinfrast-
ruktuureihin ja erityisesti toimitusreittien monipuolistamista, ns. kaasusaarekkeiden integrointia, nesteytetyn maakaasun
laitteistojen kidyttoonottoa seki varastointikapasiteettia.

Komissio tukee myos kaikkien sidosryhmien — jasenvaltioiden, riippumattomien sddntelyviranomaisten, kaasuteollisuuden
ja kuluttajien — tiivistd yhteistyotd kaikilla tasoilla alueellisissa aloitteissa. Komissio julkaisee vuonna 2010 alueellisia
aloitteita koskevan tiedonannon antaakseen suuntaviivoja parhaista tavoista saada aikaan edistystd ja edelleenkehittda
nykyisid alueellisia yhteistyoaloitteita. Tiivis alueellinen yhteistyo on edellytys tdysin toimivien energian sisimarkkinoiden
aikaansaamiselle. Alueellisia aloitteita koskevassa tiedonannossa ehdotetaan yhteisid tavoitteita ja parhaita toimintatapoja.

Komissio toteaa myds, ettd energiatehokkuudella on tirked merkitys pitkdn aikavilin energiavarmuuden varmistamisessa.

Komissio aikoo viedi eteenpdin tiivistd yhteistyotd kolmansien maiden kanssa energiatehokkuuden edistimiseksi seuraavin

keinoin: tiedonvaihto energiansddstostrategioista, energiatehokkaita teknologioita koskeva tutkimus ja parhaiden toimin-

tatapojen vaihto, energiatchokkuusyhteisty6td koskeva kansainvilinen kumppanuus (IPEEC) ja kahdenviliset jarjestelyt.
Johdanto-osan 45 kappaleeseen liittyvi komission lausuma kilpailusta

Komissio katsoo, ettd johdanto-osan 45 kappaleen viittaus kilpailunvaaristymiin kattaa kaikki kilpailun rajoittamisen

muodot, muun muassa rajoittavat sopimuslausekkeet, joihin kuuluvat myos ns. mdaranpaalausekkeet.

Komissio mys vahvistaa, ettd SEUT-sopimuksen 101 artiklan soveltamisesta johdanto-osan 45 kappaleessa tarkoitettuihin
olosuhteisiin vastaa soveltuvin osin komissio tai yhden tai useamman jisenvaltion toimivaltainen kilpailuviranomainen
perustamissopimuksen 81 ja 82 artiklassa vahvistettujen kilpailusddntojen tdytdntdonpanosta 16 piivina joulukuuta 2002
annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1/2003 (') sdddetylld tavalla.

() EYVL L 1, 4.1.2003, s. 1.

EY:n ja Pakistanin takaisinottosopimus ***

P7_TA(2010)0323

Euroopan parlamentin lainsiddintopditoslauselma 21. syyskuuta 2010 esityksesti neuvoston

piitokseksi Euroopan unionin ja Pakistanin islamilaisen tasavallan vilisen luvattomasti maassa

oleskelevien henkiléiden takaisinottamista koskevan sopimuksen tekemisesti (05942/2010 - C7-
0264/2009 - 2009/0036(NLE))

(2012/C 50 E/11)
(Hyvaksyntd)
Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon luonnoksen Euroopan yhteison ja Pakistanin islamilaisen tasavallan valilld luvattomasti
maassa oleskelevien henkildiden takaisinottamisesta tehtiviksi sopimukseksi (08793/2009),

— ottaa huomioon ehdotuksen neuvoston paitokseksi (KOM(2009)0106),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 63 artiklan ensimmdisen kohdan 3 alakohdan b alakohdan
ja 300 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan ensimmdisen virkkeen ja 300 artiklan 3 kohdan
ensimmdisen alakohdan, joiden mukaisesti neuvosto on kuullut parlamenttia (C7-0264/2009),
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Tiistai 21. syyskuuta 2010

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissi  oleviin  toimielinten  pditoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon esityksen neuvoston padtokseksi (05942/2010),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 79 artiklan 3 kohdan ja
218 artiklan 6 kohdan toisen alakohdan a alakohdan v alakohdan,

— ottaa huomioon ty6jdrjestyksen 81 artiklan ja 90 artiklan 8 kohdan,

— ottaa huomioon kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan suosituksen sekd ulko-
asiainvaliokunnan lausunnon (A7-0231/2010),

1.  antaa hyviksyntinsd sopimuksen tekemiselle;

2. panee merkille timdn péddtoslauselman liitteend olevan komission julistuksen;

3. kehottaa puhemiestd vilittimaddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka jasenvaltioiden ja
Pakistanin islamilaisen tasavallan hallituksille ja parlamenteille.

LIITE

KOMISSION LAUSUMA

Komissio muistuttaa EU:n oikeuden edellyttivin, ettd jisenvaltiot varmistavat, ettd niiden alueella oleskelevat kolmansien
maiden kansalaiset voivat niin tahtoessaan hakea kansainvilistd suojelua, ja ettd erityisesti perussopimuksessa sekd turva-
paikan saamisen edellytyksid ja palauttamista koskevissa direktiiveissd tehddan selvdksi, ettd jasenvaltioiden on noudatet-
tava palauttamiskieltoa koskevaa periaatetta niiden kansainvilisten velvoitteiden mukaisesti.

Komissio muistuttaa myds, ettd jasenvaltiot ovat erityisesti velvollisia varmistamaan kaikissa tapauksissa, ettd palauttami-
nen ei ole vastoin Euroopan ihmisoikeussopimuksen 3 artiklaa ja EU:n perusoikeuskirjan 19 artiklaa, joissa jisenvaltiot
velvoitetaan varmistamaan, ettei henkilod palauteta, jos hin saattaisi todennakoisesti kirsid vakavaa vahinkoa palatessaan
alkuperi- tai kauttakulkumaahansa.

Pakistan on vastaanottanut ajoittain yli kolme miljoonaa pakolaista Afganistanin konfliktin takia ja on siis huolehtinut
pakolaisten vastaanottamisesta enemmén kuin monet muut YK:n jisenvaltiot. Komissio tunnustaa Pakistanin saavutukset
tdlld alalla, mutta on valmis kehottamaan edelleen Pakistania ratifioimaan Geneven pakolaissopimuksen (pakolaisten
oikeusasemaa koskeva YK:n yleissopimus vuodelta 1951 ja sen poytakirja vuodelta 1967).

Komissio sitoutuu tiedottamaan sddnnollisesti Euroopan parlamentille kaikista tehdyistd EU:n takaisinottosopimuksista.
Erityisesti komissio:

— raportoi kuuden kuukauden vilein parlamentille EU:n takaisinottosopimusten tdytantoonpanosta, erityisesti liittyen
takaisinoton sekakomiteoissa tehtivdin tyohon

— luo yhteyksid asiaankuuluviin Pakistanissa toimiviin kansainvalisiin jarjestoihin keritikseen mahdollisimman paljon
saatavilla olevaa tietoa EUmn sopimuksen perusteella takaisin Pakistaniin otettujen henkiloiden (sekd Pakistanin ettd
tarvittaessa kolmansien maiden kansalaisten) tilanteesta.
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Vuosia 2007-2013 koskeva monivuotinen rahoituskehys
P7 TA(2010)0328

Euroopan parlamentin paitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta neuvoston asetukseksi
vuosia 2007-2013 koskevan monivuotisen rahoituskehyksen vahvistamisesta (KOM(2010)0072 -

2010/0048(APP))

(2012/C 50 E/12)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon ehdotuksen neuvoston asetukseksi vuosia 2007-2013 koskevan monivuotisen rahoitus-

kehyksen vahvistamisesta (KOM(2010)0072) (jdljempénd: 'monivuotista rahoituskehysti koskeva asetu-
sehdotus’),

ottaa huomioon neuvoston pyynnon hyvaksynnistd, jonka se esittdd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 312 artiklan 2 kohdan mukaisesti,

ottaa huomioon SEUT-sopimuksen 311 ja 312 artiklan,

ottaa huomioon talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta
17. toukokuuta 2006 tehdyn toimielinten sopimuksen (!) (jdljempana: ‘nykyinen toimielinten sopimus’),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission 12. marraskuuta 2009 antaman yhtei-
sen lausuman talousarviomenettelyyn Lissabonin sopimuksen voimaantulon jilkeen sovellettavista siir-
tymitoimenpiteistd, joka on sisdllytetty 17. joulukuuta 2009 annetun, esitystd Euroopan unionin ylei-
seksi talousarvioksi varainhoitovuodeksi 2010 koskevan parlamentin paitoslauselman (?) liitteeseen 5,

ottaa huomioon 12. marraskuuta 2009 antamansa pditoslauselman talousarvioasioita koskevista siirty-
mavaiheen menettelyohjeista Lissabonin sopimuksen voimaantuloa silmalld pitden (),

ottaa huomioon komission 3. maaliskuuta 2010 tekemin ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetukseksi Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta anne-
tun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 muuttamisesta (KOM(2010)0071),

ottaa huomioon komission 3. maaliskuuta 2010 tekemédn ehdotuksen Euroopan parlamentin, neuvoston
ja komission viliseksi toimielinten sopimukseksi budjettiyhteisty6sta (KOM(2010)0073),

ottaa huomioon neuvoston 16. maaliskuuta 2010 antamat paddtelmat EU:n vuoden 2011 talousarviosta,

ottaa huomioon komission 27. huhtikuuta 2010 Euroopan parlamentille ja neuvostolle antaman ker-
tomuksen talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta tehdyn toimi-
elinten sopimuksen toiminnasta (KOM(2010)0185),

(') EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.
() Hyviksytyt tekstit, P7_TA(2009)0115.
(}) Hyvaksytyt tekstit, P7_TA(2009)0067.
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— ottaa huomioon 11. toukokuuta 2010 annetun neuvoston asetuksen (EU) N:o 407/2010 Euroopan
rahoituksenvakautusmekanismin perustamisesta (1),

— ottaa huomioon neuvostolle ja komissiolle 20. toukokuuta 2010 esitetyt kysymykset (B7-0310/2010 -
0-0074/2010 ja B7-0311/2010 - 0-0075/2010) monivuotisen rahoituskehyksen 2007-2013 tarkis-
tamisesta,

— ottaa huomioon tyojdrjestyksen 81 artiklan 3 kohdan,
— ottaa huomioon budjettivaliokunnan viliaikaisen mietinnén (A7-0248/2010),

A. ottaa huomioon, ettd neuvosto antaa SEUT-sopimuksen 312 artiklan nojalla asetuksen, jossa vahvis-
tetaan monivuotinen rahoituskehys,

B. ottaa huomioon, ettd Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission 12. marraskuuta 2009 antamassa
yhteisessd lausumassa Lissabonin sopimuksen voimaantulon jilkeen sovellettavista siirtymétoimenpi-
teistd vahvistetaan toimenpiteet, joita tarvitaan, jotta voidaan varmistaa EU:n toiminnan jatkuvuus ja
sujuva siirtyminen talousarviomenettelyd koskevaan uuteen oikeudelliseen kehykseen Lissabonin sopi-
muksen voimaantulon johdosta,

C. toteaa, ettd edelld mainitulla monivuotista rahoituskehystd koskevalla asetusehdotuksella, jota neuvosto
ei voi hyviksyd ilman Euroopan parlamentin hyviksyntdd, pyritddn mukauttamaan nykyisen toimi-
elinten sopimuksen médrayksid Lissabonin sopimuksesta aiheutuviin vaatimuksiin,

D. ottaa huomioon, ettd SEUT-sopimuksen 312 artiklan 5 kohdassa kehotetaan Euroopan parlamenttia,
neuvostoa ja komissiota toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen rahoituskehyksen
vahvistamista,

E. toteaa, ettd Lissabonin sopimus suo Euroopan unionille merkittdvid uusia oikeuksia esimerkiksi ulkois-
ten toimien (Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 27 artiklan 3 kohta), urheilun (SEUT- sopimuksen
165 artikla), avaruuden (SEUT-sopimuksen 189 artikla), ilmastonmuutoksen (SEUT-sopimuksen
191 artikla), energian (SEUT-sopimuksen 194 artikla), matkailun (SEUT-sopimuksen 195 artikla) ja
pelastuspalvelun (SEUT-sopimuksen 196 artikla) saralla,

F. toteaa, ettd SEUT-sopimuksen 311 artiklassa edellytetddn unionin huolehtivan siitd, ettd silli on tavoit-
teidensa saavuttamiseksi ja politiikkansa toteuttamiseksi tarvittavat varat,

G. ottaa huomioon, ettd nykyisen toimielinten vilisen sopimuksen 4 kohdassa mairitaan, ettd jos perus-
tamissopimukseen tehdddn rahoituskehyksen voimassaoloaikana tarkistus, jolla on vaikutuksia talous-
arvioon, tarvittavat mukautukset tehddin vastaavasti,

H. toteaa, ettd vaikka Euroopan unionille Lissabonin sopimuksen nojalla suodut erioikeudet eivit olleet
voimassa, nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen enimméismddrit saavutettiin tai ylitettiin
2007-2009, mikd osoittaa, ettd tarvitaan lisdd joustavuutta, jotta Euroopan unioni voi reagoida tehok-
kaasti kiireellisiin ja ennakoimattomiin tapahtumiin,

. toteaa, ettd komission uusimmassa ohjelmasuunnitelmassa 2012-2013 (SEC(2010)0473) ei oteta huo-
mioon ohjelmiin kuulumattomien menojen eri elementteji, jotka on rahoitettava eri otsakkeissa, ettd
otsakkeen 1 a mukainen liitkkumavara on alle 50 miljoonaa euroa vuodessa ja ettd kaikkien otsakkeiden
yhteenlaskettu lilkkumavara on 436 miljoonaa euroa vuonna 2012 ja 435 miljoonaa euroa
vuonna 2013,

J.  toteaa, ettd Euroopan rahoituksenvakautusmekanismilla saattaa olla merkittdvid vaikutuksia talousarvi-
oon,

() EUVL L 118, 12.5.2010, s. 1.
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1. pyytdd neuvostoa ja komissiota:

iii.

vi.

Vii.

viii.

. tekemdin yhteistyotd Euroopan parlamentin kanssa, jotta voidaan hyviksyé ripedsti uudet vilineet,

joita tarvitaan Lissabonin sopimuksen budjettimddradysten tdytint66n panemiseen ja nykyisen mo-
nivuotisen rahoituskehyksen tarkistamiseen, jotta voidaan jirjestdd varat, joiden tarve ei ollut
tiedossa nykyistd monivuotista rahoituskehystd hyviksyttiessi;

. noudattamaan tdysimaardisesti Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 312 artiklan 3

kohtaa, jossa todetaan, ettd rahoituskehyksessd mairatdan kaikista toimenpiteistd, jotka ovat hyo-
dyksi talousarviomenettelyn moitteettomalle toteuttamiselle, ja 312 artiklan 5 kohtaa, jossa tode-
taan seuraavaa: "Rahoituskehyksen vahvistamiseen johtavan menettelyn aikana Euroopan parla-
mentti, neuvosto ja komissio toteuttavat kaikki tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen vahvistamis-

”,

ta’;

noudattamaan tdysimaardisesti SEUT-sopimuksen 311 artiklaa, jossa velvoitetaan unioni huolehti-
maan siitd, ettd silli on tavoitteidensa saavuttamiseksi ja polititkkansa toteuttamiseksi tarvittavat
varat, kun otetaan huomioon, ettd Lissabonin sopimuksen nojalla on saatu uusia toiminta-aloja
esimerkiksi ulkoisten toimien, urheilun, avaruuden, ilmastonmuutoksen, energian, matkailun ja
pelastuspalvelun aloilla;

. antamaan tarvittavat paatelmat siitd, ettd jo ennen nditd Lissabonin sopimuksesta aiheutuvia uusia

tarpeita nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen neljan viime vuoden aikana on kyetty sopimaan
vuosittaisista talousarvioista vain kayttamalld liilkkumavaraa tai turvautumalla nykyisessd toimielin-
ten vilisessd sopimuksessa tarkoitettuihin valineisiin EU:n painopistealueiden, kuten Galileo-ohjel-
man, elintarvikerahoitusvalineen tai Euroopan elvytyssuunnitelman, rahoittamiseksi ja ettd nykyisen
rahoituskehyksen enimméismairien mukaisen jiljelld olevan litkkumavaran arvioidaan olevan erit-
tdin pieni koko loppukauden ajan;

. noudattamaan nykyisen toimielinten vélisen sopimuksen 4 kohtaa, jossa todetaan seuraavaa: "Jos

perustamissopimukseen tehdddn vuosien 2007—2013 rahoituskehyksen, jiljempdnd ’rahoitus-
kehys’, voimassaoloaikana tarkistus, jolla on vaikutuksia talousarvioon, tarvittavat mukautukset
tehdddn vastaavasti’;

tunnustamaan, ettd nykyinen taloustilanne saattaa johtaa siihen, ettd budjettivallan kayttdja muuttaa
talousarvion painopistealueita varmistaakseen niiden asianmukaisen rahoituksen, mutta ottaa sa-
malla huomioon EU:n talousarviosta saatavan eurooppalaisen lisdarvon, koska se ilmentdd solidaa-
risuutta ja tehokkuutta kokoamalla yhteen taloudelliset resurssit, jotka muuten olisivat hajallaan
kansallisella, alueellisella ja paikallisella tasolla; korostamaan myos, etti huomattavalla osalla EU:n
talousarviomenoista tuetaan pitkdn aikavilin investointeja, jotka ovat tarpeen EU:n talouskasvun
stimuloimiseksi;

myontimadn, ettd uusia tarpeita ei voida tyydyttad uudelleenjaolla tai painopistealueiden muutta-
misella ja ettd monivuotisen rahoituskehyksen ja toimielinten sopimukseen sisiltyvien joustovili-
neiden muuttaminen on tarpeen, toisin kuin neuvosto toteaa 16. maaliskuuta 2010 antamissaan
pddtelmissd vuoden 2011 talousarvion suuntaviivoista ja toisin kuin neuvoston puheenjohtajavaltio
vahvisti uudelleen antaessaan lausumia 15. kesdkuuta 2010 kaydyissd keskusteluissa suullisen
kysymyksen B7-0310/2010 O-0074/2010 johdosta; muistamaan lisdksi, ettd Lissabonin sopimuk-
sen voimaantulosta aiheutuviin uusiin tarpeisiin kuuluvat loogisesti kansallisella ja alueellisella
tasolla aikaan saatavat sddstot;

reagoimaan nykyisen toimielinten vilisen sopimuksen kolmanteen julistukseen, jossa edellytetddn
kaikki EU:n menot ja varat kattavan kokonaisvaltaisen ja laaja-alaisen tarkistuksen tekemistd vuo-
sina 2008 ja 2009, ja piddttymain yrityksistd selviytyd uudesta perussopimuksesta EU:lle aiheutu-
vista haasteista ja toimivallasta arvioimalla nykyistd toimielinten valistd sopimusta erittdin kapea-
alaisesti ja vailla minkainlaista poliittista ulottuvuutta;

ix. myontdmaan, ettd toistaiseksi neuvoston ja komission kanta monivuotisen rahoituskehyksen tarkis-

tamiseen on ristiriidassa sen kanssa, ettd ne tekevit jatkuvasti uusia varoja edellyttivid ehdotuksia,
kuten banaanialan sopimusta koskeva ehdotus ja ITER-ehdotus;
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. ilmaisemaan huolensa jisenvaltioiden yleistyvistd tavasta kdynnistdd eurooppalaista politiikkaa,

jonka rahoitus tulee muualta kuin EU:n talousarviosta; arvioimaan téllaisen politiikan demokraat-
tisen valvonnan ja legitimiteetin puutteesta aiheutuvaa riskid, EU:n talousarvion kattavuuden peri-
aatteen rikkomisesta aiheutuvaa riskid ja timan mahdollisia kielteisid seurauksia solidaarisuusperi-
aatteelle;

toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamiseksi, jotta
saadaan tarvittavat varat Euroopan ulkosuhdehallinnon ja muiden Lissabonin sopimusta koskevien
painopistealueiden sekd muiden eurooppalaista lisdarvoa tuottavien aloitteiden toteuttamiseksi eri-
tyisesti otsakkeessa 1a "Kasvua ja tyollisyyttd edistava kilpailukyky” ja otsakkeessa 4 "Ulkosuhteet”,
jotta EU voi tdyttdd sitoumuksensa ja vastata kansalaistensa odotuksiin;

toteaa, ettd jollei tarkistusta tehdd, parlamentti ei voi hyviksyd yhtddn uutta virastoa koskevaa
ehdotusta tai muita neuvoston aloitteita, ellei niitd tdydennetd uusia varoja koskevilla ehdotuksilla;

jatkamaan pyrkimyksid joustavuuden lisddmiseksi, kuten edelli mainitussa komission kertomuk-
sessa talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta tehdyn toimi-
elinten sopimuksen toiminnasta ilmoitetaan;

tunnustamaan joustavuuden merkityksen luotaessa sekd rahoituskehykseen ettd otsakkeisiin ja
niiden vilille varauksia ja lilkkkumavaroja, joiden ansiosta EU voi reagoida nykyisiin ja tuleviin
tarpeisiin ja neuvoteltaessa rahoituskehyksen luomisesta ja tarkistamisesta;

ottamaan huomioon, ettd parlamentti edellyttid vahvempaa ja intensiivisempdd joustavuutta ja
riittdvien varauksien luomista kussakin luokassa, joustovilineessd kdytettavissd olevien varojen li-
sdamistd sekd varojen siirtimistd monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden vililld koskevan me-
nettelyn yksinkertaistamista;

ottamaan huomioon, ettd parlamentti ei ole valmis neuvottelemaan mistddn chdotuksista, joilla ei
taata vahintddnkin nykyistd joustavuutta rahoituskehyksen tarkistamisen suhteen (enintdin
0,03 prosenttia EU:n bruttokansantulosta, kuten monivuotista rahoituskehystd koskevan asetuseh-
dotuksen 8 artiklan 3 kohdassa todetaan);

tiedostamaan, ettd puhtaasti tekninen ldhestymistapa Lissabonin sopimuksen tdytintoonpanoon
talousarvion alalla ei riitd ja ettd on viipymaitta kdynnistettivd todelliset poliittiset neuvottelut
asianmukaisen korkealla tasolla ja tarvittaessa korkeimmalla tasolla, jotta parlamentti voi antaa
hyvaksyntansa;

pohtimaan lisid Euroopan rahoituksenvakautusmekanismia ennen monivuotista rahoituskehystd
koskevan asetuksen hyviksymistd, kun otetaan huomioon kyseisen mekanismin mahdolliset kau-
askantoiset vaikutukset talousarvioon; hyviksymain, ettd molemmat budjettivallan kdyttdjit osallis-
tuvat pdatoksiin, jotka koskevat timin mekanismin mahdollisia vaikutuksia EU:n talousarvioon;
sopimaan, ettd kaikki tdstd mekanismista aiheutuvat mahdolliset budjettitarpeet olisi rahoitettava
monivuotisen rahoituskehyksen viliaikaisella tarkistamisella, jotta voidaan ajoissa varmistaa budjet-
tivallan kdyttdjan riittdva osallistuminen;

2. kehottaa puhemiestd vilittimdan timén pédtoslauselman neuvostolle ja komissiolle.
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Lisitalousarvioesitys nro 7/2010: SEUT-sopimuksen 122 artiklan nojalla myonne-
tyt Euroopan unionin takuut - taloudellinen apu jisenvaltioille

P7_TA(2010)0329

Euroopan parlamentin péitoslauselma 22. syyskuuta 2010 neuvoston kannasta esitykseen Euroopan
unionin lisitalousarvioksi nro 7/2010 varainhoitovuodeksi 2010, pidluokka III - Komissio

(13476/2010 - C7-0261/2010 - 2010/2120(BUD))

(2012/C 50 E/13)

Euroopan parlamentti, joka

1.

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 314 artiklan sekd
Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 106 A artiklan,

ottaa huomioon Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta
25. kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (1) ja erityisesti sen
37 ja 38 artiklan,

ottaa huomioon 17. joulukuuta 2009 lopullisesti vahvistetun Euroopan unionin yleisen talousarvion
varainhoitovuodeksi 2010 (?),

ottaa huomioon talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta
17. toukokuuta 2006 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission vilisen toimielinten sopi-
muksen (%),

ottaa huomioon komission 12. heindkuuta 2010 esittiman alustavan esityksen Euroopan unionin
lisitalousarvioksi nro 7/2010 varainhoitovuodeksi 2010 (KOM(2010)0383),

ottaa huomioon neuvoston 13. syyskuuta 2010 vahvistaman kannan esitykseen lisitalousarvioksi
nro 7/2010 (13476/2010 — C7-0261/2010),

ottaa huomioon tyéjirjestyksen 75 b ja 75 e artiklan,

ottaa huomioon budjettivaliokunnan mietinnén (A7-0250/2010),

ottaa huomioon, ettd neuvoston kanta esitykseen lisitalousarvioksi nro 7/2010 kattaa tarvittavat mu-
kautukset, jotka koskevat uuden alamomentin 01 04 01 03 luomista Euroopan unionin takausta varten
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 122 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja vastaavasti
uuden momentin 8 0 2 luomista tulopuolelle,

ottaa huomioon, ettd lisitalousarvioesityksen nro 7/2010 tarkoituksena on ottaa timd mukautus viral-
lisesti vuoden 2010 talousarvioon,

ottaa huomioon, ettd neuvosto vahvisti kantansa 13. syyskuuta 2010,

panee merkille lisdtalousarvioesityksen nro 7/2010;

() EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.
() EUVL L 64, 12.3.2010.
() EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.
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2. hyviksyy neuvoston kannan lisitalousarvioesitykseen nro 7/2010 sellaisenaan ja kehottaa puhemiestd
toteamaan lisdtalousarvion nro 5/2010 lopullisesti hyviksytyksi ja huolehtimaan sen julkaisemisesta Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd;

3. kehottaa puhemiestd vilittimadn timdn pditoslauselman neuvostolle ja komissiolle.

Arvonlisiveron palauttaminen *
P7_TA(2010)0330

Euroopan parlamentin lainsiidantopéitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta neuvoston

direktiiviksi yksityiskohtaisista sdinnoistd direktiivissi 2006/112/EY sdddetyn arvonlisiveron

palauttamiseksi  palautusjisenvaltioon  sijoittautumattomille mutta toiseen jisenvaltioon

sijoittautuneille verovelvollisille annetun direktiivin 2008/9/EY muuttamisesta (KOM(2010)0381 -
€7-0201/2010 - 2010/0205(CNS))

(2012/C 50 E/14)
(Erityinen lainsddtamisjirjestys — kuuleminen)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen neuvostolle (KOM(2010)0381),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 113 artiklan, jonka mukaisesti
neuvosto on kuullut parlamenttia (C7-0201/2010),

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 15. syyskuuta 2010 antaman lausunnon (1),
— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnén (A7-0247/2010),

1. hyviksyy komission ehdotuksen sellaisena kuin se on tarkistettuna;

2. pyytad komissiota muuttamaan ehdotustaan vastaavasti Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 293 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

3. pyytdd neuvostoa ilmoittamaan parlamentille, jos se aikoo poiketa parlamentin hyviksymastd sana-
muodosta;

4. pyytdd tulla kuulluksi uudelleen, jos neuvosto aikoo tehdid huomattavia muutoksia komission ehdo-
tukseen;

5. kehottaa puhemiestd vilittimddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

(") Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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KOMISSION TEKSTI

TARKISTUS

Tarkistus 1

Ehdotus direktiiviksi — muutossiidos
Johdanto-osan 6 kappale

(6)  Direktiivissi 2008/9/EY tarkoitettua sdhkoistd toimitta-
mista ja ilmoittamista koskevien yksityiskohtaisten sddntojen
taytintdonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet, mukaan lukien
tarvittaessa yhteiset lomakkeet, olisi vahvistettava menettelystd
komissiolle ~ siirrettyd  tdytdntoonpanovaltaa  kdytettdessd
28 pdivind kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pddtoksen
1999/468/EY mukaisesti.

(6)  Olisi taattava yhdenmukaiset ehdot direktiivissa 2008/9/
EY tarkoitettua sdhkoistd toimittamista ja ilmoittamista kos-
kevien yksityiskohtaisten sddntojen tdytintoonpanemiseksi, mu-
kaan lukien tarvittaessa yhteiset lomakkeet. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 291 artiklan mukaan yleiset
sadnnot ja periaatteet, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat
komission tdytintoonpanovallan kdyttod, on vahvistettava
etukdteen tavallista lainsddtdmisjdrjestysti noudattaen anne-
tulla asetuksella. Ennen tillaisen asetuksen antamista olisi
edelleen sovellettava menettelysti komissiolle siirrettyd téytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivand kesikuuta 1999 tehtyd
neuvoston pddtostd 1999/468/EY (), lukuun ottamatta val-
vonnan kdsittavid sidntelymenettelyd, jota ei sovelleta timin
direktiivin yhteydessd.

(1) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

Lidketurvatoiminta (asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen) ***I

P7_TA(2010)0331

Euroopan parlamentin lainsdddintopéitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja laikkeiti koskevista
yhteisén lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan liikeviraston perustamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja lidkkeitdi koskevan
lidketurvatoiminnan osalta (KOM(2008)0664 - C6-0515/2008 - 2008/0257(COD))

(2012/C 50 E[15)
(Tavallinen lainsddtamisjarjestys: ensimmadinen kdsittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2008)0664),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C6-0515/2008),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissdi  oleviin  toimielinten  pditoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan seki
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,
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— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 10. kesikuuta 2009 antaman lausunnon ('),
— ottaa huomioon alueiden komitean 7. lokakuuta 2009 antaman lausunnon (?),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 23. kesdkuuta 2010 pdaivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyviksyé parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan
mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon ympiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan mietinnén
sekd teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan ja sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan lausun-
not (A7-0153/2010),

1.  vahvistaa jdljempdnd esitetyn ensimmdisen kasittelyn kannan;
2. panee merkille timdn péddtoslauselman liitteend olevan komission lausuman;

3. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltaviksi, jos se aikoo tehdi
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

4. kehottaa puhemiestd vilittimaddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

(1) EUVL C 306, 16.12.2009, s. 22.
() EUVL C 79, 27.3.2010, s. 50.

P7_TC1-COD(2008)0257

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmdisessi kisittelyssd 22. syyskuuta 2010, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja

lidkkeiti koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti seki Euroopan liikeviraston

perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja pitkille kehitetyssi terapiassa

kaytettdvistd ladkkeisti annetun asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttamisesta ijhmisille
tarkoitettuja liikkeitd koskevan lidketurvatoiminnan osalta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista sdddostd, asetusta (EU)
N:0 1235/2010)

LIITE

Komission lausuma

Koska Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat esittdneet pyynnon, joka koskee Euroopan lddkeviraston johtajan palkka-
luokkaa, komissio julkaisee uudelleen ilmoituksen Euroopan lddkeviraston johtajan avoimesta toimesta siten, ettd luokka
on AD15 eikd AD14, jotta viltetddn timdn tirkedn ehdotuksen viivdstyminen.
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Komissio katsoo, ettd timin kysymyksen Kisittelyyn sopivan tilaisuuden tarjoaa virastoja kisittelevassd toimielintenvali-
sessd tyoryhmdssd kdynnissd oleva laaja-alainen keskustelu EU:n elinten roolista. Tatd seikkaa koskeva keskustelu on
edelleen avoinna toimielintenvilisessd tydryhmadssd, ja jos se johtaa erilaisiin paitelmiin luokasta, jota kiytetddn ilmoi-
tuksissa, tillaista uutta luokkaa voitaisiin harkita kaytettdviksi myohemmin julkaistavissa ilmoituksissa.

Lidketurvatoiminta (direktiivin 2001/83/EY muuttaminen) ***

P7_TA(2010)0332

Euroopan parlamentin lainsdddint6péitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison

sidnnoisti annetun direktiivin  2001/83/EY muuttamisesta lidketurvatoiminnan osalta
(KOM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

(2012/C 50 E[16)

(Tavallinen lainsddtamisjarjestys: ensimmainen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2008)0665),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C6-0514/2008),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissdi ~ oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan sekid
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 10. kesikuuta 2009 antaman lausunnon (1),
— ottaa huomioon alueiden komitean 7. lokakuuta 2009 antaman lausunnon (?),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 23. kesikuuta 2010 pdivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyviksyi parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan
mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon ympiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan mietinnon
sekd teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan sekd kansainvilisen kaupan valiokunnan lausunnot
(A7-0159/2010),

1.  vahvistaa jiljempani esitetyn ensimmdisen kisittelyn kannan;

() EUVL C 306, 16.12.2009, s. 28.
() EUVL C 79, 27.3.2010, s. 50.
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2. pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltavaksi, jos se aikoo tehdd
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittimddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

P7_TC1-COD(2008)0260

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessi kisittelyssi 22. syyskuuta 2010, Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/...[EU antamiseksi ihmisille tarkoitettuja lLiiikkeitid

koskevista ~ yhteis6bn  sdinnoisti  annetun  direktiivin  2001/83/EY = muuttamisesta
lidketurvatoiminnan osalta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista sdddostd, direktiivid
2010/84/EU)

Biosidivalmisteiden markkinoille saattaminen ja kiytto ***I
P7_TA(2010)0333

Euroopan parlamentin lainsiidantopéitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta ja kiytostd
(KOM(2009)0267 - C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(2012/C 50 E/17)
(Tavallinen lainsddtamisjarjestys: ensimmdinen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0267),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0036/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle "Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutukset  kdynnissd  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin”
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunnon ehdotetusta oikeusperustasta,

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 17. helmikuuta 2010 antaman lausunnon (%),

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 55 ja 37 artiklan,

(") Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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— ottaa huomioon ympiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan mietinnon

1.

2.

sekd sisimarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan ja teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan lausun-
not (A7-0239/2010),

vahvistaa jaljempana esitetyn ensimmaisen kdsittelyn kannan;

pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltdavaksi, jos se aikoo tehdd

ehdotukseen huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3.

kehottaa puhemiestd vilittimain parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille

parlamenteille.

P7_TC1-COD(2009)0076

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessd kisittelyssid 22. syyskuuta 2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi biosidivalmisteiden markkinoille

saattamisesta ja kiytosti sekd direktiivin 98/8/EY kumoamisesta

(ETA:mn 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,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestysti (?),

sekd katsovat seuraavaa:

1

Biosidivalmisteita tarvitaan ihmisten tai eldinten terveydelle haitallisten elididen sekd luontaisia tai
teollisia tuotteita pilaavien elididen torjuntaan. Biosidivalmisteet voivat kuitenkin sisdisten ominaisuuk-
siensa tai kdyttotapojensa vuoksi aiheuttaa riskejd ihmiselle, eldimille ja ymparistolle.

Biosidivalmisteita ei saisi saattaa markkinoille, elleivit ne ole timén asetuksen mukaisesti myonnetyn
luvan mukaisia.

Tamdn asetuksen tarkoituksena on lisitd biosidivalmisteiden vapaata liikkuvuutta unionissa ja varmis-
taa sekd ihmisten ja eliinten terveyden etti ympdriston suojelun korkea taso. Erityisti huomiota
olisi kiinnitettivi herkkien viestoryhmien, kuten raskaana olevien naisten, imeviisten ja lasten
suojeluun. Tdmin asetuksen sidnnokset perustuisivat ennalta varautumisen periaatteeseen, jotta
varmistetaan, etti valmistetuilla tai markkinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympiristoon. Jotta
voitaisiin poistaa niin pitkélti kuin mahdollista biosidivalmisteiden kaupan esteet | tissd asetuksessa
olisi annettava | sddnnot tehoaineiden hyviksymiselle ja biosidivalmisteiden markkinoille saattamiselle
ja kaytolle, mukaan lukien sddnnot lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta ja rinnakkaisvalmisteiden
kaupasta.

(") Lausunto annettu 17. helmikuuta 2010 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 22. syyskuuta 2010.
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(4) Saannot, jotka koskevat biosidivalmisteiden markkinoille saattamista yhteisossd, annettiin alustavasti
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdivind helmikuuta 1998 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivilli 98/8/EY (!). Kyseistd jirjestelmdd on tarpeen muuttaa direktiivin
tdytintoonpanon seitsemad ensimmdistd vuotta koskevan, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
annetun direktiivin 98/8/EY tdytintoonpanon arvioinnista (laadittu kyseisen direktiivin 18 artiklan 5
kohdan mukaisesti) seké kyseisen direktiivin 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta ohjelman edistymistd
koskevasta kertomuksesta laaditun komission kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
perusteella. Kertomuksessa analysoitiin direktiiviin liittyvid ongelmia ja sen heikkouksia.

(5) Kun otetaan huomioon nykyiseen sidantelyjarjestelmaidn tehtavit tirkeimmait muutokset, sopiva sdados
direktiivin 98/8/EY korvaamiseksi on asetus, koska sen avulla annetaan selkedt ja yksityiskohtaiset
sdannot, joiden tdytintoonpanemiseksi jasenvaltiot eivdt voi antaa toisistaan poikkeavia sdannoksia.
Lisdksi asetuksella varmistetaan, ettd oikeudelliset vaatimukset pannaan tdytintoon samanaikaisesti
kaikkialla unionissa.

(6) Olisi tehtdvd ero vanhojen, markkinoilla 14 pdivind toukokuuta 2000 olleiden tehoaineiden sekd
uusien, markkinoille timan pdivan jilkeen tulleiden biosidivalmisteiden valilld. Kyseinen pdivimaird
asetettiin alun perin direktiivissd 98/8/EY pdivimadrdksi, johon mennessd direktiivi oli saatettava
osaksi kansallista lainsaddantoa. Tehtiin ero markkinoilla kyseisend pdivana olleiden aineiden ja niiden
aineiden, jotka eivit vield olleet markkinoilla, vililld. Kaikkien vanhojen tehoaineiden tarkistamiseksi
toteutetaan tyoohjelma, jotta voidaan paittdd aineiden mahdollisesta sisdllyttimisestd direktiivin
98/8/EY liitteeseen I. Kyseisen tarkistuksen aikana vanhoja aineita sisdltivid biosidivalmisteita voidaan
edelleen saattaa markkinoille, jotta estetddn tilanne, jossa biosidivalmisteita ei olisi lainkaan saatavilla
markkinoilla. Uudet tehoaineet olisi arvioitava, ennen kuin niiti sisiltivid biosidivalmisteita voidaan
saattaa markkinoille, jotta varmistetaan, ettd markkinoille voidaan saattaa ainoastaan turvallisia uusia
valmisteita.

(7)  Tyoohjelman aikana ja enintddn sithen saakka, kun tehdddn pddtos tehoaineen sisallyttimisestd direktii-
vin 98/8/EY liitteeseen I, jasenvaltiot voivat tietyin edellytyksin hyviksyd viliaikaisesti sellaisten bio-
sidivalmisteiden markkinoille saattamisen, jotka eivit ole timin asetuksen sddnnosten mukaisia. Liit-
teeseen I sisallyttdmistd koskevan paitoksen jalkeen jasenvaltioiden olisi myonnettiva, peruutettava tai
muutettava luvat timin asetuksen mukaisesti.

(8) Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen laatia unionin luettelo tehoaineista, joiden kaytto biosidi-
valmisteissa on sallittua. Olisi vahvistettava menettely, jonka mukaan arvioidaan, voidaanko tehoaine
sisdllyttdd unionin luetteloon. Olisi médritettdvi tiedot, jotka asianomaisten osapuolten olisi toimitet-
tava tukeakseen tehoaineen sisdllyttdmistd unionin luetteloon.

(9) Tehoaineiden ja niilld kasiteltyjen materiaalien ja esineiden tuotantoon, kdytt66n ja havittimiseen
liittyvat riskit on arvioitava ja niitd on hallittava samalla tavoin kuin kemikaalien rekisterbinnisti,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta
18 pdivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 (%) nojalla.

(10) Thmisten terveyden ja ympdriston suojelun korkean tason varmistamiseksi tehoaineita, joihin liittyy
eniten vaaroja, ei tulisi hyviksyd kdytettaviksi biosidivalmisteissa muulloin kuin erityistilanteissa.
Niihin tulisi kuulua tilanteet, joissa hyvaksyntd on perusteltua, koska ihmisten altistuminen aineelle
on merkitykseton, kiyttd on perusteltua kansanterveydellisistd syistd tai aineen jittimisestd luettelon
ulkopuolelle aiheutuu suhteetonta haittaa, koska vaihtoehtoja ei ole.

(11) Jotta voidaan estdd sellaisten tehoaineiden kdytto, joihin liittyvat vaarat ovat suurimmat, erityisesti
silloin, kun niiden kdytto ei ole sallittu kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 21 pdivina
lokakuuta 2009 annetun asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (?) nojalla, on asianmukaista rajoittaa niiden
hyvaksyminen tilanteisiin, jossa ihmisten altistuminen aineelle on merkityksetontd tai aine on tarpeen
kansanterveydellisistd syistd.

(') EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.

() EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.
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(12) Unionin luettelossa olevia tehoaineita olisi tarkasteltava sddnnollisesti huomioon ottaen tieteen ja

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(
(
(
(

1
2
3
4

)
)
)
)

tekniikan kehitys. Jos voidaan vahvasti epiilld, ettd jokin biosidivalmisteissa kiytetty aine saattaa
aiheuttaa suuremman vaaran kuin aiemmin on ajateltu, komission olisi voitava tarkistaa tehoaineen
sisillyttiminen luetteloon.

Tehoaineet voidaan niiden sisdisten vaarallisten ominaisuuksien vuoksi nimetd muilla tehoaineilla
korvattaviksi aineiksi, jos erilaisia aineita, jotka katsotaan tehokkaiksi haitallisen organismin torjumi-
seksi, on kiytettdvissd niin paljon, ettd viltetddn resistenssin kehittyminen haitallisissa organismeissa.
Jotta voidaan mahdollistaa korvattaviksi aineiksi katsottavien aineiden sddnnollinen tarkastelu, jakso,
joksi ndmd aineet sisillytetddn luetteloon, ei saisi uusimisenkaan jilkeen ylittdd seitsemdd vuotta.
Lisaksi korvattavaksi katsottavien aineiden tunnistaminen olisi katsottava vertailevan arvioinnin en-
simmdiseksi vaiheeksi.

Biosidivalmisteiden lupien myontimis- tai uusimisprosessin aikana olisi voitava vertailla kahta tai
useampaa biosidivalmistetta sekd niiden aiheuttamia riskejd ja niiden kdyton avulla saavutettavia etuja.
Tallaisen vertailevan arvioinnin jilkeen tehoaineita sisdltavat, korvattaviksi aineiksi nimetyt hyviksytyt
biosidivalmisteet voitaisiin korvata muilla aineilla, joista aiheutuu huomattavasti vihemmin vaaroja
terveydelle tai ympdristolle, jos talld ei ole merkittavid haitallisia taloudellisia tai kdytdnnon vaikutuksia.
Tallaisissa tapauksissa olisi sdddettdvd sopivista kausista, joiden aikana aineista luovutaan vahitellen.

Jotta viltetddn toimialan ja toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset ja taloudelliset
rasitteet, tdydellinen ja perusteellinen arviointi hakemuksesta, jolla pyritddn uusimaan tehoaineen
sisllyttiminen unionin luetteloon tai aineen hyviksynti, olisi suoritettava ainoastaan, jos ensimmadi-
sestd arvioinnista vastannut toimivaltainen viranomainen niin paattdd kaytettdvissd olevien tietojen
perusteella.

On syytd varmistaa tdimin asetuksen teknisten, tieteellisten ja hallinnollisten ndkokohtien tehokas
koordinointi ja hallinnointi unionin tasolla. Asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetun Euroopan
kemikaaliviraston, jiljempiand 'kemikaalivirasto’, olisi suoritettava erityistehtdvid, jotka liittyvat teho-
aineiden arviointiin ja tiettyihin luokkiin kuuluvien biosidivalmisteiden hyviksyntiddn, sekd tihin
liittyvid tehtdvid unionin alueella. Timan vuoksi kemikaaliviraston yhteyteen olisi perustettava biosi-
divalmisteita kasittelevd komitea, joka huolehtii kemikaalivirastolle timéan asetuksen nojalla asetetuista
tehtavistd.

Biosidivalmisteista, joita kdytetidn myo6s muihin kuin timan asetuksen tarkoituksiin esimerkiksi laa-
kinnllisten laitteiden yhteydessd, kuten sairaaloissa pintojen tai lddkinnillisten laitteiden pintojen
desinfiointiin kaytettdvistd desinfiointiaineista, voi aiheutua muita kuin tissd asetuksessa tarkoitettuja
vaaroja. Taman vuoksi olisi edellytettdva, ettd kyseiset biosidivalmisteet ovat tdssd asetuksessa sii-
dettyjen vaatimusten lisdksi niiden vaatimusten mukaisia, jotka sisdltyvit aktiivisia implantoitavia 144-
kinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd 20 pdivand kesikuuta 1990
annettuun neuvoston direktiiviin 90/385/ETY ('), ladkinnallisisté laitteista 14 péivind kesdkuuta 1993
annettuun neuvoston direktiiviin 93/42/ETY (%) tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnalli-
sistd laitteista 27 pdivand lokakuuta 1998 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
98/79/EY ().

Koska kustannukset, joita aiheutuisi timdn asetuksen soveltamisesta biosiditarkoituksiin kéytettdviin
elintarvikkeisiin tai rehuihin, olisivat kohtuuttomat siitd saataviin hyotyihin nahden, biosiditarkoituk-
siin kaytettavien elintarvikkeiden ja rehujen ei tulisi kuulua tdmin asetuksen soveltamisalaan. Lisdksi
elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen sovelletaan muuta unionin lainsdddantod, erityisesti elintar-
vikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind
tammikuuta 2002 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 178/2002 (4.

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
EYV
EYV

L L 331, 7.12.1998, s. 1.
L L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Valmistuksen apuaineisiin sovelletaan unionin voimassa olevaa lainsidadintod, erityisesti elintarvikkeissa
sallittuja lisdaineita koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd 21 piiviand joulukuuta
1988 annettua neuvoston direktiivid 89/107/ETY (') sekd eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista
22 piivind syyskuuta 2003 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:0 1831/2003 (?). Téstd syystd on syytd jattdd ndmd toiminnot timin asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle.

Koska valmisteisiin, joita kdytetddn elintarvikkeiden tai rehujen siilyvyyden takaamiseen torjumalla
haitallisia elioitd varastotiloissa ja jotka aiemmin kuuluivat valmisteryhmiin 20, sovelletaan direktiivid
89/107/ETY ja asetusta (EY) N:o 1831/2003, kyseistd valmisteryhmad ei ole syytd sailyttda.

Koska alusten painolastivesien ja sedimenttien valvontaa ja késittelyd koskevassa kansainvilisessa yleis-
sopimuksessa mairitadan painolastivesien kisittelyjarjestelmien tehokkaasta arvioinnista, kyseisten jar-
jestelmien lopullisen hyviksymisen ja sen jilkeisen tyyppihyviksynnin olisi katsottava vastaavan ta-
min asetuksen mukaista tuotteen hyviksyntai.

Jotta voidaan ottaa huomioon joidenkin biosidivalmisteiden erityinen luonne ja niiden ehdotettuun
kdyttoon liittyvien riskien vdhdisyys ja jotta voidaan edistdd uusia tehoaineita sisiltdvien biosidivalmis-
teiden kehittdmistd, on tarpeen sddtdd unionin luvasta niitd valmisteita varten.

Jotta voidaan varmistaa, ettd markkinoille saatetaan ainoastaan sellaisia biosidivalmisteita, jotka ovat
timan asetuksen sdinndsten mukaisia, biosidivalmisteille olisi hankittava joko toimivaltaisten viran-
omaisten myontdama lupa, joka koskee markkinoille saattamista tai kdyttod jasenvaltion alueella tai sen
osassa, tai komission myontima lupa, joka koskee markkinoille saattamista tai kdytt6d unionissa.

Jotta voidaan helpottaa padsyd sisimarkkinoille ja vilttad lisdkustannukset ja aika, jotka Littyvat
erillisten kansallisten lupien hankkimiseen eri jdsenvaltioista, ]| unionin lupamenettelyn soveltamisalaa
olisi laajennettava kaikkiin biosidivalmisteluokkiin lukuun ottamatta biosiodivalmisteita, jotka
sisdltdvit tiettyji tehoaineita.

Jotta voidaan varmistaa se, ettd toimivaltaiset viranomaiset soveltavat vahiisid riskejd koskevia kritee-
reitd yhdenmukaisesti, olisi méariteltiva kyseiset kriteerit asetuksessa sikali kuin se on mahdollista.
Kriteerien olisi perustuttava biosidivalmisteiden vaarallisiin ominaisuuksiin sekd valmisteen kayttoon
liittyvddn altistumiseen. Vahariskisten biosidivalmisteiden kaytostd ei saisi aiheutua merkittavaa riskia
resistenssin kehittymisestd kohde-elivissa.

Kun otetaan huomioon tissid asetuksessa annetut vihiriskisid biosidivalmisteita koskevat sdinnokset,
ndyttdd asianmukaiselta vapauttaa kyseisiin valmisteisiin sisdltyvdt tehoaineet asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 rekisterointivelvoitteista. Tima on tarpeen erityisesti, koska kyseiset aineet eivit tdytd
kyseisen asetuksen 15 artiklan 2 kohdan edellytyksid.

On tarpeen sddtdd yhteisistd periaatteista biosidivalmisteiden arviointia ja hyviksymistd varten sen
varmistamiseksi, ettd toimivaltaiset viranomaiset noudattavat yhdenmukaista lihestymistapaa.

Jotta voidaan arvioida riskit, joita aiheutuisi biosidivalmisteiden ehdotetusta kaytostd, on tarpeen, ettd
hakijat toimittavat asiakirja-aineistot, jotka sisdltavit tarpeelliset tiedot. Tehoaineille ja tehoaineita
sisdltiville biosidivalmisteille asetetut yhteiset perustietovaatimukset ovat tarpeen, koska niistd on
apua sekd luvan hakijoille ettd toimivaltaisille viranomaisille, jotka suorittavan arvioinnin paittdessdin
luvasta.

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27.

(®) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
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Sekd tehoaineiden ettd biosidivalmisteiden moninaisuuden vuoksi tietoja ja tutkimuksia koskevat vaa-
timukset olisi sovitettava yksilollisiin olosuhteisiin, ja tietojen perusteella olisi voitava laatia kattava
riskinarviointi. Taman vuoksi hakijan olisi tarvittaessa voitava pyytda tietovaatimusten mukauttamista,
my6s silloin, kun vaaditut tiedot eivit ole tarpeen tai niitd ei voida toimittaa valmisteen luonteen tai
sen ehdotetun kdyton vuoksi. Hakijoiden olisi toimitettava pyyntonsd tueksi asianmukaiset tekniset ja
tieteelliset perusteet.

Jotta voidaan varmistaa, ettd hakija voi tehokkaasti kdyttdd oikeuttaan pyytdd tietovaatimusten mu-
kauttamista, toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava hakijalle tisti mahdollisuudesta ja perus-
teista, joiden nojalla pyynté voidaan tehdd. Hakemuksen laadinnan helpottamiseksi erityisesti pk-
yrityksissd toimivaltaisen viranomaisen olisi avustettava hakijaa mahdollisuuksien mukaan hakemuksen
laatimisessa.

Jasenvaltioiden olisi perustettava kansallisia neuvontapalveluja auttaakseen yrityksid ja erityisesti
pk-yrityksid noudattamaan timin asetuksen vaatimuksia. Ne tiydentiisivit kemikaaliviraston laa-
timia toimintaohjeita.

Jotta voidaan helpottaa yhteen valmisteryhmiin kuuluvien biosidivalmisteiden pddasyd markkinoille,
tulisi olla mahdollista hyviksya sellaisten biosidivalmisteiden ryhmit, joita kiytetddn samalla tavalla, ja
sallia rajoitetut vaihtelut viitevalmisteeseen ndhden silld edellytykselld, ettd kyseiset muutokset eivit
vaikuta riskien tasoon ja valmisteiden tehoon.

Biosidivalmisteiden hyviksymisen yhteydessd olisi varmistettava se, ettd kdytettynd asianmukaisesti
ajottuun tarkoitukseen valmisteet ovat riittivin tehokkaita eivitki aiheuta kohde-elidissid vaikutuksia,
kuten resistenssid, joita ei voida hyviksy4, eivitkd tuota tarpeetonta kirsimysti ja kipua selkdrankaisille
eikd niilld ole nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella ymparistoon eikd ihmisten tai
eldinten terveyteen vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd. Pditettdessd siitd, tulisiko biosidivalmiste
hyviksyd, on otettava asianmukaisella tavalla huomioon sen kiytostd saatava hyoty.

Haitallisten organismien aiheuttamat tuhot olisi estettivd soveltuvilla torjuntatoimilla, joilla ne
voidaan pitii poissa tai karkottaa. Lisiksi olisi toteutettava muita varotoimia, kuten tuotteiden
asianmukainen sdilytys, hygieniastandardien noudattaminen ja viliton jitteen hivittiminen. Lisd-
toimia olisi toteutettava vasta, kun ensin mainitut toimet ovat osoittautuneet tehottomiksi. Ensi-
sijaisesti olisi kdytettivi biosidivalmisteita, joista aiheutuu vihiinen riski ihmisille, eldimille ja
ympiristolle, jos ne ovat tehokkaita yksittiistapauksessa. Vasta viimeisend keinona olisi kdiytettivi
biosidivalmisteita, joilla on tarkoitus vahingoittaa, tappaa tai tuhota kipua ja hdtii aistimaan
kykenevii eldimid.

Jotta voidaan vilttdd arviointimenettelyjen paillekkiisyys ja varmistaa biosidivalmisteiden sekd niilla
kisiteltyjen materiaalien ja esineiden vapaa liikkuvuus unionissa, olisi vahvistettava menetelmdt sen
varmistamiseksi, ettd yhdessd jasenvaltiossa myonnetyt valmistetta koskeva luvat tunnustetaan kaikissa
muissa jdsenvaltioissa.

Olisi annettava erityiset sddnnokset menettelyistd, joilla varmistetaan jasenvaltioiden lupien vastavuo-
roisen tunnustamisen sujuvuus ja erityisesti mahdollisten erimielisyyksien nopea ratkaisu.

Jotta jdsenvaltiot voivat tehdd yhteistyotd biosidivalmisteiden arvioinnissa ja jotta voidaan helpottaa
biosidivalmisteiden pédsyd markkinoille, olisi oltava mahdollista kdynnistdd vastavuoroisen tunnus-
tamisen prosessi samaan aikaan kuin haetaan ensimmaistd lupaa.

On tarpeen sditdd riitojenratkaisumenettelyistd unionin tasolla vastavuoroisen tunnustamisen tehok-
kuuden varmistamiseksi. Jos toimivaltainen viranomainen kieltdytyy tunnustamasta vastavuoroisesti
lupaa tai chdottaa sen rajoittamista, komissiolla tulisi olla toimivaltuus tehdd paitos asiasta. Jos
kyseessd ovat tekniset tai tieteelliset nakokohdat, komissio voi kuulla kemikaalivirastoa ennen pai-
toksen laatimista.
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(39) Vaikka kaikille biosidivalmisteryhmille, mukaan luettuina selkdrankaisten torjuntaan tarkoitetut valmis-
teryhmadt, pyritddn laatimaan yhdenmukaiset sadnnokset, kyseisten ryhmien tosiasiallinen kiytto saat-
taisi aiheuttaa huolta. Timédn vuoksi jasenvaltioiden olisi voitava poiketa biosidivalmisteiden vastavuo-
roisen tunnustamisen periaatteesta tiettyjen biosidityyppien osalta silloin, kun biosidivalmiste on tar-
koitettu tiettyjen selkdrankaisten torjuntaan, sikali kuin téllaiset poikkeukset ovat perusteltuja eivitkd
vaaranna tdman asetuksen tavoitteita, jotka liittyvat sisimarkkinoiden suojelun asianmukaiseen tasoon.

(40) Jotta voidaan helpottaa hyviksynnin ja vastavuoroisen tunnustamisen menettelyjen toimivuutta, olisi
luotava jdrjestelmd tietojen vaihtoa varten, ja jasenvaltioiden, komission ja kemikaaliviraston olisi
annettava toistensa kdyttoon pyynnostd tiedot ja tieteelliset asiakirjat, jotka toimitetaan biosidivalmis-
teiden hyviksyntad koskevien hakemusten yhteydessa.

(41) Jos biosidivalmisteen kiyttd on jdsenvaltion kannalta tarpeellista, mutta kukaan hakija ei ole kiinnos-
tunut kyseisen valmisteen saattamisesta jasenvaltion markkinoille, tuholaistorjuntaelinten ja muiden
ammatillisten organisaatioiden olisi voitava hakea hyviksyntda. Jos niille myonnetddn lupa, niilld olisi
oltava samat oikeudet ja velvollisuudet kuin kaikilla muilla luvan haltjjoilla.

(42) Jotta voidaan ottaa huomioon tieteellinen ja tekninen kehitys sekd luvan haltijoiden tarpeet, olisi
sdddettava edellytyksistd lupien peruuttamiselle, uusimiselle tai muuttamiselle. Olisi annettava sddn-
nokset sellaisten tietojen ilmoittamisesta ja vaihdosta, jotka voivat vaikuttaa hyvaksyntdan, jotta toimi-
valtaiset viranomaiset ja komissio voivat toteuttaa asianmukaiset toimet.

(43) Jos kansanterveyttd tai ympdaristod uhkaa sellainen ennalta arvaamaton vaara, jota ei voida torjua
muilla keinoilla, jasenvaltioiden olisi voitava hyviksya rajoitetuksi ajaksi sellaisia biosidivalmisteita,
jotka eivit tdytd tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia.

(44) Jotta voidaan edistdd uusien tehoaineiden kehittdmistd, vasta kehitettyjen tehoaineiden arviointimenet-
tely ei saisi olla sellainen, ettd se estdd jdsenvaltioita tai unionia hyvaksymdstd rajoitetuksi ajaksi
kyseessd olevaa tehoainetta sisiltdvid biosidivalmisteita ennen kuin tehoaine sisillytetddn liitteeseen
I, silld edellytykselld, ettd kaikki vaatimukset tayttivd asiakirja-aineisto on toimitettu ja ettd tehoaine ja
biosidivalmiste tdyttavit niille asetetut edellytykset.

(45) Jotta voidaan edistdd tehoaineiden ja biosidivalmisteiden tutkimusta ja kehittdmistd, on tarpeen vahvis-
taa sadnnot, joiden mukaan biosidivalmisteet ja tehoaineet, joita ei ole hyviksytty, voidaan saattaa
markkinoille tutkimusta ja kehittdmistd varten.

(46) Kun otetaan huomioon sisimarkkinoille ja kuluttajille koituvat hyodyt, on syytd laatia yhdenmukaiset
sddnnot eri jisenvaltioissa sallittujen | samanlaisten biosidivalmisteiden rinnakkaiskaupalle.

(47) Jotta voidaan varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston suojelu sekd syrjimittomyys
unionista perdisin olevien tavaroiden ja esineiden sekd kolmansista maista tuotujen esineiden ja ma-
teriaalien valilld, kaikkien sisimarkkinoille saatettujen tavaroiden ja materiaalien olisi sisallettavé ai-
noastaan hyviksyttyji biosidivalmisteita.

(48) Jotta kuluttajat voisivat tehdi tietoisia valintoja ja jotta toimivaltaisten viranomaisten on helpompi
panna tdmd asetus taytantoon, biosidivalmisteilla ksitellyt esineet ja materiaalit olisi merkittdva asian-
mukaisesti.

(49) Hakijoiden, jotka ovat tehneet investointeja tukeakseen tehoaineen sisillyttimistd liitteeseen I tai
biosidivalmisteen hyviksymistd timéin asetuksen tai direktiivin 98/8/EY siinndsten mukaisesti, olisi
voitava saada takaisin osa investoinnistaan kohtuullisena korvauksena, jos omistusoikeuden kohteena
olevia tietoja, jotka ne ovat toimittaneet aineen liitteeseen merkitsemisen tai hyviksynndn tueksi,
kdytetddn myohempien hakijoiden hyodyksi.



C 50E/80

Euroopan unionin virallinen lehti

21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

(50)

(56)

(57)

(58)

(59)

Sen varmistamiseksi, ettd kaikkia teollisuus- ja tekijanoikeuslain alaisia olevia tietoja, jotka on toimi-
tettu tehoaineen liitteeseen I merkitsemisen tai biosidivalmisteen hyviksymisen tukemiseksi, suojellaan
niiden toimittamisesta alkaen, ja sen estdmiseksi, ettd jotkin tiedot jdavit ilman suojelua, tietosuoja-
aikoja olisi sovellettava myos direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten.

Jotta voidaan edistdd uusien tehoaineiden ja niitd sisdltivien biosidivalmisteiden kehittdmistd, niitd
teollisuus- ja tekijanoikeuslain alaisia tietoja varten, jotka on toimitettu tehoaineen liitteeseen merkit-
semisen tai valmisteiden hyviksynnin tueksi, on tarpeen sditdd pidemmadstd tietosuoja-ajasta kuin niitd
tietoja varten, jotka koskevat vanhoja tehoaineita tai niitd sisdltavid valmisteita.

On ehdottoman tirkedd minimoida eldinkokeet ja varmistaa, ettd kokeiden suorittaminen biosidival-
misteilla tai biosidivalmisteiden sisiltamilld tehoaineilla tehddin riippuvaiseksi valmisteen tarkoituk-
sesta ja kdytostd. Hakijat eivit saisi toistaa selkdrankaisilla eldimilld tehtyja kokeita vaan niistd saadut
tiedot olisi saatettava yhteiskdyttoon kohtuullista korvausta vastaan. Jos tietojen omistajan ja mahdol-
lisen hakijan valilld ei padstd sopimukseen selkdrankaisilla eldimilld tehdyistd kokeista saatujen tietojen
yhteiskdytostd, kemikaaliviraston olisi sallittava se, ettd mahdollinen hakija kiyttdd tutkimuksia, timin
kuitenkaan rajoittamatta kansallisten tuomioistuinten tekemad paatostd korvauksesta. Olisi perustettava
unionin rekisteri, jossa luetellaan mainittujen tutkimusten omistajien yhteystiedot, ja kaikkien viran-
omaisten olisi voitava kayttdd sitd tietojen antamiseksi mahdollisille hakijoille.

Lisdksi olisi kannustettava hankkimaan tietoja vaihtoehtoisin keinoin, joihin ei liity eldinkokeita ja
jotka vastaavat sdddettyja testejd ja testimenetelmid. Kokeista aiheutuvia tarpeettomia kustannuksia olisi
véltettdvd mukauttamalla tietovaatimuksia.

Sen varmistamiseksi, ettd biosidivalmisteiden hyviksymiselle asetetut vaatimukset tayttyvit, kun val-
misteet saatetaan markkinoille, jasenvaltioiden olisi sdddettdavd asianmukaisesta valvonnasta ja tarkas-
tusjérjestelyistd.

On tarpeen sditdd toimivasta tavasta toimittaa tietoja biosidivalmisteista aiheutuvista riskeistd ja ris-
kinhallintatoimenpiteistd, koska tima on olennainen osa tissd asetuksessa sdddettyd jarjestelmdd. Kun
toimivaltaiset viranomaiset, kemikaalivirasto ja komissio helpottavat tietojen saantia, niiden olisi nou-
datettava luottamuksellisuusperiaatetta ja véltettava sellaisten tietojen paljastamista, joiden luovuttami-
nen vaarantaisi asianosaisten liiketaloudelliset edut, paitsi jos se on tarpeen ihmisten terveyden ja
ympiristén suojelemiseksi.

Jotta voidaan tehostaa seurantaa ja valvontaa sekd hankkia tietoja, jotka ovat tarpeen biosidivalmis-
teiden aiheuttamiin riskeihin puuttumiseksi, tuottajia, tuojia ja ammattimaisia kayttdjid olisi vaadittava
pitdimain kirjaa valmisteista, joita ne tuottavat, saattavat markkinoille tai kayttavat. Komission olisi
annettava tdytintoonpanosainnot tietojen kerdamisestd, toimittamisesta ja kisittelystd.

Jotta voidaan helpottaa tiedonvaihtoa toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission
vililld, olisi perustettava biosidivalmisteita koskeva unionin rekisteri.

On tarpeen selventdd, ettd asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 siddettyja kemikaalivirastoa koskevat
saannoksid olisi sovellettava my6s biosiditehoaineisiin ja -valmisteisiin. Jos on annettava erillisid sdin-
noksid kemikaaliviraston tehtdvistd ja toimista tdhdn asetukseen liittyen, se olisi maaritettdvd timan
asetuksen sddnnoksissa.

Tamin asetuksen toimintaan liittyvistd menettelyistd aiheutuvat kustannukset on perittiva niiltd, jotka
pyrkivit saattamaan tai jotka parhaillaan saattavat markkinoille biosidivalmisteita, sekd niiltd, jotka
hakevat tehoaineiden merkitsemistd liitteeseen L. Jotta voidaan edistdd sisimarkkinoiden moitteetonta
toimintaa, komission olisi hyvaksyttivd toimenpiteitd, joilla yhdenmukaistetaan jisenvaltioiden ja ke-
mikaaliviraston luomien maksujirjestelmien rakenne ja otetaan huomioon pk-yritysten erityistarpeet.
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(60) On tarpeen sdatdd mahdollisuudesta hakea muutosta tiettyihin kemikaaliviraston paatoksiin. Kemikaa-
liviraston yhteyteen asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetun valituslautakunnan olisi taattava myos
sellaisten muutoshakemusten kasittely, jotka koskevat kemikaaliviraston tdimén asetuksen nojalla teke-
mid padtoksia.

(61) Natomateriaalien turvallisuudesta ihmisten terveydelle ei ole tieteellistd varmuutta, ja kehittymdssi
olevia ja vastikdin havaittuja terveysriskejd kdsittelevi tiedekomitea (SCENIHR) on yksiloinyt
joidenkin nanomateriaalien erityisid terveysriskejd ja myrkyllisii ympdristovaikutuksia. Lisdksi
SCENIHR on todennut, ettei kiytettivissi ylipddnsi ole korkealaatuisia altistustietoja ihmisistd
eikd ympdristosti ja ettd on kehitettivi edelleen seki altistumisen arviointia ettd riskien tunnis-
tamista ja vahvistettava ja standardoitava niissi kdytettivit menetelmdit. Yhi useammat biosidi-
valmisteet sisiltivit nanohopeaa. Teknologian kehittyessi nanomateriaalien kiytté biosidivalmis-
teissa saattaa lisidntyd. Korkeatasoisen kuluttajansuojan, tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja tuot-
tajien oikeusvarmuuden varmistamiseksi nanomateriaaleja varten on kehitettivi yhdenmukainen
kansainvilinen mddritelmd. Unionin olisi pyrittivi aikaansaamaan sopimus mddritelmdsti asian-
mukaisilla kansainvilisilli foorumeilla. Jos tillaiseen sopimukseen pddstiin, tissi asetuksessa
annettua nanomateriaalien mddritelmdd olisi mukautettava vastaavasti. Nanomateriaalien kdyttoon
liittyvistd riskeisti ei tillid hetkelli ole riittivisti tietoa. Voidakseen arvioida nanomateriaalien
turvallisuutta paremmin kuluttajien turvallisuutta kdsittelevin tiedekomitean olisi yhteistydssi
asianmukaisten elinten kanssa annettava ohjeita testausmenetelmistd, joissa otetaan huomioon
nanomateriaalien erityisominaisuudet. Komission olisi tarkasteltava nanomateriaaleja koskevia
sddnnoksid sddnnollisesti uudelleen tieteellisen kehityksen perusteella.

(62) Kun otetaan huomioon ympiristovaikutukset, joita antifouling-tuotteet saattavat aiheuttaa vedessd,
komission on pyrittivi siihen, etti AFS-yleissopimus (International Convention on the Control of
Harmful Anti-Fouling Systems on Ships) ratifioidaan maailmanlaajuisesti ja mukautetaan tihin
asetukseen.

(63) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 291 artiklan mukaan yleiset sdinnot ja peri-
aatteet, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission tiytintéonpanovallan kiyttod, on vahvis-
tettava etukditeen tavallista lainsidtimisjirjestystd noudattaen annetulla asetuksella. Koska timdi
asetus on annettava mahdollisimman pian, ennen kyseisen uuden asetuksen antamista olisi edelleen
sovellettava menettelysti komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettiessd 28 pdivind ke-
sdkuuta 1999 tehtyd neuvoston piditosti 1999/468/EY ('), lukuun ottamatta valvonnan kdsittivii
sddntelymenettelyd, jota ei sovelleta. Viittaukset timin piditoksen sdinnoksiin olisi kuitenkin kor-
vattava viittauksilla uudessa asetuksessa vahvistettuihin sidntoihin ja periaatteisiin heti kyseisen
asetuksen tultua voimaan.

(64) On syytd sditdd timin asetuksen soveltamisen lykkddmisestd, jotta helpotetaan sujuvaa siirtymistd
uuteen jarjestelmain, jota sovelletaan tehoaineiden sisillyttdmiseen liitteeseen I seké biosidivalmisteiden
hyvaksymiseen.

(65) Koska liitteeseen I sisillyttimistd koskevien uusien hakemusten maira on rajallinen, kemikaaliviraston
olisi otettava hoitaakseen uusiin hakemuksiin liittyvit koordinaatio- ja tukitehtivit tdmin asetuksen
soveltamisen alkamispaivistd alkaen. Koska aiempia asiakirja-aineistoja on kuitenkin paljon ja kemi-
kaalivirastolle on annettava aikaa valmistautua uusiin tehtaviin, sen olisi otettava direktiivin 98/8/EY
nojalla jatettyihin hakemuksiin liittyvit tehtdvat hoitaakseen 1 paivastd tammikuuta 2014.

(66) Jotta voidaan ottaa huomioon yritysten perustellut odotukset direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan
kuuluvien vahariskisten biosidivalmisteiden saattamisesta markkinoille ja niiden kiytostd, kyseisten
valmisteiden saattaminen markkinoille olisi sallittava, jos yritykset noudattavat vahariskisten valmis-
teiden rekisterointid koskevia sddntojd mainitun direktiivin mukaisesti. Tétd asetusta olisi kuitenkin
noudatettava ensimmdisen rekisterdinnin voimassaolon paittymisen jilkeen.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(67)

(68)

(69)

Kun otetaan huomioon, ettd jotkin valmisteet eivit aiemmin kuuluneet biosidivalmisteita koskevan
unionin lainsdddinnon soveltamisalaan, on syyti sallia yrityksille siirtymakausi, jotta ne voivat valmis-
tautua paikalla valmistettuja tehoaineita ja kisiteltyjd esineitd ja materiaaleja || koskevien sdintdjen
soveltamiseen.

Jotta voidaan kohdella tasapuolisesti henkil6itd, jotka saattavat markkinoille yhtd tai useaa vanhaa
tehoainetta sisiltivad biosidivalmistetta, heiltd olisi vaadittava, ettd heilli on hallussaan asiakirja-ai-
neisto tai tillaisen asiakirja-aineiston taikka kunkin sen osan tietojen kiyttolupa kunkin valmisteeseen
sisdltyvan tehoaineen osalta. Ne henkilot, jotka eivdt noudata titd velvoitetta 1 pdivddn tammikuuta
2014 mennessd, eivit saisi endd saattaa tuotteitaan markkinoille. Tallaisissa tapauksissa olisi sdddettdva
asianmukaisista médraajoista biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittdmistd, varastointia
ja kéyttod varten.

Tassd asetuksessa tulisi asianmukaisesti ottaa huomioon muut tydohjelmat, jotka liittyvat aineiden ja
valmisteiden arviointiin tai hyvaksyntdin, sekd asiaan liittyvit kansainviliset sopimukset,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla

Kohde

Téssd asetuksessa annetaan saantojd:

(1) biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta ja kdytostd jasenvaltioissa tai unionissa,

(2) vastavuoroisesta lupien hyviksymisestd unionissa,

(3) luettelon laatimisesta unionin tasolla niistd tehoaineista, joita voidaan kdyttdd biosidivalmisteissa.

Tdmdn asetuksen tavoitteena on taata ihmisten ja eliinten terveyden sekd ympiriston suojelun korkea
taso ja tehostaa sisimarkkinoiden toimintaa yhdenmukaistamalla biosidivalmisteiden markkinoille saat-
tamista ja kdyttod koskevat sidnnokset. Tamin asetuksen sidnnokset perustuvat ennalta varautumisen
periaatteeseen, jotta markkinoille saatetuilla tehoaineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ih-
misiin, muihin kuin kohdelajeihin ja ympdristéon. Erityistd huomiota on kiinnitettivd lasten, raskaana
olevien naisten sekd sairaiden suojeluun.

1.

2 artikla
Soveltamisala

Tdtd asetusta sovelletaan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa maariteltyihin biosidivalmisteisiin.

Liitteessd V on luettelo tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvista biosidivalmistetyypeisté ja niiden kuva-
ukset.

2.

(@)

(b)

Tdtd asetusta ei sovelleta biosidivalmisteisiin, jotka kuuluvat seuraavien siddosten soveltamisalaan:

neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 pdivind heindkuuta 1976, kosmeettisia valmisteita kos-
kevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd (1);

neuvoston direktiivi 82/471/ETY, annettu 30 péivind kesikuuta 1982, tietyistd eldinten ruokinnassa
kéytettavistd tuotteista (2);

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.
() EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8.
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(c) neuvoston direktiivi 88/388/ETY, annettu 22 paivini kesikuuta 1988, elintarvikkeissa sallittuja aromeja

ja niiden valmistusaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsidddnnon lihentdmisestd (1);

(d) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 piivini joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (%);

(e) neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 pdivind maaliskuuta 1990, lddkkeitd sisiltdvien rehujen
valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisossa (*);

(f) direktiivi 90/385/ETY;

(@ neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta (*);

(h) direktiivi 93/42/ETY;

(i) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/2/EY, annettu 20 piivand helmikuuta 1995, elintar-
vikkeiden muista lisdaineista kuin vari- ja makeutusaineista (°);

() neuvoston direktiivi 96/25/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 1996, rehuaineiden liikkuvuudesta ja
kaytosta (6);

(k) Direktiivi 98/79/EY;

() neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 piivind marraskuuta 1998, ihmisten kdiyttoon tarkoitetun

veden laadusta (7);

(m) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001,
eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoisti (%);

(n) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivind marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (°);

(o) asetus (EY) N:o 1831/2003;

(p) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29 pdivand huhtikuuta 2004,
elintarvikehygieniasta ('%);

(q9) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pdivand huhtikuuta 2004,
eldinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnnoista (1');

(r) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pdivini lokakuuta
2004, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista (2).

EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61.
EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42.
EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
EYVL L 61, 18.3.1995, s. 1.
EYVL L 125, 23.5.1996, s. 35.

) EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.

) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
(19 EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1.
(') EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55.
('2) EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
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Jollei nimenomaan muuta sdddetd, timi asetus ei rajoita seuraavien sdddosten soveltamista:

neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 paivina kesikuuta 1967, vaarallisten aineiden luokitusta,
p
pakkaamista ja merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méirdysten ldhentimisestd (1);

(b) neuvoston direktiivi 79/117/ETY, annettu 21 péivinid joulukuuta 1978, tiettyjd tehoaineita sisdltdvien

torjunta-aineiden markkinoille saattamisen ja kiyton kieltimisestd (%);

(c) neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 pdivind kesikuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijoiden

turvallisuuden ja terveyden parantamisen edistimiseksi tyossd (3);

(d) neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pdivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turval-

lisuuden suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista direk-
tiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (*);

(e) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, annettu 31 piivind toukokuuta 1999, vaa-

rallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten lahentdmisestd (°);

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu 18 piivind syyskuuta 2000, tyon-
tekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvat biologisille tekijoille altistumiseen tyossd (seitsemds
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (°);

(g) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 piivind lokakuuta 2000,

(h

yhteison vesipolitiikan puitteista (7);
) asetus (EY) N:o 1907/2006;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12 pdivind joulukuuta 2006,
harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta (%);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 689/2008, annettu 17 pdivind kesikuuta 2008,
vaarallisten kemikaalien viennistd ja tuonnista (°);

(k) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128EY, annettu 21 pdivind lokakuuta 2009, yh-

4.

teison politiikan puitteista torjunta-aineiden kestivin kadyton aikaansaamiseksi (1°);

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péivind joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta (11).

Jaljempdni olevaa 58 artiklaa ei sovelleta biosidivalmisteiden rautatie-, maantie-, sisivesi-, meri- tai

ilmakuljetuksiin.

5.

Tdtd asetusta ei sovelleta biosiditarkoituksiin kdytettaviin elintarvikkeisiin tai rehuihin.

EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.

EYVL L 33, 8.2.1979, s. 36.
EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.

L 376, 27.12.2006, s. 21.
L 204, 31.7.2008, s. 1.

L 309, 24.11.2009, s. 71.
L 353, 31.12.2008, s. 1.
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6.  Tatd asetusta ei sovelleta biosiditarkoituksiin kaytettaviin valmistuksen apuaineisiin.

7. Jos valmistajan tarkoituksena on kiyttdd biosidivalmistetta rajoittamaan haitallisten elididen esiinty-
mistd lddkinnillisissd laitteissa tai muihin timin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin, on
noudatettava myos direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY tai 98/79/EY asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia.

8.  Biosidivalmisteet, jotka on lopullisesti hyviksytty alusten painolastivesien ja sedimenttien valvontaa ja
kisittelyd koskevan kansainvilisen yleissopimuksen nojalla, katsotaan hyvaksytyksi timan asetuksen luvun
VII mukaisesti. Tall6in sovelletaan 38 ja 57 artiklaa.

3 artikla
Mairitelmat

1.  Tissd asetuksessa tarkoitetaan

“biosidivalmisteilla”

—
L)
=

kayttgjille toimitettavassa muodossa olevia tehoaineita tai yhtd tai useampaa tehoainetta sisiltavia seok-
sia, jotka on pddasiallisesti tarkoitettu kemiallisesti tai biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai tekemain
haitattomaksi haitallisia elioitd, estimddn niiden vaikutusta tai rajoittamaan muulla tavoin niiden esiin-
tymistd.

Kaikki aineet, seokset ja laitteet, jotka saatetaan markkinoille tehoaineiden tuottamiseksi, katsotaan myos
biosidivalmisteiksi;

(b) "mikro-organismeilla”
mikrobiologista kokonaisuutta, joka koostuu tai ei koostu soluista ja joka pystyy replikoitumaan tai

siirtimddn geneettistd materiaalia; tdhdn kuuluu myos alempia sienid, viruksia, bakteereita, hiiva- ja
homelajeja, levid, alkueldimid ja mikroskooppisia loismatoja;

"tehoaineella”

—_
(g
-~

ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus haitallisiin eli6ihin;

(d) "vanhalla tehoaineella”
ainetta, joka oli markkinoilla 14 pdivind toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena kaytettynd

muuhun tarkoitukseen kuin tieteelliseen tai tuote- tai prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehit-
tdmiseen;

"uudella tehoaineella”

—
(¢}
-~

ainetta, joka ei ollut markkinoilla 14 paivina toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena kdytettyna
muuhun tarkoitukseen kuin tieteelliseen tai tuote- tai prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehit-
tamiseen;

(f) "huolta aiheuttavalla aineella”

kaikkia aineita, lukuun ottamatta tehoaineita, joille on ominaista véliton tai mychemmin ilmenevi
haitallinen vaikutus ihmisiin, erityisesti lapsiin, eldimiin tai ympdristoon ja joita sisiltyy biosidivalmis-
teeseen tai joita syntyy biosidivalmisteessa niin paljon, ettd kyseinen haitallinen vaikutus syntyy.

Jollei ole muita syitd pitdi tillaista ainetta huolta aiheuttavana, se luokiteltaisiin tavanomaisesti
vaaralliseksi aineeksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ja sitd sisdltyisi biosidivalmisteeseen niin
paljon, etti sitd pidettdisiin vaarallisena direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti;
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(2) “haitallisella organismilla”
kaikkia eli6itd, myos taudinaiheuttajia, joiden esiintyminen ei ole toivottavaa tai joilla on viliton tai
myGhemmin ilmenevi haitallinen vaikutus ihmisiin ja erityisesti lapsiin, heidin toimintoihinsa tai
heiddn kayttdmiinsd tai valmistamiinsa tuotteisiin, tai eldimiin tai ymparistoon;

(h) jadmilla”
kasveissa tai kasviperdisissd tuotteissa tai niiden pinnalla, syotavissd eldinperaisissd tuotteissa, vesivarois-

sa, juomavedessa tai muualla ymparistossd olevia aineita, joiden esiintyminen on seurausta biosidivalmis-
teen kdytostd, myos niiden aineenvaihduntatuotteita sekd hajoamis- tai reaktiotuotteita;

(i) "markkinoille saattamisella”
biosidivalmisteen toimittamista kolmansille osapuolille joko maksua vastaan tai maksutta tai asettamista
saataville kolmansille osapuolille. Maahantuontia pidetiin markkinoille saattamisena. Kolmansille

osapuolille toimittamisena ei pidetd sitd, etti kdsiteltyji materiaaleja tai valmisteita valmistetaan
liiketoiminnan yhteydessi erikseen ja valmistaja asentaa ne paikalleen;

(j) "kaytolla”

kaikkia biosidivalmisteen kanssa suoritettuja toimintoja, kuten varastointia, kasittelyd, sekoitusta ja kayt-
tod, lukuun ottamatta toimintoja, joiden tarkoituksena on viedd biosidivalmiste unionin ulkopuolelle;

(k) “kasitellylli materiaalilla tai esineelld”

kaikkia aineita, seoksia, materiaaleja tai esineitd, jotka on Kkisitelty tai jotka sisdltivdt yhtd tai useaa
biosidivalmistetta [;

(1) "ulkoisella biosidivaikutuksella”

sellaisen kiyton vaikutusta, jossa biosidivalmistetta on tarkoitus vapautua tavanomaisissa tai loo-
gisesti ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa;

(m) "kansallisella luvalla”

hallinnollista tointa, jolla jasenvaltion toimivaltainen viranomainen hyviksyy biosidivalmisteen markki-
noille saattamisen ja sen kayton alueellaan tai osalla alueestaan;

(n) "unionin luvalla”

hallinnollista tointa, jolla komissio hyviksyy biosidivalmisteen markkinoille saattamisen ja sen kiyton
alueellaan tai osalla alueestaan;

(0) "luvalla”

kansallista lupaa tai unionin lupaa;

(p) "ainutlaatuisella tuotteen koostumuksella”

sitd, ettd biosidivalmisteen sisdltimissd tehoaineen prosenttiosuudessa, muiden kuin tehoaineiden pro-
senttiosuudessa tai hajusteen, viriaineen tai pigmentin miirdssi ei ole poikkeamia;

(q) "kehysvalmisteella”

ryhmid biosidivalmisteita, joita kdytetddn samalla tavalla ja joiden koostumus poikkeaa vain vdhin
ryhmidn kuuluvasta viitebiosidivalmisteesta, joka sisdltdd samojen mdaritelmien mukaiset samat teho-
aineet; poikkeamat eivit saa vaikuttaa haitallisesti valmisteisiin liittyviin riskeihin eivitkd niiden tehoon;
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(r) “tietojen kéyttoluvalla”
tietojen omistajan tai omistajien taikka ndiden valtuutetun edustajan allekirjoittamaa alkuperdisti asia-
kirjaa, jossa vahvistetaan, ettd nimetylli toimivaltaisella viranomaisella, Euroopan kemikaalivirastolla tai

komissiolla on lupa kiyttdd kyseessd olevia tietoja tehoaineen arvioinnissa tai sitd koskevan luvan
antamiseksi kolmannelle osapuolelle;

(s) “elintarvikkeilla ja rehuilla”

asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa mairiteltyja elintarvikkeita sekd kyseisen asetuksen 3 artiklan 4
kohdassa madriteltyja rehuja;

(t) "elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvilla materiaaleilla”

kaikkia materiaaleja tai esineitd, jotka joutuvat kosketukseen asetuksen (EY) N:o 1935/2004 soveltamis-
alaan kuuluvien elintarvikkeiden kanssa;

(u) "valmistuksen apuaineilla”

kaikkia aineita,

(i) joita ei sellaisenaan nautita elintarvikkeina tai rehuina;

(i) joita kédytetddn tarkoituksella raaka-aineiden, elintarvikkeiden tai niiden ainesosien prosessoinnissa
tiettyd teknistd tarkoitusta varten késittelyn tai prosessoinnin aikana; ja

(iii) jotka itse tai joiden johdannaiset saattavat esiintyd lopputuotteessa tahattomasti mutta teknisesti
vaistimdttomasti muodostuneina jadmind, joista ei aiheudu vaaraa terveydelle ja joilla ei ole teknistd
vaikutusta lopputuotteeseen;

(v) ”hallinnollisella muutoksella”

olemassa olevan luvan puhtaasti hallinnollisluontoisia muutoksia, joihin ei sisilly kansanterveyteen
tai ympdristéon kohdistuvien riskien tai valmisteiden tehon uudelleenarviointia;

(w) “vihiiselli muutoksella”
olemassa olevan luvan sellaisia muutoksia, joiden ei voida katsoa olevan hallinnollisia muutoksia,
koska niihin kuuluu kansanterveyteen tai ympdristoon kohdistuvien riskien tai valmisteiden tehon

rajoitettu uudelleenarviointi, ja jotka eivit vaikuta kielteisesti kansanterveyteen tai ympdristoon
kohdistuvien riskien tasoon tai valmisteiden tehoon;

(x) “merkittivilli muutoksella”

olemassa olevan luvan muutoksia, joiden ei voida katsoa olevan hallinnollisia muutoksia tai vihdisid
muutoksia;

(y) “tekniselld vastaavuudella”

uudesta valmistusldhteestd periisin olevan aineen samanlaista kemiallista koostumusta ja vaaraprofiilia
verrattuna viiteldhteestd perédisin olevaan aineeseen, josta alustava riskien arviointi tehtiin;
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(z) “nanomateriaalilla”
tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus on enintdin 100 nano-
metrid tai joka kostuu erillisisti toiminnallisista joko sisdisistd tai pinnalla olevista osista, joista
usean yksi tai useampi ulottuvuus on enintiin 100 nanometrid, mukaan luettuina rakenteet ja

agglomeraatiot tai aggregaatiot, joiden koko voi olla enemmin kuin 100 nanometrid mutta joilla
on nanomittakaavan ominaisuuksia. Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:

(i) kyseisten materiaalien suureen pinta-alaan liittyvit ominaisuudet; ja/tai

(ii) tietyt fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat muussa kuin nanomittakaavassa ole-
van saman materiaalin ominaisuuksista;

(za) “valmistajalla”
(i) kun on kyse unionissa valmistetusta ja markkinoille saatetusta tehoaineesta: kyseisen teho-

aineen valmistajaa tai unioniin sijoittautunutta henkiléd, jonka valmistaja on nimennyt yksin-
omaiseksi edustajakseen tdssd asetuksessa tarkoitetuissa asioissa;

(ii) kun on kyse unionin ulkopuolella valmistetusta tehoaineesta: unioniin sijoittautunutta henkilod,
jonka tehoaineen valmistaja on nimennyt yksinomaiseksi edustajakseen tissi asetuksessa tar-
koitetuissa asioissa tai, jos tillaista henkilod ei ole nimetty, maahantuojaa, joka tuo kyseisti
tehoainetta unioniin;

(iii) kun on kyse unionin ulkopuolella valmistetusta biosidivalmisteesta: unioniin sijoittautunutta
henkilod, jonka biosidivalmisteen valmistaja on nimennyt yksinomaiseksi edustajakseen tissi
asetuksessa tarkoitetuissa asioissa tai, jos tillaista henkilod ei ole nimetty, maahantuojaa, joka
tuo kyseisti biosidivalmistetta unioniin;

(zb) “ammattimaisella kdayttdjalli”

kaikkia luonnollisia ja oikeushenkilditd, jotka kiyttivit biosidivalmisteita ammatillisessa toimin-
nassaan;

(zc) "herkilld viestoryhmilld”

henkilditd, jotka on otettava erityisesti huomioon arvioitaessa biosidivalmisteiden akuutteja ja kroo-
nisia terveysvaikutuksia. Herkkii viestéryhmii ovat raskaana olevat ja imettivit naiset, sikiot,
imeviiset ja lapset, vanhukset seki henkilot, jotka tyonsd tai asuinpaikkansa vuoksi altistuvat
pitkalli aikavililli korkeille biosidipitoisuuksille;

(zd) "pk-yrityksillid”

mikroyritysten seki pienten ja keskisuurten yritysten mddritelmdstd 6 pdiivind toukokuuta 2003
annetussa komission suosituksessa 2003/361/EY (1) mddriteltyji pienid ja keskisuuria yrityksid.

2. Titd asetusta sovellettaessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklassa vahvistettuja maa-
ritelmid seuraavista termeista:

(a) aine;
(b) seos;
(c) esine;
(d) tuote- tai prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdiminen;

(e) tieteellinen tutkimus ja kehittiminen.

() EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
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II LUKU
TEHOAINEIDEN SISALLYTTAMINEN LITTEESEEN I
4 artikla
Sisallyttimisen edellytykset
1. Tehoaine sisillytetddn liitteeseen I enintddn 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi, jos vihintddn yksi
kyseisti tehoainetta sisiltivistd biosidivalmisteista tdyttdd 16 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyt

edellytykset. Jdljempdnd 5 artiklassa tarkoitettu tehoaine voidaan sisillyttid liitteeseen I enintiin 5
vuoden pituiseksi alkujaksoksi.

2. Tehoaineet sisdllytetddn liitteeseen I vain niiden liitteessd V mainittujen valmisteryhmien osalta, joita
varten on toimitettu asianmukaiset tiedot 6 artiklan mukaisesti.

3.  Tehoaineita sellaisenaan tai biosidivalmisteisiin sisiltyvii tehoaineita saa saattaa markkinoille
unionissa kdytettiviksi biosidivalmisteissa vain, jos ne on sisdllytetty liitteeseen I timin asetuksen
mukaisesti.

4.  Sellaisenaan tai biosidivalmisteessa kdytettivin tehoaineen kaikkien valmistajien on jitettivi ke-
mikaalivirastolle hakemus tehoaineen sisillyttimiseksi liitteeseen I, mikdli tissi asetuksessa ei toisin

sdddetd.

5. Tehoaineen ja teknisen vastaavuuden mddrittimiseen kdytettivin tehoaineen viitelihteen mddritel-
mdn sisillyttdmiseen liitteeseen I voidaan tarvittaessa liittdd mitd tahansa seuraavista ehdoista:

(a) tehoaineen vihimmaispuhtausaste;

(b) tiettyjen epapuhtauksien luonne ja enimmadispitoisuus;

(c) liitteessd V esitetty valmisteryhma;

(d) kayttotapa ja -ala;

(e) kayttdgjaryhmien mdéarittely;

(f) kemialliset tunnistetiedot stereoisomeerien osalta;

(g) muut erityisedellytykset, jotka perustuvat tehoainetta koskevien tietojen arviointiin.

6.  Tarvittaessa vahvistetaan liitteeseen I sisdltyvien tehoaineiden jadmien enimmdismairat 23 pdivind
helmikuuta 2005 torjunta-ainejadmien enimmadismaaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa
tai niiden pinnalla annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (}) ja
6 pdivand toukokuuta 2009 yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enim-
miismadrien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 470/2009 (?) mukaisesti.

5 artikla
Liitteen ulkopuolelle jattdmisen perusteet

1. Rajoittamatta 2 kohdan soveltamista, seuraavia tehoaineita ei lisitd liitteeseen I.

() EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
() EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11.
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(a) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti syopii aiheuttavien ainei-
den kategoriaan 1A tai 1B tai jotka tdyttivit kriteerit niiden luokittelemiseksi niihin kategorioihin;

(b) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti perimdid vaurioittavien
aineiden kategoriaan 1A tai 1B tai jotka téyttivit kriteerit niiden luokittelemiseksi ndihin katego-
rioihin;

(c) tehoaineet, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kuuluvaksi lisddntymiselle
vaarallisten aineiden kategorioihin 1A tai 1B tai jotka tdyttivit kriteerit niiden luokittelemiseksi
ndihin kategorioihin;

(d) tehoaineet, joiden katsotaan olevan hormonitoimintaa hdiritsevid ja ihmiselle mahdollisesti haitallisia
vaikutuksia unionin tai kansainvilisesti hyviksyttyjen testausta koskevien yleisohjeiden tai muun
kaytettivissd olevan vertaisarvioidun tieteellisen aineiston tai tiedon arvioinnin, kuten kemikaalivi-
raston suorittaman tieteellisten julkaisujen arvioinnin perusteella, tai joilla on asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 57 artiklan f kohdan mukaisesti todettu olevan hormonitoimintaa hdiritsevii omi-
naisuuksia.

Komissio hyviksyy viimeistidn 13 pdivini joulukuuta 2013 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja
75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla sdidoksilli toimia, jotka koskevat erityisid tieteellisii
kriteereji hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien mddrittimiseksi. Ennen kyseisten kriteerien
vahvistamista asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sidnnosten mukaisesti syopii aiheuttavien aineiden
kategoriaan 2 ja lisidntymiselle vaarallisiksi kategoriaan 2 luokiteltuja tai luokiteltavia aineita on
pidettivi hormonitoimintaa hdiritsevind. Lisiksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sdinnosten mukai-
sesti lisidntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 2 luokiteltuja tai luokiteltavia aineita, jotka
ovat myrkyllisii umpirauhasille, voidaan pitdid hormonitoimintaa hdiritsevind;

(e) tehoaineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid;
(f) tehoaineet, jotka ovat erittiin hitaasti hajoavia ja erittiin biokertyvid;

(g) pysyvisti orgaanisista yhdisteisti 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 850/2004 (') mukaiset pysyviit orgaaniset yhdisteet (POP).

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetut tehoaineet voidaan lisiti liitteeseen I ainoastaan, jos ainakin yksi
seuraavista edellytyksistd tiyttyy |

(a) ihmisten tai ympdriston altistuminen kyseiselle biosidivalmisteessa olevalle tehoaineelle on tavan-
omaisissa kdyttoolosuhteissa merkitykseton, erityisesti, jos valmistetta kiytetidn suljetussa jirjes-
telmiissd tai muissa olosuhteissa, joissa se ei voi joutua kosketuksiin ihmisten kanssa;

(b) ndyton perusteella on todennettu, etti tehoaine on tarpeen, jotta voidaan estdi vakava vaara ihmis-
ten tai eliinten terveydelle, ympdristolle, elintarvikkeiden tai rehujen turvallisuudelle taikka yleiselle
edulle tai hallita titi vaaraa, ja ettd tehokkaita vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla.

Tamin kohdan mukaisesti liitteeseen I sisillytettyji tehoaineita sisiltivien biosidivalmisteiden kdytossi
on toteutettava tarvittavia riskinhallintatoimia, jotta voidaan minimoida ihmisten ja ympdriston altis-
tuminen.

Jasenvaltion, joka hyviksyy timdn kohdan mukaisesti liitteeseen I sisillytettyi tehoainetta sisiltivii
biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen, on laadittava kdiytostd poistamista koskeva suunnitelma
vakavan riskin hallitsemiseksi toisin keinoin, mukaan luettuina muut kuin kemialliset toimet, jotka ovat
yhtd tehokkaita kuin kyseinen biosidivalmiste, ja toimitettava se viipymiitti komissiolle. Kyseistd teho-
ainetta sisdltivin biosidivalmisteen kdytté on rajattava jisenvaltioihin, joissa kyseisti vakavaa vaaraa
on ehkdistivi ja tarvittaessa hillittiva.

() EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7.
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6 artikla
Tietovaatimukset hakemusta varten

1. Hakemuksen, joka koskee tehoaineen sisdllyttimistd liitteeseen I, on sisillettdvd ainakin seuraavat osat:
(a) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto, joka tdyttdd liitteessd 1l esitetyt vaatimukset, tai sen kdyttolupa;

(b) asiakirja-aineisto tai sen kdyttélupa ainakin yhdestd edustavasta biosidivalmisteesta, joka sisiltdd liit-
teessa III esitetyt vaatimukset tayttivaa tehoainetta.

Hakemukseen on liitettavd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

2. Sen estdmaittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, hakijan ei tarvitse toimittaa kyseisessd kohdassa vaadittuja
tietoja, jos jokin seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

(a) tiedot eivit valttimittd ole tarpeen, kun on varmaa, ettei ihminen mitenkddn altistu aineelle kyseiselld
tavalla ehdotettujen kdyttotarkoitusten yhteydessd;

(b) tiedot eivdt ole tarpeen tieteellisin perustein;
(c) tietojen toimittaminen ei ole teknisesti mahdollista.

3. Hakija voi ehdottaa 1 kohdassa vaadittujen tietojen mukauttamista liitteen IV mukaisesti. Perusteet
tietovaatimusten ehdotetuille mukautuksille on selvisti esitettdva hakemuksessa viitaten liitteessd IV esitet-
tyihin erityisiin sdantoihin.

Toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava hakijalle mahdollisuudesta ehdottaa tietovaatimusten mukaut-
tamista sekd perusteista, joiden mukaan tillaista mukautusta voidaan pyytai, sekd avustettava mahdollisuuk-
sien mukaan kyseisen ehdotuksen laatimisessa.

4. Komissio mukauttaa kriteereiti 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen
delegoiduilla sdidoksilli sen mdirittelemiseksi, mikd katsotaan riittiviksi perusteeksi mukauttaa
1 artiklassa esitettyja tietovaatimuksia 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta syysta.

7 artikla
Hakemusten jéttdminen ja validointi

1. Hakijan on tehtdvd hakemus tehoaineen sisillyttimisestd liitteeseen I tai mukautusten tekemisestd
tehoaineen sisallyttimistd koskeviin edellytyksiin kemikaalivirastolle. Kemikaalivirasto nimedd jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen |, jonka se haluaa arvioivan hakemuksen. Kyseinen toimivaltainen viranomai-
nen (jiljempani ‘arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen’) vastaa hakemuksen arvioinnista.

2. Kemikaalivirasto antaa kullekin hakemukselle hakemusnumeron, jota kdytetiin kaikissa hake-
musta koskevissa yhteydenotoissa, kunnes tehoaine on sisillytetty liitteeseen I, ja vahvistaa lisiksi

3.  Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava arvioinnista
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd hakemus on saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

4. Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta validoitava hakemus, jos
se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

(a) 6 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettu asiakirja-aineisto on toimitettu;
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(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdd arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

5. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd hakemus ei ole tiydellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd
lisitietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava [Jkyseisten tietojen toimittamista varten enin-
tidn kahden kuukauden miiriaika.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa lisitietojen saamisesta pddtettivi, ovatko toimitetut lisitiedot
riittdvat hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hyldttavd hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja mairdaikaan mennesss, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu
maksetaan takaisin.

Kemikaalivirasto merkitsee kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta kaikki asiakir-
ja-aineistossa olevat tiedot yksilolliselli tunnistuskoodilla.

6.  Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty tdmin artiklan 5 kohdan kolmannen alakohdan nojalla,
voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

7. Jos kemikaalivirasto katsoo 4 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, ettd hakemus on
taydellinen, sen on viipymdttd ilmoitettava tdstd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle viranomaiselle.

8 artikla
Hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaavan viranomaisen on 12 kuukauden kuluessa validoinnista arvioitava asiakirja-ai-
neistot 4 artiklan mukaisesti seki tarvittaessa 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaa-
timusten muuttamisesta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on tarjottava hakijalle mahdollisuutta toimittaa arvioin-
nista kirjallisia tai suullisia huomautuksia kahden kuukauden kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on otettava nima huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia tehdessdan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on ldhetettdvd arvioinnin paitelmat kemikaalivirastolle.

2. Jos asiakirja-aineistoja arvioitaessa kdy ilmi, ettd arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan lisitietoja, arvi-
oinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd
méirdajassa, joka ei saa ylittii kuutta kuukautta. Poikkeusolosuhteissa ja asianmukaisesti perustellusta
syystd midrdaikaa voidaan pidentii enintiin kuudella kuukaudella. Arvioinnista vastaavan toimival-
taisen viranomaisen on ilmoitettava | kemikaalivirastolle hakijalle esitetystd pyynnéstd ja midrdajan
pidentimisestd. Jos ndihin lisitietoihin sisdltyy eliinkokeita, kemikaaliviraston tai toimivaltaisten viran-
omaisten asiantuntijoiden on annettava hakijalle ohjeita soveltuvista vaihtoehtoisista menetelmistd ja
testausstrategioista, joilla voidaan korvata, vihentdd tai kehittii selkirankaisten eldinten kdiyttod.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kahdentoista kuukauden mairdaika keskeytyy siihen pdivdian asti, jona tiedot
on vastaanotettu.

3. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd samaa tehoainetta tai eri aineita,
joilla on samanlaiset tai yhteiset vaikutukset samoissa pditepisteissi riippumatta siitd, onko niiden
toimintatapa sama tai eri, sisiltavien biosidivalmisteiden kaytostd voi aiheutua kumulatiivisia vaikutuksia,
sen on kirjattava tdmé asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XV olevan II jakson 3 kohdan mukaisesti ja
sisillytettava se paatelmiinsa.
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4. Kemikaaliviraston on yhdeksin kuukauden kuluessa arvioinnin tekemisestd laadittava ja toimitettava
komissiolle lausunto siité, tulisiko tehoaine sisillyttda liitteeseen I, ottaen huomioon arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen pditelmiit.

5. Jotta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelo voidaan pitid ajan tasalla, komissio tekee kemikaaliviras-
ton lausunnon vastaanotettuaan 73 artiklan mukaisilla ja 74 ja 75 artiklassa sdddettyjen ehtojen
mukaisesti delegoiduilla siddoksilli paitoksen siitd, sisillytetidnko tehoaine liitteeseen 1. ||

6.  Sen estimittd, mitd 7 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, hakemuksen arvioinnin voi suorittaa jokin muu
toimivaltainen viranomainen kuin se, joka on vastaanottanut hakemuksen jdljennoksen.

Toimivaltainen viranomainen, jolle on ilmoitettu arviointia koskevasta hakemuksesta, voi jattad komissiolle
asianmukaisesti perustellun pyynnon siitd, ettd arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi ni-
metddn jokin toinen viranomainen, kuukauden kuluessa 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ilmoituksen
vastaanottamisesta. Komissio tekee asiasta paitoksen 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu 12 kuukauden kausi alkaa siitd paivéstd, jona paitos tehdaan.

9 artikla
Korvattavat tehoaineet

1.  Tehoaine, joka tdyttdd ainakin yhden seuraavista perusteista, katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti:

(a) tehoaineen hyvaksyttdva paivittdinen saanti, akuutin altistumisen viiteannos tai hyvaksyttava kayttdjan
altistumistaso ovat merkittavasti alhaisempia kuin suurimmalla osalla liitteeseen I sisdltyvistd samaan
valmisteryhmédn kuuluvista tehoaineista;

(b) tehoaine on hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIII
sdddetyn kahden kriteerin mukaisesti;

(c) kriittisten vaikutusten, erityisesti kehitykseen liittyvien hermostomyrkyllisten tai immunotoksisten vai-
kutusten, luonteeseen liittyy haittoja, jotka yhdessd kdyttotapojen kanssa johtavat riskialttiisiin kayttoti-
lanteisiin, esimerkiksi suureen pohjavedelle mahdollisesti aiheutuvaan riskiin, siiti huolimatta, ettd
toteutetaan hyvin rajoittavia riskinhallintatoimenpiteitd;

(d) tehoaine on erittdin hitaasti hajoava ja erittiin biokertyvi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessdi
XII siddettyjen kriteerien mukaisesti;

(e) tehoaine on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kuuluvaksi hengitysteitd herkistivien
aineiden, syopdd aiheuttavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B, perimdd vaurioittavien aineiden katego-
riaan 1A tai 1B tai lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1A tai 1B taikka se tdyttdd kriteerit
sen luokittelemiseksi naihin kategorioihin;

(f) tehoaineella katsotaan unionin arvioinnin, kansainvilisesti hyvaksyttyjen testausta koskevien yleisohjei-
den tai muun kiytettdvissd olevan tiedon perusteella olevan hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia,
joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisiin tai ympdristoon.

2. Laatiessaan lausuntoa tehoaineen sisdllyttimisestd liitteeseen I tai sisillyttimisen uusimisesta kemikaa-
liviraston on tutkittava, tayttadko tehoaine mitddn 1 kohdassa luetelluista perusteista ja kisiteltdva asiaa
lausunnossaan.

3. Ennen kuin kemikaalivirasto toimittaa komissiolle lausuntonsa tehoaineen sisillyttamisestd liitteeseen I
tai sisdllyttimisen uusimisesta, kemikaaliviraston on julkaistava tiedot mahdollisista korvattavista aineista
sekd asetettava kohtuullinen mairdaika, johon saakka asianomaiset osapuolet voivat toimittaa tietoja kay-
tettdvissd olevista korvaavista aineista. Kemikaaliviraston on otettava saadut tiedot asianmukaisesti huomi-
oon lausuntoa laatiessaan.
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4. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdan ja 10 artiklan 3 kohdassa sidddetiin, korvattavan tehoaineen
sisdllyttdminen liitteeseen | mydnnetddn tai uusitaan enintddn seitsemdn vuoden kaudeksi.

5. Tehoaineista, jotka katsotaan korvattaviksi aineiksi 1 kohdan mukaisesti, on lisittdvad asiaa koskeva
merkinti liitteeseen 1.

III LUKU
TEHOAINEEN SISALLYTTAMISEN UUSIMINEN JA TARKISTAMINEN
10 artikla
Uusinnan edellytykset

1. Komissio uusii tehoaineen sisdllyttimisen liitteeseen I, jos tehoaine edelleen tiyttdd 4 artiklassa ja
tapauksen mukaan 4 ja 5 artiklassa tarkoitetut vaatimukset.

2. Uusien tutkittujen seikkojen tai tekniikan kehityksen vuoksi tehtyjen mukautusten perusteella sisallyt-
tamisen uusimiselle voidaan tarvittaessa asettaa edellytyksii ja rajoituksia.

3. Ellei paitoksessi, jolla uusitaan tehoaineen sisillyttiminen liitteeseen I, esitetd tiukempia sidnnoksid,
uusiminen voidaan uusia enintdin 10 vuodeksi.

11 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Hakijan on tehtdvd hakemus tehoaineen liitteeseen I sisillyttimisen uusimisesta Euroopan kemikaa-
livirastolle viimeistddn 18 kuukautta ennen kuin tehoaineen sisillyttiminen liitteeseen I kyseessd olevan
valmisteryhmén osalta lakkaa.

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Hakiessaan uusimista hakijan on toimitettava luettelo kaikista tehoainetta koskevista tiedoista, jotka on saatu
siitd lahtien, kun tehoaine sisillytettiin liitteeseen I, sekd perusteet sille, ovatko tehoaineen alustavassa
arvioinnissa tehdyt paitelmit edelleen voimassa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi
koska tahansa vaatia hakijaa toimittamaan luettelossa tarkoitetut tiedot.

2. Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava sille toimival-
taiselle viranomaiselle, joka vastasi alustavasta arviosta, kun tehoaineen sisallyttamisti liitteeseen I haettiin,
ettd hakemus on saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

3. Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta validoitava hake-
mus, jos se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

(a) edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdd arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

4. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd hakemus ei ole tdydellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd
lisitietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava | kyseisten tietojen toimittamista varten enin-
tidn kahden kuukauden miiriaika.
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Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta pddtettivd, ovatko toimi-
tetut lisdtiedot riittdvid hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylittiva hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja méddrdaikaan mennessd, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu
maksetaan takaisin.

5. Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty timédn artiklan 4 kohdan kolmannen alakohdan nojalla,
voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

6. Jos kemikaalivirasto katsoo 3 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, ettd hakemus on
taydellinen, sen on viipymattd ilmoitettava tistd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle viranomaiselle.

12 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1. Toimivaltainen viranomainen, joka vastasi alustavasta arviosta, kun haettiin tehoaineen sisallyttamistd
liitteeseen [, pddttad kaytettdvissd olevien tietojen sekd alustavan arvioinnin padtelmissd esitetyn uudelleen-
tarkastelun tarpeen perusteella kuukauden kuluessa 11 artiklassa tarkoitetusta validoinnista siitd, onko
tarpeen tehdi tdydellinen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paittdd, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on
tarpeen, arviointi suoritetaan 8 artiklan 1-4 kohtien mukaisesti. P44tos hakemuksesta tehdddn timén artik-
lan 5, 6 ja 7 kohdan mukaisesti.

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen pdittdd, ettei hakemuksesta tarvitse tehdd tdy-
dellistd arviointia, sen on laadittava ja toimitettava kuuden kuukauden kuluessa kemikaalivirastolle suositus
siitd, olisiko tehoaineen sisdllyttiminen liitteeseen I uusittava.

Ennen suosituksen toimittamista kemikaalivirastolle arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
annettava hakijalle tilaisuus toimittaa suosituksesta kirjallisia tai suullisia huomautuksia kuukauden kuluessa.
Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava nimi huomautukset asianmukaisesti huo-
mioon suositusta laatiessaan.

3. Vastaanotettuaan suosituksen arvioinnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta kemikaalivirasto
toimittaa sen komissiolle, muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille sekd hakijalle ja asettaa
kolmen kuukauden mdirdajan, johon saakka ne voivat toimittaa suosituksesta kirjallisia huomautuksia.

4. Komissio voi pyytdd kemikaalivirastolta lausuntoa tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd, jotka on
tuonut esiin toimivaltainen viranomainen, joka vastustaa 2 kohdassa tarkoitettua suositusta. Kemikaalivirasto
antaa lausunnon kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun asia on annettu sen kisiteltdviksi.

5. Edelld 3 kohdassa tarkoitetun miirdajan lopussa tai kemikaaliviraston lausunnon saatuaan komissio
tekee 73 artiklan mukaisilla ja 74 ja 75 artiklassa siddettyjen ehtojen mukaisesti delegoiduilla sid-
doksilli paitoksen siitd, uusitaanko tehoaineen sisillyttiminen liitteeseen I, jotta hyviksyttyjen tehoainei-
den luettelo voidaan pitid ajan tasalla.

6. Jos hakijasta riippumattomista syistd vaikuttaa siltd, ettd tehoaineen liitteeseen I sisdllyttdmisen voimas-
saoloaika todenndkoisesti paittyy ennen kuin uusimista koskeva paitos on tehty, komissio tekee 76 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen paitoksen sisillyttimisen voimassaolon pddttymisen lykkad-
misestd riittdvan pitkaksi ajaksi, jotta hakemusta ehditddn tarkastella.
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7. Jos komissio pdittdd, ettei tehoaineen sisillyttimisti liitteeseen I uusita, se voi myontdd siirtymaajan
kyseessd olevaa tehoainetta sisltdvien tehoaineiden olemassa olevien varastojen havittdmiseksi, varastoimi-
seksi, saattamiseksi markkinoille ja kdyttamiseksi.

Siirtyméaika saa olla enintddn kuusi kuukautta markkinoille saattamista varten ja lisiksi enintddn 12 kuu-
kautta kyseessd olevaa tehoainetta sisdltivien tehoaineiden olemassa olevien varastojen havittimistd, varas-
toimista, markkinoille saattamista ja kdyttimistd varten.

13 artikla
Tehoaineiden liitteeseen I sisdllyttimisen tarkistaminen

1. Jotta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelo voidaan pitid ajan tasalla, komissio voi tarkistaa teho-
aineen sisillyttdmisen liitteeseen I milloin tahansa, jos on | viitteitd siitd, ettei jokin 4 ja 5 artiklassa
tarkoitetuista vaatimuksista enii tiyty. Komissio tarkistaa tehoaineen sisillyttimisen liitteeseen myds
tapauksissa, joissa on viitteitd siitd, etti direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv
alakohdan, 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan seki 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti
vahvistettuja tavoitteita ei ehkd saavuteta. Jos viitteet osoittautuvat todeksi, komissio tekee 73 artiklan
mukaisilla ja 74 ja 75 artiklassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti delegoiduilla siidéksilld paitoksen, jolla
muutetaan tehoaineen sisillyttimistd liitteeseen I tai poistetaan tehoaine kyseisestd liitteestd.

2. Komissio voi kuulla kemikaalivirastoa mistd tahansa tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd, jotka
tulevat esiin tarkistettaessa jonkin tehoaineen sisdllyttimistd liitteeseen I. Kemikaaliviraston on laadittava
yhdeksin kuukauden kuluessa pyynnostd lausunto ja toimitettava se komissiolle.

3. Jos komissio pdattdd, ettd tehoaine poistetaan liitteestd I, se voi myontdd siirtymdajan kyseessd olevaa
tehoainetta sisdltdvien biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittimiseksi, varastoimiseksi, saat-
tamiseksi markkinoille ja kdyttamiseksi.

Siirtymdaika saa olla enintddn kuusi kuukautta markkinoille saattamista varten ja lisdksi enintddn 12 kuu-
kautta kyseessd olevaa tehoainetta sisdltdvien biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen hévittdmistd,
varastoimista, markkinoille saattamista ja kayttimistd varten.

14 artikla
Uusimista ja uudelleentarkastelua koskevat yksityiskohtaiset menettelyt
Uusimista ja uudelleentarkastelua koskevien menettelyjen sujuvuuden varmistamiseksi komissio voi

pddttdd 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen, delegoiduilla siidoksilli uusista
yksityiskohtaisista toimenpiteistd |-

IV LUKU
BIOSIDIVALMISTEIDEN HYVAKSYNNAN YLEISET PERIAATTEET
15 artikla
Biosidivalmisteiden saattaminen markkinoille ja niiden kaytto

1. Biosidivalmistetta ei saa saattaa markkinoille eikd kayttad, jollei sille ole myonnetty timan asetuksen
mukaista lupaa.
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2. Luvan hakijan on oltava se henkilo, josta tulee luvan haltija, tai hinen puolestaan toimiva henkilo.
Luvan hakija voi olla, mutta hinen ei vélttimdttd tarvitse olla se henkild, joka vastaa biosidivalmisteen
markkinoille saattamisesta tietyssi jisenvaltiossa tai unionissa.

| Lupaa koskeva hakemus on toimitettava kemikaalivirastolle. Kun hakija toimittaa hakemuksen kansallis-

elle viranomaiselle, hinen on sen jisenvaltion suostumuksella, jonka alueella kansallista hyviksyntdi
sovellettaisiin, yksiloitivi itse hakemuksessa 22 artiklassa sdidetylli tavalla valitsemansa valtion toi-
mivaltainen viranomainen, joka vastaa hakemuksen arvioinnista ja sen perusteella tehtivistd pditokses-
td, jiljempdnd "hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen’.

Luvan haltijalla on oltava pysyva toimipaikka unionin alueella.

Hakija voi hakea yhti ainoaa lupaa niiden valmisteiden ryhmille, jotka aiotaan hyviksyi kehysvalmis-
teena.

3. Lupa voidaan myontdd ainutlaatuiselle valmisteen koostumukselle tai kehysvalmisteelle.
4. Lupa myOnnetddn enintddn 10 vuodeksi.

5. Biosidivalmisteita on kéytettdvd asianmukaisesti. Asianmukaiseen kaytto6n kuuluu 16 artiklassa sdd-
dettyjen luvan myontimisehtojen sekd 58 artiklassa sdddettyjen merkintojd koskevien vaatimusten noudat-
taminen.

Asianmukaiseen kdyttoon kuuluu myos fysikaalisten, biologisten, kemiallisten tai tarvittaessa muiden me-
netelmien jarkevd yhdistiminen, jolloin biosidivalmisteiden kdyttd voidaan rajoittaa tarvittavaan vahimmais-
mdaraan.

Haitallisten organismien aiheuttamat tuhot on estettivi soveltuvilla torjuntatoimilla, joilla ne voidaan
pitid poissa tai karkottaa. Lisiksi on toteutettava muita varotoimia, kuten valmisteiden asianmukainen
sdilytys, hygieniastandardien noudattaminen ja viliton jdtteen hdvittdminen. Lisitoimia on toteutettava
vasta, kun mainitut toimet eivit niyti tehoavan. Ensisijaisesti on kdytettivd aina biosidivalmisteita,
joista aiheutuu vihiinen riski ihmisille, eldimille ja ympiristolle. Vasta viimeisend keinona on kiytettivi
biosidivalmisteita, joilla on tarkoitus vahingoittaa, tappaa tai tuhota kipua ja hitii tuntemaan kyke-
nevid eldimid.

On midritettivi EU:n toimintaa koskevan puitedirektiivin avulla ja pantava tiytintoon pakollisia
toimenpiteitd, muun muassa kansallisten toimintasuunnitelmien laatiminen, integroitu tuholaistentor-
junta, riskinvihennystoimet ja vaihtoehtojen edistiminen, jotta biosidivalmisteiden kdiytosti tulee kes-
tavdd ja ammattimaista.

Komissio antaa viimeistidn ... (*) ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

16 artikla
Luvan myontdmisehdot

1. Biosidivalmisteelle myonnetddn lupa ainoastaan, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

(a) lupaan sisaltyvat tehoaineet mainitaan liitteessd I ja kaikkia kyseisessd liitteessd kyseisille tehoaineille
madrittyja ehtoja noudatetaan;

(*) Kaksi vuotta tdmin asetuksen voimaantulosta.
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(b) liitteessda VI esitettyjen, biosidivalmisteista toimitettavien asiakirjojen arviointia koskevien yleisten peri-
aatteiden mukaisesti on todettu, ettd biosidivalmiste lupaehtojen mukaisesti kdytettynd ja 2 kohdassa
esitetyt tekijat huomioon ottaen noudattaa seuraavia perusteita:

(i) biosidivalmiste on riittdvin tehokas;

(ii) biosidivalmiste ei aiheuta kohde-elidissa vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, erityisesti liiallista
resistenssid tai ristikkdisresistenssid, eikd tuota tarpeetonta kirsimysti ja kipua selkdrankaisille;

(iii

=

biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensd vilitykselld aiheuta vilittomdsti tai myohemmin haitallisia
vaikutuksia pohjaveteen tai ihmisten terveyteen, herkit viestoryhmit mukaan luettuna, tai eldin-
ten terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen huomioon juomaveden kisittelyssi muodostuvat
aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman vilitykselld, tai vaikutuksia tyontekijoiden terveyteen
tai muita epdsuoria vaikutuksia, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset vaikutukset ja syner-
giavaikutukset silloin, kun kdytettivissi on kemikaaliviraston hyviksymiit tieteelliset menetelmit
tillaisten vaikutusten arvioimiseksi;

A
=
=

biosidivalmiste ei itse eikd jaamiensd vilitykselld aiheuta ympéristoon vaikutuksia, joita ei voida
hyviksya, ottaen erityisesti huomioon seuraavat seikat:

— sen levidminen ympdristOssa;

— pintavesien (mukaan lukien joensuut ja merivesi), pohjaveden, juomaveden, ilman ja maaperin
saastuminen, ottaen huomioon kdyttopaikasta kaukana olevat alueet, joille biosidivalmisteet
ovat kaukokulkeutuneet ympdristossd;

— sen vaikutus muihin kuin kohde-elivihin,

— sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin;

(o) biosidivalmisteessa olevien tehoaineiden kemialliset tunnistetiedot, laatu, miiri ja tekninen vastaavuus
ja tarvittaessa kaikki toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkittavit epipuhtaudet ja apuaineet seké
sen toksikologisesti tai ymparistovaikutuksiltaan merkittavit, luvallisista kdytt6tavoista johtuvat aineen-
vaihduntatuotteet ja jiimat olisi mddritettivd liitteissd 1l ja IIl annettujen asiaa koskevien miirdysten
mukaisesti;

(d) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on mddritetty ja niiden on katsottu sopivan valmisteen
asianmukaiseen kayttoon, varastointiin ja kuljetukseen;

(e) ympiristélle ja terveydelle aiheutuva riski on tutkittu erikseen, kun biosidivalmisteessa on kdiytetty
nanomateriaaleja.

2. Sen arvioinnissa, noudattaako biosidivalmiste 1 kohdan b alakohdassa esitettyjd perusteita, otetaan
huomioon seuraavat tekijat:

(a) kaikki normaalit olosuhteet, joissa biosidivalmistetta voidaan kayttas;

(b) valmisteella kasitellyn materiaalin tai esineen mahdolliset kayttotavat;

(c) kéyton ja havittdimisen seuraukset;

(d) kumulatiiviset vaikutukset tai synergiavaikutukset.
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3.  Sen arvioinnissa, noudattaako biosidivalmiste 1 kohdan b alakohdassa esitettyji perusteita, olisi
mahdollisuuksien mukaan kdiytettivi olemassa oleviin tuloksiin perustuvia tietoja biosidivalmisteen si-
sdltdmdsti huolta aiheuttavasta aineesta eliinkokeiden rajoittamiseksi mahdollisimman vdhiin. Erityi-
sesti olisi mahdollisuuksien mukaan sovellettava direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 sidnnoksid biosidivalmisteen haitallisten vaikutusten arvioimiseen ja sen jilkeen tehti-
viddn riskinarviointiin.

4.  Sen arvioimisessa, onko biosidivalmiste 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa esitettyjen perusteiden mu-
kainen, ei pidi ottaa huomioon biosidivalmisteen sisiltimid ainetta, jos aineen pitoisuus valmisteessa on
pienempi kuin:

(a) direktiivin 1999/45/EY 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut pitoisuudet;

(b) direktiivin 67/548/ETY liitteessd I annetut pitoisuusrajat;

(c) direktiivin 1999/45/EY liitteessi II olevassa B osassa annetut pitoisuusrajat;
(d) direktiivin 1999/45/EY liitteessi III olevassa B osassa annetut pitoisuusrajat;

(e) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 V osaston mukaisesti vahvistetussa luokitusten ja merkintdjen luet-
telossa annetussa yhteisesti sovitussa nimikkeessd vahvistetut pitoisuusrajat;

(f) 0,1 painoprosenttia, jos aine on asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessi XIII siddettyjen kriteerien
mukainen.

5. Lupa saattaa vidhariskinen biosidivalmiste markkinoille voidaan myontid ainoastaan, jos tehoaineet
on arvioitu vihiriskisiksi tehoaineiksi ja sisillytetty liitteeseen 1 4 ja 5 artiklan mukaisesti. Luvan
saaminen edellyttdid 1 kohdan a- d alakohdassa esitettyjen vaatimusten noudattamista.

6.  Biosidivalmisteelle myonnetddn lupa ainoastaan niitd kayttotarkoituksia varten, joista on toimitettu
asianmukaiset tiedot 18 artiklan mukaisesti.

7. Biosidivalmisteelle ei myonnetd lupaa markkinoille saattamiseksi yleison saataville tai sen kiytto6n, jos
se tdyttdd yhden seuraavista luokittelukriteereisté:

(a) direktiivin 1999/45/EY mukaisesti myrkyllinen, erittdin myrkyllinen tai kategoriaan 1 tai 2 kuuluva
syopdd aiheuttava aine tai kategoriaan 1 tai 2 kuuluva perimin vaurioita aiheuttava aine tai kategoriaan
1 tai 2 kuuluva lisddntymiselle vaarallinen aine;

(b) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti myrkyllinen, erittdin myrkyllinen tai kategoriaan 1A tai 1B
kuuluva syopdd aiheuttava aine tai kategoriaan 1A tai 1B kuuluva perimin vaurioita aiheuttava aine tai
kategoriaan 1A tai 1B kuuluva lisddntymiselle vaarallinen aine;

(c) silli katsotaan olevan hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia;
(d) silli on kehitykseen liittyvii neuro- tai immunotoksisia vaikutuksia.

8. Kun kyseessi on kehysvalmiste, sallitaan seuraavanlaiset poikkeamiset viitebiosidivalmisteen koos-
tumuksesta:

(a) tehoaineen poisjittiminen viitebiosidivalmisteesta, joka sisdltid vihintiin kaksi tehoainetta;
(b) tehoaineiden prosenttiosuuden pienentiminen;

(c) yhden tai useamman muun aineen kuin tehoaineen poisjittiminen;
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(d) yhden tai useamman muun kuin tehoaineen prosenttiosuuden muutos;

(e) yhden tai useamman muun kuin tehoaineen korvaaminen toisella, johon liittyy korkeintaan samansuu-
ruinen riski.

9.  Komissio antaa 76 artiklan 2 kohdassa mainittujen menetelmien mukaisesti valmisteiden hyvik-
syntii koskevaa teknistd ja tieteellistd ohjeistusta ottaen erityisesti huomioon yhdenmukaiset tietovaa-
timukset, arviointimenettelyt ja jisenvaltioiden pddtikset.

10.  Lupamenettelyjen yhdenmukaistamisen edistimiseksi kaikkialla EU:n alueella ja yrityksiin ja
toimivaltaisiin viranomaisiin kohdistuvan hallinnollisen rasituksen vihentimiseksi komissio hyviksyy
73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla siddoksilli toimenpiteitd,
joissa madritetddn ehdot, kriteerit ja menettelyt, joilla sdidnnelliin samojen tuotteiden markkinoille
saattamista samaan kaytton eri kauppanimilld ja eri yritysten toimesta. Edelli mainittuja toimenpiteiti
koskevat kriteerit ja menettelyt perustuvat seuraaviin periaatteisiin, mutteivit rajoitu niihin:

(a) lisdarviointia ei suoriteta, koska se koskee jo sallittua tuotetta;
(b) lupapdiitikset tehdiin nopeasti;
(c) lupamaksut pidetiin alhaisina hallinnollisten tehtivien vihdisyyden perusteella.

17 artikla
Vihiriskisid biosidivalmisteita koskevat perusteet

1.  Biosidivalmiste katsotaan vahariskiseksi biosidivalmisteeksi, jos sen tehoaineet on sisillytetty liittee-
seen I ja jos kaikki seuraavat ehdot tiyttyvit:

(a) ympdriston kunkin osan osalta voidaan maiirittdd arvioidun ymparistopitoisuuden (PEC) ja arvioidun
vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) suhdeluku PEC/PNEC ja se on enintddn 0,1;

(b) kunkin ihmisten terveyteen kohdistuvan vaikutuksen osalta altistumismarginaali (haitattoman annos-
tason (NOAEL) ja altistumispitoisuuden suhde) on korkeampi kuin 1 000;

(c) sekd tehoaineiden ettd muiden kuin tehoaineiden kumulatiiviset vaikutukset on otettu huomioon ja
ne on mdiritelty vihiriskisiksi.

Biosidivalmistetta ei kuitenkaan katsotaan vihariskiseksi biosidivalmisteeksi, jos vdhintdan toinen seuraavista

ehdoista tayttyy:

(a) biosidivalmisteessa on yhti tai useampaa tehoainetta, joka tiyttdd asetuksen (EY) N:o 850/2004 mu-
kaisen pysyvin orgaanisen yhdisteen (POP), hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden
(PBT-aineiden) tai erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB-ainei-
den) perusteet asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaisesti;

(b) biosidivalmiste sisdltdd yhtd tai useaa tehoainetta, joka katsotaan hormonitoimintaa hdiritsevaksi;

(c) biosidivalmiste sisdltad yhtd tai useampaa tehoainetta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti kuuluvaksi johonkin seuraavista kategorioista tai joka tdyttdd perusteet sen luokittelemiseksi
ndihin kategorioihin:

(i) syopaa aiheuttava;
(i) perimda vaurioittava;
(iii) neurotoksinen;

(iv) immunotoksinen;
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(v) lisdantymiselle vaarallinen;

(vi) herkistdvd;

(vii) syovyttivd;

(viii) erittdin myrkyllinen tai myrkyllinen;
(d) nanomateriaalia sisiltiva;
(e) rdjahtiva;
(f) sisiltid huolta aiheuttavaa ainetta;
(g) helposti syttyvi;

(h) syttyy itsestidn kdayttolampaotilassa.

2. Vihiriskisestd biosidivalmisteesta on osoitettava, ettd biosidivalmisteen kdytostd johtuva kohde-elion
mahdollinen kyky kehittdd resistenssi on vahainen.

3. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tehoaineiden lisiksi tehoaineet,
joita valmistetaan tai tuodaan maahan kiytettiviksi ainoastaan vahdariskisissd biosidivalmisteissa ja joille on
myonnetty lupa markkinoille saattamista varten 15 artiklan mukaisesti, katsotaan rekisteroidyiksi ja rekis-
terdinti padtokseen saatetuksi valmistusta tai maahan tuontia varten kaytettdvaksi biosidivalmisteessa, ja siten
niiden katsotaan tayttavan kyseisen asetuksen II osaston 1 ja 5 luvun vaatimukset.

18 artikla
Tietovaatimukset lupahakemusta varten

1. Luvan hakijan on toimitettava hakemuksen mukana seuraavat asiakirjat:

(a) biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto tai tietojen kayttolupa, joka tayttad liitteessd III esitetyt vaa-
timukset;

(b) ehdotus biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaksi tiivistelmaksi, joka sisdltdd 20 artiklan 2 kohdan a,
b ja e-m alakohdassa tarkoitetut tiedot;

(c) muita kuin vdhariskisid biosidivalmisteita varten liitteessd II esitettyjen vaatimusten mukainen asiakirja-
aineisto tai téllaisen asiakirja-aineiston kayttolupa kunkin biosidivalmisteen sisdltimén tehoaineen osalta;

(d) vahariskisid biosidivalmisteita varten kaikki olennaiset tiedot, jotka tukevat sitd paitelmai, ettd biosidi-
valmiste voidaan katsoa vihiriskiseksi biosidivalmisteeksi;

(e) jos vihiriskisessi biosidivalmisteessa oleva tehoaine on sisdllytetty liitteeseen I, tietojen kiyttslupa,
mikdli 49 artiklan mukaiset tietosuoja-ajat eivit ole kuluneet umpeen.

2. Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan mukaisesti maksettavat maksut.

3. Kemikaalivirasto voi vaatia, ettd kansallista lupaa koskevat hakemukset toimitetaan sen jisenvaltion |
virallisella kielelld, jossa hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen toimii.
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4. Jos hakemus koskee biosidivalmistetta, jota sen valmistaja aikoo kdyttdd muun muassa 2 artiklan 7
kohdassa mainittuihin tarkoituksiin, sithen on liitettdvd vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka koskee direktii-
vin 90/385/ETY, 93/42/ETY tai 98/79/EY asiaa koskevien olennaisten vaatimusten noudattamista.

5. Komissio laatii 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tekniset ohjeet 1 kohdan d
alakohdan soveltamisen helpottamiseksi kiytinnossd. Komissio antaa 76 artiklan 2 kohdassa mainittujen
menetelmien mukaisesti valmisteiden hyviksyntii koskevaa yhdenmukaista teknistd ja tieteellistd ohjeis-
tusta ja vilineitd, joilla tuetaan erityisesti pk-yrityksii 18, 19 ja 20 artiklan mukaisten lupahakemusten
tekemisessd.

Nimi tekniset ohjeet julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden C-sarjassa.

19 artikla
Luopuminen tietovaatimuksista

1. Sen estimdttd, mitd 18 kohdassa sdddetdin, hakijan ei tarvitse toimittaa kyseisessd kohdassa vaadittuja
tietoja, jos jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

(a) tiedot eivat valttamattd ole tarpeen ehdotetuista kayttotarkoituksista aiheutuvan altistumisen kannalta;
(b) tiedot eivit ole tarpeen tieteellisin perustein;
(c) tietojen toimittaminen ei ole teknisesti mahdollista.

2. Hakija voi ehdottaa 18 kohdassa esitettyjen tietovaatimusten mukauttamista liitteen IV mukaisesti.
Perusteet tietovaatimusten ehdotetuille mukautuksille on esitettivd hakemuksessa selvisti viitaten liitteessd
IV esitettyihin erityisiin sddntoihin.

Toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava hakijalle mahdollisuudesta ehdottaa tietovaatimusten mukaut-
tamista sekd perusteista, joiden mukaan tallaista mukautusta voidaan pyytai, sekd avustettava mahdollisuuk-
sien mukaan kyseisen ehdotuksen laatimisessa.

3. Komissio mukauttaa kriteereiti 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen
delegoiduilla sdddoksilli mdiritellikseen, miki katsotaan riittdviksi perusteeksi mukauttaa 18 artiklassa
esitettyja tietovaatimuksia 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta syysta.

20 artikla
Lupien sisilto

1. Luvassa on esitettdvd ehdot ja edellytykset, jotka liittyvit biosidivalmisteen saattamiseen markkinoille ja
sen kaytolle.

2. Luvassa on oltava biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelmd, joka sisiltdd seuraavat tiedot:
(a) biosidivalmisteen kauppanimi;

(b) luvan haltijan nimi ja osoite;

(c) luvan myontimisen pdivimdird ja sen voimassaolon paittyminen;

(d) luvan numero;
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(e) siind mddrin kuin se on olennaista biosidivalmisteen asianmukaisen kiyton kannalta tehoaineiden ja
muiden kuin tehoaineiden kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen selvitys ottaen huomioon 16 artiklan 4
kohdan mukaiset pitoisuusrajat;

(f) biosidivalmisteen valmistajat (nimet ja osoitteet, myos valmistuspaikkojen sijainti);

(@) tehoaineiden valmistajat (nimet ja osoitteet, myds valmistuspaikkojen sijainti);

(h) biosidivalmisteen fyysinen olomuoto ja luonne;

(i) vaaralausekkeet ja turvalausekkeet;

() valmisteryhma liitteen V mukaisesti sekd kohteena olevat haitalliset organismit;

(k) annokset ja kdyttoohjeet;

() kéyttdjaryhmat;

(m) mahdollisia suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat tiedot ja ensiapuohjeet;
(n) ohjeet tuotteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd;

(0) jos kyseessd on biosidivalmiste, jota sen valmistaja aikoo kdyttid muun muassa 2 artiklan 7 kohdassa
mainittuihin tarkoituksiin, mahdolliset kdyton erityisedellytykset ja toteamus siitd, ettd biosidivalmiste
on direktiivin 90/385/ETY, 93[42/ETY tai 98/79/EY asiaa koskevien olennaisten vaatimusten mukainen;

(p) biosidivalmisteiden toksikologisten ja ekotoksikologisten ainesosien ja/tai niiden jidmien mddritys-
menetelmit, mukaan lukien saantoteho ja madiritysrajat.

3. Edelld olevan 2 kohdan lisdksi kehysvalmisteen ollessa kyseessd luvassa on tarpeen mukaan esitettdva
seuraavat tiedot:

(a) viitebiosidivalmiste kehysvalmisteen muodostavien valmisteiden ryhmissa |

(b) kyseisen viitebiosidivalmisteen koostumuksen sallittu vaihtelu ilmaistuna tehoaineen/tehoaineiden pro-
senttiosuuden vihennyksend tai niiden biosidivalmisteessa olevien muiden aineiden kuin tehoaineiden
prosenttiosuuden vaihteluna, joiden katsotaan kuuluvan kyseiseen kehysvalmisteeseen;

(c) muut aineet kuin tehoaineet, jotka voidaan korvata kyseiseen kehysvalmisteeseen kuuluvissa sallituissa
biosidivalmisteissa.

4.  Kehysvalmisteen ollessa kyseessi kaikille saman kehysvalmisteen piiriin kuuluville biosidivalmis-
teille annetaan yksi ja sama lupanumero.

21 artikla
Biosidivalmisteiden vertaileva arviointi

1. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessd on unionin lupaa koskevan
hakemuksen arviointi, arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, on tehtivi vertaileva arviointi
osana lupaa tai luvan uusimista koskevan hakemuksen arviointia, kun kyseesséd oleva biosidivalmiste sisdltdd
tehoainetta, joka on 9 artiklan 1 kohdan mukainen korvattava aine. Vertaileva arviointi tehdiin kaikille
biosidivalmisteille, joilla on sama kdyttotarkoitus, kun valmisteen kiytosti on kokemusta riittivisti ja ne
ovat olleet kiytossi vihintdin viiden vuoden ajan.
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2. Vertailevan arvioinnin tulokset on toimitettava viipymattd edelleen muiden jisenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille ja kemikaalivirastolle ja, kun kyseessd on unionin lupaa koskevan hakemuksen arvi-
ointi, myds komissiolle.

3. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessd on paitos unionin lupaa
koskevasta hakemuksesta, komission on kiellettdva biosidivalmisteen markkinoille saattaminen tai kiytto tai
rajoitettava sitd, jos biosidivalmiste sisltdd korvattavaa tehoainetta ja liitteen VI mukaisessa hyétyjen ja
vaarojen arvioinnissa osoitetaan, ettd kaikki seuraavat perusteet tayttyvit:

(a) hakemuksessa mainittua kdytt6d varten on jo olemassa muita hyviksyttyjd biosidivalmisteita, joista
aiheutuu huomattavasti alhaisempi riski ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympiristolle ja jotka
ovat osoittautuneet tehokkuudeltaan vastaavaksi eivitki lisid merkittivdsti riskid minkddn toisen
muuttujan osalta;

(b) edelld a alakohdassa tarkoitettuun biosidivalmisteeseen tai muuhun kuin kemialliseen torjunta- tai val-
vontamenetelméin ei liity merkittavid taloudellisia tai kdytinnon haittoja;

(c) tehoaineet ovat kemiallisesti riittdvan erilaisia pitimaan torjuttavassa haitallisessa organismissa ilmenevin
resistenssin mahdollisimman véihdisena.

4.  Komissio hyviksyy 3 kohdan perusteella toimenpiteitd, joilla sdddetdin tarvittavasta menettelystd
biosidivalmisteiden vertailevaa arviointia koskevan hakemuksen mdirittelemiseksi. Nailli toimenpiteilld
mdritellidn vertailevassa arvioinnissa kdytettivit perusteet ja algoritmit sen yhdenmukaisen sovelta-
misen varmistamiseksi kaikkialla Euroopan unionissa.

5. Jos vertailevaan arviointiin liittyy kysymys, jota sen laajuuden tai seurausten vuoksi olisi paremmin
kisiteltivd unionin tasolla, erityisesti jos silli on merkitystd kahdelle tai useammalle toimivaltaiselle viran-
omaiselle, hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi antaa asian komission paatettavéksi.
Komissio tekee asiasta paitoksen 76 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Niiden menettelyjen maidrittelemiseksi, joita sovelletaan vertaileviin arviointeihin silloin, kun niihin liittyy
unionin etu, komissio mukauttaa kriteereiti 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudat-
taen delegoiduilla sdddoksill.

6.  Sen estimittd, mitd 15 artiklan 4 kohdassa sididetdin, korvattavaa tehoainetta sisdltivdi biosidivalmis-
tetta koskeva lupa mydnnetddn kerrallaan enintddn viideksi vuodeksi.

Jisenvaltioiden on laadittava ja toteutettava korvaamista koskeva suunnitelma varmistaakseen, ettd
kyseisen biosidivalmisteen kéyttiminen lakkautetaan vaiheittain luvan ollessa voimassa ja ettd kyseinen
tehoaine tai valmiste voidaan korvata luotettavilla kemiallisilla tai muilla kuin kemiallisilla vaihtoeh-
doilla.

7. Jos 3 kohdan mukaisesti pddtetddn, ettei biosidivalmistetta hyvaksytd tai ettd sen kdyttod rajoitetaan,
hyviksynnin peruutus tai muutos tulee voimaan kolmen vuoden kuluttua pditoksestd tai silloin, kun
korvattavan aineen sisillyttiminen paittyy sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi.

V LUKU
BIOSIDIVALMISTEIDEN KANSALLISET LUVAT
22 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1.  Biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon tai hinen edustajansa on toimi-
tettava kansallista lupaa tai unionin lupaa koskeva hakemus kemikaalivirastolle ja ilmoitettava kemikaa-
livirastolle hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen. Kemikaaliviraston on kolmen viikon
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava hakemuksen vastaanottavalle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle tai, jos kyseessi on unionin lupaa koskeva hakemus, arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen, ettd hakemus on saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.
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2. Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta validoitava hake-
mus, jos se tdyttdi seuraavat vaatimukset:

(a) 18 artiklassa tarkoitetut asiakirjat on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdi arviointia tietojen laadusta tai riittivyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

3. Jos kemikaalivirasto katsoo |} ettd hakemus ei ole tiydellinen, sen on | ilmoitettava | hakijalle siitd,
mitd lisitietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen toimittamista varten
kohtuullinen mddrdaika.

Kemikaaliviraston on kolmen viikon kuluessa lisitietojen saamisesta piidtettivi, ovatko toimitetut lisi-
tiedot riittivit hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylittivi hakemus, jos hakija ei tiydenni hakemustaan mdirdaikaan mennessd, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle ja hakemuksen vastaanottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu maksetaan takaisin.

4.  Hakija voi 68 artiklan mukaisesti hakea muutosta kemikaaliviraston 3 kohdan kolmannen ala-
kohdan mukaisesti tekemddn pdidtokseen.

5. Jos kemikaalivirasto katsoo 2 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, etti hakemus on
tiydellinen, sen on viipymiitti ilmoitettava tistd hakijalle ja hakemuksen vastaanottavalle toimivaltai-
selle viranomaiselle.

23 artikla
Hakemusten arviointi

1.  Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kuuden kuukauden kuluessa 22 artiklassa
tarkoitetusta validoinnista paitettdva hakemuksesta 16 artiklan mukaisesti.

2. Jos samaan biosidivalmisteeseen liittyvd hakemus on toimivaltaisen viranomaisen tutkittavana jossakin
toisessa jdsenvaltiossa tai jos jonkin toisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on jo hyviksynyt
saman biosidivalmisteen, hakemuksen vastaanottavan viranomaisen on kieltaydyttiva arvioimasta hakemusta
ja ilmoitettava tdstd hakijalle.

Hakija voi kuitenkin pyytds, ettd hinen hakemuksensa arvioidaan 25 tai 28 artiklan mukaisesti.

3. Jos kay ilmi, ettd hakemuksen tdydellisen arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan lisitietoja, hakemuksen
vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot. Edelld 1
kohdassa tarkoitettu kuuden kuukauden maiiriaika keskeytyy pyynnon esittimispiivistd sithen péivéin asti,
kun tiedot vastaanotetaan.

4. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on laadittava kertomus, jossa esitetddn tii-
vistetysti arvioinnin tulokset sekid perusteet biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen hyviksymiselle tai
hylkddmiselle. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on lahetettiva arviointikertomuksen
luonnos hakijalle, jolle on annettava mahdollisuus toimittaa suullisia tai kirjallisia huomioita kuukauden
kuluessa. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava nima huomautukset asian-
mukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.
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Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hyvaksyttava 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelmad. Sen on toimitettava hakijalle jiljennos lopullisesta
arviointikertomuksesta.

5. Kun hakemuksen vastaanottava viranomainen on tehnyt paitoksen hakemuksesta, sen on toimitettava
biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin seuraavat tiedot:

(a) biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tiivistelma;

(b) kertomus, jossa esitetddn tiivistetysti biosidivalmistetta koskevan arvioinnin paitelmit sekd perusteet
biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen hyviksymiselle tai hylkaamiselle;

(c) hallinnolliset padtokset, jotka hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen on tehnyt hake-
mubksesta.

24 artikla
Kansallisen luvan uusiminen

1. Luvan haltijan tai hinen edustajansa on toimitettava hakemus kansallisen luvan uusimisesta hakemuk-
sen vastaanottavalle viranomaiselle vihintddn 12 kuukautta ennen luvan voimassaolon paittymisti.

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

2. Hakemuksen vastaanottavan viranomaisen on uusittava kansallinen lupa, mikali 16 artiklassa esitetyt
edellytykset tdyttyvit edelleen.

3. Hakiessaan uusimista hakijan on toimitettava luettelo kaikista biosidivalmistetta koskevista tiedoista,
jotka on saatu aiemman hyviksymisen jilkeen, sekd perusteet sille, ovatko biosidivalmisteen alustavassa
arvioinnissa tehdyt pdatelmit edelleen voimassa.

Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi koska tahansa vaatia hakijaa toimittamaan
luettelossa mainitut tiedot.

4.  Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kuukauden kuluessa siiti, kun se on
vastaanottanut kansallisen luvan uusimista koskevan hakemuksen, validoitava hakemus, jos se tayttdd seura-
avat vaatimukset:

(a) 3 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdd arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

5. Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettei hakemus ole tdydellinen, sen
on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan ja asetettava kyseisten
tietojen toimittamiselle kohtuullinen maardaika.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on kuukauden kuluessa lisdtietojen vastaanottami-
sesta pddtettdvd, ovatko toimitetut lisitiedot riittivid hakemuksen validoimiseksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattavd hakemus, jos hakija ei toimita vaa-
dittuja tietoja madrdaikaan mennessd, ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen katsoo 4 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin
perusteella, ettd hakemus on tdydellinen, sen on viipymattd ilmoitettava tistd hakijalle.
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6.  Piditos kansallisen luvan uusimista koskevasta hakemuksesta on tehtivd kuuden kuukauden kuluessa
validoinnista.

7. Jos uusimista koskevan hakemuksen arvioinnin aikana ilmenee, ettd hakemuksen tdydellistd arviointia
varten tarvitaan lisdtietoja, hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettdvd hakijaa
toimittamaan tallaiset tiedot. Edelld 6 kohdassa tarkoitettu kuuden kuukauden miiraaika keskeytyy pyynnon
esittdimispdivistd sithen péivddn asti, jona tiedot vastaanotetaan.

8.  Jos kansallisen luvan uusimista koskevaa paitostd ei luvanhaltijasta rijppumattomista syistd tehdd
ennen luvan voimassaolon padttymistd, hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on uusit-
tava kansallinen lupa siksi ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin saattamiseksi paatokseen.

9.  Kun toimivaltainen viranomainen on tehnyt pddtoksen kansallisen luvan uusimisesta, sen on toimi-
tettava 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

VI LUKU
VASTAVUOROISEN TUNNUSTAMISEN MENETTELYT
25 artikla
Kansallisten lupien vastavuoroinen perdkkdinen tunnustaminen
1. Toimivaltaisen viranomaisen (jiljempidnd ’toimivaltainen viiteviranomainen) 15 artiklan mukaisesti

biosidivalmisteelle myontdman luvan haltija voi hakea biosidivalmisteelle kansallista lupaa jossakin toisessa
jasenvaltiossa vastavuoroisen perdkkdisen tunnustamisen menettelyn mukaisesti.

2. Vastavuoroista tunnustamista koskevaan hakemukseen on liitettdva:
(a) viittaus toimivaltaisen viiteviranomaisen myontdmain kansalliseen lupaan;
(b) sahkoinen tiivistelma asiakirja-aineistosta, joka tdyttda liitteessd III esitetyt vaatimukset;

(c) viittaus toimivaltaisen viiteviranomaisen raporttiin, jossa esitetddn tiivistetysti sen tekemdn arvioinnin
pddtelmdt ja perusteet biosidivalmisteen sallimiselle.

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

3. Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen voi edellyttdd, ettd kansallinen lupa ja hake-
mus kéddnnetddn sen jasenvaltion yhdelle | viralliselle kielelle, jossa toimivaltainen viranomainen toimii.

Kansallista lupaa koskevat hakemukset, joissa sovelletaan vastavuoroisen tunnustamisen menettelyd,
18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat mukaan luettuina, voidaan toimittaa toimivaltaiselle viran-
omaiselle englanniksi.

4. Hakemuksen vastaanottavan viranomaisen on tehtdvi hakemuksesta paatos neljan kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta.

5. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivd kyseessd oleva biosidival-
miste samoin edellytyksin kuin toimivaltainen viiteviranomainen, elleivit erityiset kansalliset olosuhteet
oikeuta poikkeamista 29 artiklan mukaisesti.

Kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa on kéytettivi yhti ja samaa lupanumeroa.

6. Komissio hyviksyy 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla
sdddoksilli toimia, joissa eritellidn kriteerit ja menettelyt 5 kohdassa tarkoitetun yhden ja saman
lupanumeron antamista varten.

7. Kun toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet padtoksen kansallisen luvan vastavuoroisesta tunnus-
tamisesta timdn artiklan mukaisesti, niiden on toimitettava 23 artiklan 5 kohdan a ja c alakohdassa
tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.
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26 artikla
Tuholaistorjuntaelinten tekemd hakemus vastavuoroisesta tunnustamisesta

1. Jos jossakin jasenvaltiossa ei ole tehty hakemusta kansallisesta luvasta sellaista biosidivalmistetta varten,
joka on jo hyviksytty jossakin toisessa jasenvaltiossa, tuholaistorjuntatoimia harjoittavat viralliset tai tieteel-
liset tahot tai ammatilliset jdrjestot voivat hakea toisen jdsenvaltion luvan haltijan suostumuksella kansallista
lupaa samalle biosidivalmisteelle samaan kiyttoon ja samoin kéyttoedellytyksin kyseisessd jasenvaltiossa
25 artiklassa sdddetyn vastavuoroisen tunnustamismenettelyn mukaisesti.

Hakijan on osoitettava, ettd kyseisen biosidivalmisteen kaytto kyseisessd jasenvaltiossa on yleisen edun
mukaista.

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetéin, jos luvan haltija ei anna suostumustaan, hakija voi ilmoittaa
tastd hakemuksessa ja kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd hakemuksen yleisen
edun perusteella.

3. Jos kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd biosidivalmiste tdyttdd 16 artiklassa
tarkoitetut edellytykset ja ettd tdssd artiklassa esitetyt edellytykset tdyttyvit, toimivaltaisen viranomaisen on
sallittava biosidivalmisteen saattaminen markkinoille.

4. Tuholaistorjuntatoimia harjoittavilla virallisilla tai tieteellisilld tahoilla tai ammatillisilla jdrjest6illd on
luvan haltijan oikeudet ja velvollisuudet.

27 artikla
Kansallisen luvan edellytyksid koskevat vastalauseet

1. Jos toimivaltainen viranomainen neljin kuukauden kuluessa vastavuoroista tunnustamista koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta katsoo, ettd biosidivalmiste, joka on hyviksytty jossakin toisessa jisenval-
tiossa, ei tdytd 16 artiklan vaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta viipymittd komissiolle, kyseessd olevien
toisten jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja hakijalle ja toimitettava niille selittivd asiakirja, jossa
yksiloiddan biosidivalmiste ja esitetddn sitd koskevat eritelmat sekd perusteet, joiden nojalla toimivaltainen
viranomainen aikoo evitd kansallisen luvan tunnustamisen tai rajoittaa lupaa.

Komissio tekee hakijaa kuultuaan 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti pddtoksen
siitd, ovatko toimivaltaisen viranomaisen esittimat perustelut riittavit kansallisen luvan tunnustamisen epda-
miselle tai luvan rajoittamiselle.

Komissio esittid pditisehdotuksen kolmen kuukauden kuluttua ilmoituksen vastaanottamisesta. Jos
komissio pyytii kemikaalivirastolta lausuntoa 30 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kolmen
kuukauden mairdaika keskeytyy siihen asti kun kemikaalivirasto toimittaa lausuntonsa.

2. Jos komission paitoksessd vahvistetaan esitetyt perusteet hyvaksynnin epadmiselle tai rajoittamiselle,
toimivaltaisen viranomaisen, joka on aikaisemmin hyvaksynyt biosidivalmisteen, on viipymatta tarkasteltava
uudestaan kansallista lupaansa kyseisen paitoksen noudattamiseksi.

Jos komission paitoksessd vahvistetaan ensimmainen kansallinen lupa, toimivaltaisen viranomaisen, joka on
ehdottanut kansallisen luvan tunnustamisen epddmistd tai kansallisen luvan tunnustamista tietyin edellytyk-
sin, on viipymadttd hyvaksyttiva kyseessd oleva biosidivalmiste ensimmaisen luvan mukaisesti.
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28 artikla
Kansallisten lupien vastavuoroinen samanaikainen tunnustaminen

1. Jos hakija haluaa saada biosidivalmisteelle kansalliset luvat samaan aikaan useammassa kuin yhdessi
jasenvaltiossa, sen on toimitettava valitsemalleen toimivaltaiselle viiteviranomaiselle hakemus, joka sisaltaa:

(a) 18 artiklassa tarkoitetut asiakirjat;

(b) luettelon kaikista muista jasenvaltioista, joissa kansallista lupaa haetaan (jiljempdna 'muut kyseessi olevat
jasenvaltiot)).

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.
Toimivaltainen viiteviranomainen vastaa hakemuksen arvioinnista.

2. Hakijan on toimitettava muiden kyseessd olevien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille hake-
mus sen luvan vastavuoroisesta tunnustamisesta, jota se on hakenut toimivaltaiselta viiteviranomaiselta.
Hakemuksen on sisallettavi:

(a) sahkoinen tiivistelma liitteessd III vaaditusta asiakirja-aineistosta;

(b) toimivaltaisen viiteviranomaisen sekd muiden kyseessd olevien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomai-
set nimet.

3. Toimivaltaisen viiteviranomaisen on kuukauden kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen vastaan-
ottamisesta validoitava hakemus, jos se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

(@) 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettu;
(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdd arviointia tietojen laadusta tai riittivyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

4. Jos toimivaltainen viiteviranomainen katsoo, ettdi hakemus ei ole tiydellinen, sen on ilmoitettava
hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen validointia varten tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen toi-
mittamiselle kohtuullinen mairdaika. Toimivaltaisen viiteviranomaisen on myds ilmoitettava asiasta muille
kyseessd oleville jasenvaltioille.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen on kuukauden kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta padtettdvi, ovatko
toimitetut lisdtiedot riittdvid hakemuksen validoimiseksi.

Toimivaltaisen viiteviranomaisen on hylattavd hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja médardaikaan
mennessd, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille kyseessd oleville jasenvaltioille.

5. Jos toimivaltainen viiteviranomainen katsoo 3 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, ettd
hakemus on tdydellinen, sen on viipymadttd ilmoitettava tastd hakijalle ja muille kyseessd oleville jasenval-
tioille.

6.  Toimivaltaisen viiteviranomaisen on arvioitava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja laadittava kertomus,
jossa esitetddn tiivistetysti sen tekemdn arvioinnin paitelmit, sekd luonnos biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevasta tiivistelmastd 12 kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta, seki toi-
mitettava kertomuksensa ja tiivistelmdn luonnos toisten kyseessd olevien jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille sekd hakijalle. Toimivaltaisen viiteviranomaisen on ldhetettdva arviointiraportin luonnos ha-
kijalle, jolle on annettava mahdollisuus toimittaa suullisia tai kirjallisia huomioita kuukauden kuluessa.
Toimivaltaisen viiteviranomaisen on otettava nimd huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia laa-
tiessaan.
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7. Toisten kyseessi olevien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on neljan kuukauden kuluessa 6
kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta hyviksyttdva arviointikertomus sekd valmisteen omi-
naisuuksia koskeva tiivistelma sekd ilmoitettava tdstd viiteviranomaiselle.

8.  Toimivaltaisen viiteviranomaisen ja muiden kyseessd olevien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten on hyviksyttivd biosidivalmiste hyviksytyn arviointiraportin ja biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevan tiivistelmédn perusteella kuukauden kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun jakson padttymisesta.

Kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa on kiytettivi yhti ja samaa lupanumeroa.

Komissio hyviksyy 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla sdi-
doksilld toimenpiteitd, joissa eritellidn kriteerit ja menettelyt 1 a alakohdassa tarkoitetun yhden ja
saman lupanumeron antamista varten.

9. Jos muiden kyseessd olevien jdsenvaltioiden yksi tai usea toimivaltainen viranomainen ei ole hyvak-
synyt arviointikertomusta ja biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaa tiivistelmad neljan kuukauden kulu-
essa 6 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta, niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,
hakijalle, toimivaltaiselle viiteviranomaiselle ja muiden kyseessd olevien jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille ja toimitettava niille selittdva asiakirja, jossa yksiloidddn biosidivalmiste ja esitetddn sitd koskevat
eritelmat sekd perusteet, joiden nojalla toimivaltainen viranomainen ehdottaa, ettd kansallisen luvan tunnus-
taminen evitdin tai lupaa rajoitetaan.

Komissio tekee hakijaa kuultuaan 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti pddtoksen
siitd, ovatko toimivaltaisen viranomaisen esittimat perustelut riittavat kansallisen luvan tunnustamisen epda-
miselle tai luvan rajoittamiselle.

Piiitis on tehtivi kolmen kuukauden kuluessa ensimmiiisessi alakohdassa tarkoitetusta toimivaltaisen
viranomaisen ilmoituksesta. Jos komissio pyytii kemikaalivirastolta lausuntoa 30 artiklan mukaisesti,
kolmen kuukauden miirdaika keskeytyy siihen asti kunnes kemikaalivirasto antaa lausuntonsa.

Jos komission pddtoksessi vahvistetaan esitetyt perusteet | luvan epdimiselle tai rajoittamiselle, toimival-
taisen viranomaisen, joka on aikaisemmin hyviksynyt biosidivalmisteen, on viipymitti tarkistettava kan-
sallista lupaansa kyseisen piitoksen noudattamiseksi.

Jos komission pditoksessd vahvistetaan ensimmdinen kansallinen lupa, toimivaltaisen viranomaisen, joka
on ehdottanut kansallisen luvan tunnustamisen epddmistd tai kansallisen luvan tunnustamista tietyin
edellytyksin, on viipymittd hyviksyttivi kyseessi oleva biosidivalmiste ensimmdisen luvan mukaisesti.

10.  Kun toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet paatoksen hakemuksesta, joka koskee kansallisen luvan
myontdmistd samanaikaisesti useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa, niiden on toimitettava tarvittaessa
23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

29 artikla
Mukauttaminen paikallisiin olosuhteisiin

1. Toimivaltainen viranomainen, joka on vastaanottanut vastavuoroista tunnustamista koskevan hake-
muksen 25 ja 28 artiklan mukaisesti, voi kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta
ehdottaa hakijalle, ettd tietyt 58 artiklan 2 kohdan e, f, g, j, 1, m ja n alakohdissa tarkoitetut edellytykset
mukautetaan paikallisiin olosuhteisiin, jotta 16 artiklassa sdddetyt luvan myontdmisen edellytykset tayttyvat,
ja ilmoittaa asiasta komissiolle, jos se katsoo, ettd jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy sen alueella:
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(a) kohdelajia ei esiinny haitallisessa maarin,

(b) kohde-eliossd on osoitettu toleranssia tai resistenssid biosidivalmisteelle siind mdirin, ettei sitd voida

hyviksya,

(c) kdyton kannalta tarkedt olosuhteet, kuten ilmasto tai kohdelajin lisddntymiskausi, eroavat merkittavasti
sen jasenvaltion oloista, jossa biosidivalmisteista on tehty alustava arviointi tai jossa alkuperdinen kan-
sallinen lupa on myoénnetty |,

(d) muuttamaton kansallinen lupa haittaa ihmisten terveyttd tai aiheuttaa ympdristovaikutuksia, joita ei
voida hyviksyi.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle kaikista ehdotuksista, jotka koskevat kansallisten
lupien ehtojen mukauttamista paikallisiin olosuhteisiin, sekd perusteista mukautusten ehdottamiselle.

2. Unionin lainsddddnnon mukaisesti voidaan erityisten kdyttiolosuhteiden perusteella asettaa sovel-
tuvia ehtoja 15 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja muita riskinvihentimistoimenpiteiti varten.

3. Jos kahden kuukauden kuluessa ehdotetuista mukautuksista ei saavuteta sopimusta hakijan sekd vas-
tavuoroista tunnustamista koskevan hakemuksen vastaanottaneen toimivaltaisen viranomaisen vililld, kysei-
sen viranomaisen on viipymattd ilmoitettava asiasta komissiolle ja toimitettava ehdotettuja mukautuksia
koskeva selittdva asiakirja, jossa yksiléidddn biosidivalmiste ja sen eritelmit seki esitetddn perusteet, joiden
vuoksi toimivaltainen viranomainen ehdottaa kansallisen luvan ehtojen mukauttamista.

30 artikla
Kemikaaliviraston lausunto

1. Komissio voi pyytdd kemikaalivirastolta lausunnon tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd, jotka on
tuonut esiin se jasenvaltio, joka vastustaa kansallisen luvan vastavuoroista tunnustamista tai haluaa mu-
kauttaa luvan paikallisiin olosuhteisiin. Kemikaaliviraston on annettava lausunto kuuden kuukauden kuluessa
siitd, kun asia annettiin sen kasiteltavaksi.

2. Ennen lausunnon antamista kemikaalivirasto tarjoaa hakijalle tai luvan haltijalle mahdollisuuden antaa
selvityksid kirjallisesti tai suullisesti tietyssd mairdajassa, joka on enintddn yksi kuukausi.

Kemikaalivirasto voi lykdtd 1 kohdassa tarkoitettua maardaikaa, jotta hakija tai luvan haltija voi valmistella
selvityksidan.

31 artikla
Tiettyjd tehoaineita tai valmisteryhmii koskeva poikkeus

Poiketen siitd, mitd 25-29 artiklassa siidetdin, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat evitd
kansallisten lupien vastavuoroisen tunnustamisen, jos lupa on myonnetty 5 ja 9 artiklassa tarkoitettuja
tehoaineita sisiltivid biosidivalmisteita ja liitteessd V esitettyjd valmisteryhmid 15, 17 tai 23 varten, jos
epdidminen voidaan perustella ihmisten, etenkin herkkien viestoryhmien, eldinten tai kasvien terveyden ja
ympdriston suojelulla, taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten kansallisaarteiden suojelulla taikka teol-
listen ja kaupallisten oikeuksien suojaamisella. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava
viipymattd toisilleen ja komissiolle kaikki tdstd asiasta tekemdnsd paitokset sekd niiden perustelut.



C 50E[/112 Euroopan unionin virallinen lehti 21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

VII LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT UNIONIN LUVAT
1 jakso
Unionin lupien myontiminen
32 artikla
Unionin lupa
Komission timdn jakson mukaisesti myontdma unionin lupa on voimassa koko unionissa, ellei muuta
ilmoiteta. Lupa antaa kussakin jdsenvaltiossa samat oikeudet ja velvollisuudet kuin kyseisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen myontima lupa.
33 artikla
Biosidivalmisteet, joille unionin lupa voidaan myontad

1. Vuodesta 2013 alkaen unionin lupa voidaan myo6ntdd seuraaville biosidivalmisteluokille:

(a) biosidivalmisteet, jotka sisaltdvat yhtd tai useaa uutta tehoainetta,

(b) vihiriskiset biosidivalmisteet.

2. Vuodesta 2017 alkaen unionin lupa voidaan myontdii kaikille biosidivalmisteluokille lukuun otta-
matta 5 artiklassa tarkoitettuja tehoaineita sisiltivid biosidivalmisteita.
34 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi
1. Biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon tai hdnen edustajansa on toimitettava
unionin lupaa koskeva hakemus kemikaalivirastolle ja ilmoitettava kemikaalivirastolle valitsemansa jasenval-

tion toimivaltainen viranomainen, joka vastaa hakemuksen arvioinnista (jaljempéand ‘arvionnista vastaava
toimivaltainen viranomainen’).

Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava arvioinnista vastaa-
valle toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd hakemus on saatavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

2. Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta validoitava hake-
mus, jos se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

(a) 18 artiklassa tarkoitetut asiakirjat on toimitettu;

(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdd arviointia tietojen laadusta tai riittdvyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

3. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd hakemus ei ole tiydellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd
lisitietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen
médriaika.



21.2.2012 Euroopan unionin virallinen lehti C 50E[113

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa lisitietojen saamisesta padtettivd, ovatko toimitetut lisd-
tiedot riittdvit hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylittivd hakemus, jos hakija ei tdydenni hakemustaan mdirdaikaan mennessi, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle viranomaiselle. Tallaisissa tapauksissa kemikaaliviras-
tolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu maksetaan takaisin.

4. Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty timin artiklan 3 kohdan kolmannen alakohdan nojalla,
voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

5. Jos kemikaalivirasto katsoo 2 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, ettd hakemus on
taydellinen, sen on viipymadttd ilmoitettava tdstd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle viranomaiselle.

35 artikla
Hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaavan viranomaisen on 12 kuukauden kuluessa validoinnista arvioitava asiakirja-ai-
neistot 16 artiklan mukaisesti, mukaan luettuina tarvittaessa 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetut
ehdotukset tietovaatimusten mukauttamisesta.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on tarjottava hakijalle mahdollisuutta toimittaa arvioin-
nista kirjallisia tai suullisia huomautuksia kuukauden kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viran-
omaisen on otettava nimd huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia tehdessaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on ldhetettdvd arvioinnin paitelmat ja arviointikertomus
kemikaalivirastolle.

2. Jos asiakirja-aineistoja arvioitaessa kdy ilmi, ettd arvioinnin suorittamiseksi tarvitaan lisitietoja, arvi-
oinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydettavd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd
maédrdajassa ja ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kahdentoista kuukauden mairdaika keskeytyy pyynnon esittimispaivistd sithen
pdivdan asti, jona tiedot vastaanotetaan.

3. Kemikaaliviraston on kolmen kuukauden kuluessa arvioinnin pddtelmien vastaanottamisesta laadittava
ja toimitettava komissiolle lausunto siitd, tulisiko biosidivalmisteelle myontad lupa.

Jos kemikaalivirasto suosittaa luvan myontdmistd biosidivalmisteelle, lausunnossa on oltava ainakin seura-
avat osat:

(a) lausunto siitd, tdyttyvitko 16 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdat, sekd 20 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tiivistelmin luonnos,

(b) tarvittaessa tiedot mahdollisista ehdoista ja edellytyksisté, jotka olisi asetettava kyseessd olevan biosidi-
valmisteen markkinoille saattamiselle tai kaytolle,

(c) biosidivalmisteen lopullinen arviointikertomus.

4. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio tekee 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti paatoksen unionin luvan myontdmisestd biosidivalmisteelle. Kun komissio on tehnyt
pdatoksen unionin luvan myontdmisestd, se toimittaa 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmis-
teita koskevaan unionin rekisteriin.
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Jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle, jos se rajoittaa unionin luvan voimassaoloa tai epidi sen kyseisen
jasenvaltion alueella [ liitteessd V esitettyihin valmisteryhmiin 15, 17 tai 23 kuuluvalta biosidivalmis-
teelta. Rajoitus tai kielto on perusteltava seuraavien suojaamisella:

(a) ihmisten ja erityisesti herkkien viestoryhmien terveys;

(b) ympiiristé ja erityisesti haavoittuvat ekosysteemit;

(c) eliimet;

(d) kasvit;

(e) taiteelliset, historialliset tai arkeologiset kansallisaarteet tai
(f) teolliset ja kaupalliset oikeudet.

Jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle, jos pditetddn, cttd unionin lupaa olisi mukautettava kyseisen
jasenvaltion paikallisiin olosuhteisiin 29 artiklan mukaisesti.

5. Jos 4 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetussa paitoksessd evitddn jotakin biosidivalmistetta
koskeva unionin lupa, koska biosidivalmiste ei tdytd 17 artiklan mukaisia vdhariskisen biosidivalmisteen
kriteereitd, hakija voi tarvittaessa hakea unionin lupaa 33 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti tai
kansallista lupaa luvun V mukaisesti.

6.  Toimivaltainen viranomainen, jolle on ilmoitettu 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua arviointia kos-
kevasta hakemuksesta, voi kuukauden kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta jittdd komissiolle asian-
mukaisesti perustellun pyynnon siitd, ettd arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi nimetdan
jokin toinen viranomainen. Komissio tekee asiasta paatoksen 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

2 jakso

Unionin luvan uusiminen
36 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Luvan haltijan tai hinen edustajansa on toimitettava hakemus unionin luvan uusimisesta kemikaa-
livirastolle vdhintddn 12 kuukautta ennen luvan voimassaolon pdattymista.

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

2. Kemikaaliviraston on kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava sille toimival-
taiselle viranomaiselle, joka vastasi alustavasta arvioinnista unionin lupaa haettaessa, ettd hakemus on saa-
tavilla kemikaaliviraston tietokannassa.

3. Komissio uusii unionin luvan, mikali 16 artiklassa esitetyt edellytykset tayttyvat edelleen.

4. Hakiessaan uusimista hakijan on toimitettava luettelo kaikista biosidivalmistetta koskevista tiedoista,
jotka on saatu alustavan hyviksymisen jalkeen, sekd perusteet sille, ovatko biosidivalmisteen alustavassa
arvioinnissa tehdyt paatelmit edelleen voimassa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen, joka suoritti alustavan arvioinnin, voi koska tahansa
vaatia hakijaa toimittamaan luettelossa mainitut tiedot.
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5. Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta validoitava hake-
mus, jos se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

(a) edelld 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat on toimitettu;

(b) hakemukseen on liitetty 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

Validoinnissa ei tehdd arviointia tietojen laadusta tai riittivyydestd eikd tietovaatimusten mukauttamisen
perusteista.

6. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd hakemus ei ole tdydellinen, sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd
lisitietoja hakemuksen validoimiseen tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen toimittamista varten kohtuul-
linen maardaika.

Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta péitettivd, ovatko toimi-
tetut lisatiedot riittdvat hakemuksen validoimiseksi.

Kemikaaliviraston on hylittdvd hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja méddrdaikaan mennessd, ja
ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirastolle 71 artiklan nojalla suoritettu maksu
maksetaan takaisin.

7. Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty tdimdn artiklan 6 kohdan kolmannen alakohdan nojalla,
voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

8. Jos kemikaalivirasto katsoo 5 kohdan mukaisesti tehdyn validoinnin perusteella, etti hakemus on
taydellinen, sen on viipymattd ilmoitettava tistd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle viranomaiselle.

37 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, joka suoritti unionin lupaa koskevan hakemuksen
alustavan arvioinnin, on paitettdva kdytettdvissd olevien tietojen sekd alustavan arvioinnin paitelmien uu-
delleentarkastelun tarpeen perusteella kuukauden kuluessa 36 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta validoinnista
siitd, onko uusimista koskevasta hakemuksesta tarpeen tehdd tdydellinen arviointi.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paittdd, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on
tarpeen, arviointi suoritetaan 35 artiklan 1-3 kohtien mukaisesti. Pddtos hakemuksesta tehdddn timan
artiklan 5 kohdan mukaisesti.

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen, joka suoritti unionin lupaa koskevan hakemuk-
sen ensimmdisen arvioinnin, paittdd, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on kuuden
kuukauden kuluessa validoinnista laadittava suositus luvan uusimisesta ja toimitettava se kemikaalivirastolle.

Ennen suosituksen toimittamista kemikaalivirastolle arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
annettava hakijalle tilaisuus toimittaa suosituksesta kirjallisia tai suullisia huomautuksia kuukauden kuluessa.
Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava nimi huomautukset asianmukaisesti huo-
mioon suositusta laatiessaan.

3. Vastaanotettuaan suosituksen arvionnista vastaavalta toimivaltaiselta viranomaiselta kemikaalivirasto
toimittaa sen muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille sekd hakijalle ja asettaa kolmen kuu-
kauden médriajan, jonka aikana ne voivat toimittaa suosituksesta kirjallisia huomautuksia.
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4. Komissio voi pyytdd kemikaalivirastolta lausuntoa tieteellisistd tai teknisistd kysymyksistd, jotka on
tuonut esiin 2 kohdassa tarkoitettua suositusta vastustava toimivaltainen viranomainen. Kemikaalivirasto
antaa lausunnon kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun asia on annettu sen kasiteltdviksi.

5. Edelld 3 kohdassa tarkoitetun kauden lopussa tai vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komis-
sio tekee 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti pddtoksen unionin luvan uusimisesta tai
uusimisen epddmisestd. Kun komissio on tehnyt pddtoksen, se toimittaa 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut
tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

6.  Jos unionin luvan uusimista koskevaa paitostd ei luvan haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen
luvan voimassaolon pddttymistd, komissio uusii 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
unionin luvan ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin saattamiseksi paatokseen.

VIII LUKU
LUPIEN PERUUTTAMINEN, UUDELLEENTARKASTELU JA MUUTTAMINEN
38 artikla
Uusien tietojen ilmoittamisvelvoitteet
1. Jos luvan haltija saa luvan saaneesta biosidivalmisteesta tai sen sisdltimistd tehoaineista sellaisia tietoja,
joilla voi olla vaikutusta lupaan, hinen on viipymdttd ilmoitettava tistd kansallisen luvan myontineelle

toimivaltaiselle viranomaiselle ja kemikaalivirastolle tai, jos kyseessd on unionin lupa, komissiolle ja kemi-
kaalivirastolle. Erityisesti on ilmoitettava seuraavat tiedot:

(a) uusi tieto tai tiedot tehoaineen tai biosidivalmisteen [ihmisiin tai ympiristoon ja erityisesti herkkiin
viestoryhmiin kohdistuvista vaikutuksista;

(b) tiedot tehoaineen mahdollisista vaikutuksista resistenssin kehittymiseen;

(c) uudet tiedot, jotka osoittavat, ettei biosidivalmiste ole riittdvin tehokas;

(d) tehoaineen lihteen tai koostumuksen muutokset.

2. Kansallisen luvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemi-
kaaliviraston on tutkittava, onko lupaa muutettava tai onko se peruutettava 39 artiklan mukaisesti.

3. Kansallisen luvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemi-
kaaliviraston on viipymittd ilmoitettava muiden jdsenvaltioiden viranomaisille ja tarvittaessa komissiolle
kaikista tallaisista saamistaan tiedoista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myontineet kansalliset luvat samalle biosidivalmis-
teelle vastavuoroisen tunnustamismenettelyn mukaisesti, on tutkittava, onko lupaa muutettava tai onko se
peruutettava 39 artiklan mukaisesti.

39 artikla

Luvan peruuttaminen tai muuttaminen

1. Jonkin jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessi on unionin lupa, komissio voi
milloin tahansa peruuttaa myontdmansd luvan tai muuttaa sitd seuraavissa tapauksissa:
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(a) edelld 16 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia tai ihmisen terveyttd ja ympiristod koskevia unionin
standardeja ja erityisesti yhteison meripolitiikan puitteista (meristrategiadirektiivi) 17 pdivind kesi-
kuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/56/EY ('), pohjaveden
suojelusta pilaantumiselta ja huononemiselta 12 piivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2006/118/EY (2), direktiivin 2000/60/EY, direktiivin 98/83/EY ja
ympiriston pilaantumisen ehkdisemisen ja vihentimisen yhtendistimiseksi 15 pdivini tammikuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/1/EY (°) standardeja ei kyeti
tayttimddn,

(b) luvan myontimisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja;

(c) jotakin lupaan sisiltyvdd chtoa ei ole noudatettu;

(d) luvanhaltija ei noudata tistd asetuksesta johtuvia velvoitteitaan;

(e) on viitteitd siitd, ettd direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdan,
4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan seki 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettuja
tavoitteita ei ehki saavuteta.

2. Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessd on unionin lupa, komissio aikoo peruuttaa luvan tai
muuttaa sitd, sen on ilmoitettava asiasta luvan haltijalle ja annettava tille mahdollisuus toimittaa suullisia tai
kirjallisia huomioita tai lisitietoja tiettyyn médrdaikaan mennessid. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on otettava nima huomautukset asianmukaisesti huomioon paitostd laatiessaan.

3. Jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessi on unionin lupa, komissio peruuttaa luvan tai
muuttaa sitd 1 kohdan mukaisesti, sen on viipymattd ilmoitettava asiasta luvan haltijalle, muiden jisenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa komissiolle.

Toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myontdneet luvat samalle biosidivalmisteelle vastavuoroisen tun-
nustamismenettelyn mukaisesti, on neljan kuukauden kuluessa peruutettava luvat tai muutettava niitd vas-
taavasti ottaen huomioon paikalliset olosuhteet sekd ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos joidenkin jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vililld on erimielisyyttd, erimielisyyden syyt on
ilmoitettava vélittomasti komissiolle ja 27 ja 30 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan soveltuvin osin.

4. Kun toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessi on komission hyviksymi tuote, komissio on
tehnyt paitoksen luvan peruuttamisesta tai muuttamisesta, toimivaltaisen viranomaisen on piivitettavd
23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut biosidivalmistetta koskevat tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin
rekisteriin.

40 artikla
Luvan peruuttaminen luvan haltijan pyynnostd

Kansallisen luvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen tai, kun kyseessid on unionin lupa, komission on
peruutettava lupa sen haltijan pyynnostd, ja luvanhaltijan on perusteltava pyyntonsi. Jos pyynto koskee
unionin lupaa, se on osoitettava kemikaalivirastolle.

() EUVL L 164, 25.6.2008, s. 19.
() EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.
() EUVL L 24, 29.1.2008, s. 8.
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Kun toimivaltaisen viranomaisen, tai, kun kyseessd on unionin tasolla hyvaksytty tuote, komission on tehnyt
pddtoksen luvan peruuttamisesta tai muuttamisesta on pdivitettdvda 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut
biosidivalmistetta koskevat tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

41 artikla
Luvan muuttaminen luvan haltijan pyynnostd
1. Luvan chtoja ja edellytyksid ei muuteta, ellei kyseessd olevan biosidivalmisteen aiemmin hyvaksynyt

toimivaltainen viranomainen, tai kun kyseessd on komission hyviksymd tuote, komissio ole muuttanut
lupaa.

2. Luvan hakijan tekemd hakemus luvan chtojen ja edellytysten muuttamisesta on toimitettava kaikkien
niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, jotka ovat aiemmin hyviksyneet kyseessd olevan bio-
sidivalmisteet, tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemikaalivirastolle.

Hakemukseen on liitettdvd 71 artiklan nojalla maksettavat maksut.

3. Voimassa olevaan lupaan tehtivin muutoksen on kuuluttava johonkin seuraavista ryhmist:
(a) "hallinnollinen muutos”

(b) "vihdiinen muutos”

(c) “merkittivd muutos”.

42 artikla
Yksityiskohtaiset menettelyt luvan peruuttamiseksi tai luvan ehtojen ja edellytysten muuttamiseksi

1. Peruutus- ja muutosmenettelyjen sujuvuuden takaamiseksi komissio toteuttaa 73 artiklan mukai-
sesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla siddoksilli yksityiskohtaisia lisitoimia, joissa
tismennetddn 39-41 artiklassa tarkoitettuun luvan peruuttamiseen tai luvan ehtojen ja edellytysten muut-
tamiseen liittyvat kriteerit ja menettelyt, mukaan luettuina riitojenratkaisumenettelyt.

2. Tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit ja menettelyt perustuvat seuraaviin periaatteisiin,
mutta eivit rajoitu niihin:

(a) lupiin tehtdiviin hallinnollisiin muutoksiin sovelletaan yksinkertaistettua ilmoitusmenettelyd;
(b) lupiin tehtivii vihdisii muutoksia varten otetaan kdyttoon lyhennetty arviointijakso;

(c) merkittivien muutosten kyseessi ollessa arviointijakson on oltava suhteutettu ehdotetun muutoksen
laajuuteen.

43 artikla
Siirtymaaika

Sen estimdttd, mitd 82 artiklassa sdddetdin, jos toimivaltainen viranomainen tai, kun kyseessid on unionin
tasolla hyviksytty tuote, komissio peruuttaa luvan, muuttaa sitd tai pdattdd olla uusimatta lupaa, sen on
asetettava siirtymaaika olemassa olevien varastojen havittdmiseksi, varastoimiseksi, saattamiseksi markki-
noille ja kayttdmiseksi lukuun ottamatta tapauksia, joissa kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen tai
kdyton jatkaminen aiheuttaisi ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle riskin, jota ei voida hyviksya.

Tami siirtymaaika saa olla enintddn kuusi kuukautta markkinoille saattamista varten ja lisiksi enintddn 12
kuukautta kyseessd olevien biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittdmistd, varastoimista,
markkinoille saattamista ja kdyttdmistd varten.
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44 artikla
Rinnakkaisvalmisteiden kauppa

1. Tietyn jdsenvaltion (jdljempdna ’kiyttoonottojiasenvaltion’) toimivaltainen viranomainen voi myontid
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan biosidivalmisteelle, jolle on myonnetty lupa jossakin toisessa
jasenvaltiossa (jaljempand "alkuperdjisenvaltio’), jotta kyseinen biosidivalmiste voidaan saattaa markkinoille ja
sitd voidaan kayttad kayttoonottojdsenvaltiossa, jos timén jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo,
ettd biosidivalmiste on | koostumukseltaan samanlainen kuin biosidivalmiste, jolle on jo my®6nnetty lupa
sen alueella (jaljempana 'viitetuote’).

Hakija, joka aikoo saattaa biosidivalmisteen kiyttoonottovaltion markkinoille, on toimitettava hakemus
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevasta luvasta kdyttoonottovaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hakemukseen on liitettavé kaikki tarvittavat tiedot sen osoittamiseksi, ettd biosidivalmiste on | samanlainen
viitebiosidivalmisteen kanssa, kuten 3 kohdassa sdidetdin.

2. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on myo6nnettivad kahden kuukauden kuluessa hakemuk-
sen jdttamisestd. Kdyttoonottovaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytidd alkuperdjdsenvaltion toimival-
taiselta viranomaiselta lisitietoja sen toteamiseksi, onko tuote | samanlainen viitevalmisteen kanssa. Alku-
perdjdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava pyydetyt tiedot kuukauden kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta.

3. Biosidivalmiste katsotaan [ samanlaiseksi viitebiosidivalmisteen kanssa, jos kaikki seuraavat edelly-

tykset tiyttyvit:

(a) se on saman yhtion tai osakkuusyrityksen valmistama tai valmistettu lisenssilli samaa valmistus-
menetelmdd kdyttien;

(b) se on tehoaineiden tuotekuvauksen ja sisillon sekd formulaatiotyypin osalta sama;

(c) siihen sisiltyvit apuaineet ja sen pakkauskoko, -materiaali tai -muoto ovat joko samat tai vastaavat,
kun on kyse mahdollisesta haitallisesta vaikutuksesta aineen turvallisuuteen ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympdriston kannalta.

4. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan hakemuksen on sisillettivd seuraavat tiedot ja osat:
(a) biosidivalmisteen nimi ja sitd koskevan luvan numero alkuperdjisenvaltiossa;

(b) valmisteen sisiltdmien tehoaineiden viitenumerot ja kyseiselti hakijalta saatu 50 artiklan mukainen
tietojen kdyttolupa 7 artiklan mukaisesti;

(c) viitevalmisteen hyvaksyneen alkuperidjisenvaltion toimivaltainen viranomainen;

(d) luvan haltijan nimi ja osoite alkuperdjisenvaltiossa ja luvan haltijalta saatu 50 artiklan mukainen
tietojen kdyttslupa;

(e) alkuperiiset merkinnit ja kiyttoohjeet, joita kdytetddn biosidivalmisteen jakelussa alkuperdjdsenvaltiossa,
jos kayttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen pitdd titd tarpeellisena hakemuksen kisittele-
miseksi;

(f) hakijan nimi ja osoite;

(g) kayttoonottojasenvaltiossa jakeluun tarkoitetulle biosidivalmisteelle annettava nimi;
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(h) kayttoonottojasenvaltiossa markkinoille saatettavaksi tarkoitetun aineen merkint6ja koskeva luonnos;

(i) ndyte kdyttoon otettavasta tuotteesta, jos kadyttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen pitdd
sitd tarpeellisena;

(j) viitebiosidivalmisteen nimi ja sitd koskevan luvan numero kiyttoonottojasenvaltiossa.

Kéyttoonottojasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia kdannoksen e alakohdassa tarkoitettujen
alkuperiisten kdyttoohjeiden keskeisistd osista.

5. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevassa luvassa on esitettivd markkinoille saattamiselle ja kiytolle
samat edellytykset kuin viitevalmisteen luvassa.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on kiyttoonottojdsenvaltiossa voimassa viiteaineen lu-
van voimassaolon ajan.

Jos viiteaineen luvan haltija hakee luvan peruuttamista 40 artiklan mukaisesti ja 16 artiklan vaatimukset
edelleen tdyttyvit, rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo pdittyy sind pdivind, jona
viiteaineen lupa olisi normaalisti paittynyt.

7. Tdmin asetuksen 38 ja 41 artiklaa ja lukua XIII sovelletaan soveltuvin osin biosidivalmisteisiin, jotka
on saatettu markkinoille rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan nojalla, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta tdimdn artiklan erityisid sddnnoksia.

8.  Kiyttoonottojisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa rinnakkaisvalmisteiden kauppaa
koskevan luvan, jos kayttoonotetun biosidivalmisteen lupa peruutetaan alkuperdjdsenvaltiossa turvallisuus-
tai tehokkuussyista.

9.  Kun tehdddn pditos rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevaa lupaa koskevasta hakemuksesta timin
artiklan sddnnosten mukaisesti, padtoksen tehneiden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimi-
tettava 23 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin.

IX LUKU
POIKKEUKSET
45 artikla
Poikkeukset vaatimuksista
1. Poiketen siitd, mitd 15 ja 16 artiklassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi hyviksyi rajoitet-

tuun ja valvottuun kiyttoon enintddn neljiksi kuukaudeksi sellaisen biosidivalmisteen markkinoille saatta-
misen, joka ei tdytd timin asetuksen vaatimuksia, jos kaikki seuraavat ehdot tiyttyviit:

(a) tdllainen toimenpide on tarpeen kansanterveyteen tai ympdristoon kohdistuvan vaaran takia, jota ei
voida torjua muilla keinoilla;

(b) kyseiset tehoaineet on hyviksytty otettaviksi liitteeseen I tai ne on arvioitu 4 artiklan mukaisesti, ja
arviosta on olemassa tdydellinen asiakirja-aineisto;

(c) kyseiset tehoaineet kuuluvat 5 artiklan soveltamisalaan tai on luokiteltu 9 artiklan mukaisesti
korvattaviksi tehoaineiksi, hakija tai toimivaltainen viranomainen on laatinut pakollisen korvaus-
suunnitelman ja pannut sen tiytint6on kyseisten aineiden korvaamiseksi vaarattomilla kemikaaleilla
tai muilla kuin kemiallisilla vaihtoehdoilla kahden vuoden kuluessa luvan saamisesta sek;

(d) tuotetta kdyttivit vain ammattikdyttdjit, jotka on sertifioitu integroidun tuholaistorjunnan vaa-
timusten mukaisesti, ja kiyttod valvotaan asianmukaisesti.
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Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd ilmoitettava muille toi-
mivaltaisille viranomaisille ja komissiolle toimistaan ja niiden perusteluista. Toimivaltaisen viranomaisen on
viipymattd ilmoitettava muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle kyseisten toimien peruuttamisesta.

Komissio pddttdd viipymdttd 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, voidaanko toimi-
valtaisen viranomaisen toteuttamia toimia jatkaa ja milld edellytyksilld enintddn 18 kuukauden ajaksi.

2. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tehoaineiden lisiksi tehoaineet,
joita valmistetaan tai tuodaan maahan kiytettdviksi biosidivalmisteissa, joille on myo6nnetty lupa markki-
noille saattamista varten tdman artiklan mukaisesti, katsotaan rekisterdidyiksi ja rekisterointi paitokseen
saatetuksi valmistusta tai maahan tuontia varten kaytettiviksi biosidivalmisteessa, ja siten niiden katsotaan
tayttavan kyseisen asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II osaston 1 ja 5 luvun vaatimukset.

46 artikla
Tutkimus- ja kehittdmistoiminta

1. Poiketen siitd, mitd 15 artiklassa sdddetddn, tutkimus- tai kehittdmistarkoituksiin suoritettavat kokeet
tai testit, joihin liittyy hyviksymattémin biosidivalmisteen tai ainoastaan biosidivalmisteessa kiytettivaksi
tarkoitetun tehoaineen markkinoille saattamista, sallitaan ainoastaan, jos kyseessd on tieteellinen tutkimus tai
kehittiminen taikka tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen, ja tdlloin on noudatettava
timdn kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdddettyjd edellytyksia.

Jos kyseessi on tieteellinen tutkimus tai kehittiminen, henkilon, joka aikoo toteuttaa kokeen tai testin, on
ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle ennen kokeen tai testin aloittamista. Kyseisen henkilon on
laadittava ja siilytettava kirjallisessa muodossa tiedot, joissa esitetddn biosidivalmisteen tai tehoaineen tunnis-
tetiedot, etiketin merkint6jd koskevat tiedot, toimitetut maarat sekd niiden henkildiden nimet ja osoitteet,
joille biosidivalmiste tai tehoaine on toimitettu, sekd koottava asiakirja-aineisto, joka sisdltdd kaikki saatavissa
olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristo6n. Kyseisen henkilon
on pyydettdessd toimitettava nama tiedot toimivaltaisen viranomaisen kayttoon.

Kun kyseessd on tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen, henkilon, joka aikoo suorittaa
kokeen tai testin, on ennen biosidivalmisteen tai tehoaineen saattamista markkinoille toimitettava toisessa
alakohdassa tarkoitetut tiedot sen valtion toimivaltaisille viranomaisille, jossa markkinoille saattaminen
tapahtuu.

2. Hyviksymitontd biosidivalmistetta tai yksinomaan biosidivalmisteissa kaytettdvaksi tarkoitettua teho-
ainetta ei saa saattaa markkinoille sellaista koetta tai testid varten, jonka yhteydessi tai seurauksena biosi-
divalmistetta voi pddstd ympdristoon, ellei toimivaltainen viranomainen ole arvioinut kyseisen tuotteen
markkinoille saattamisesta kiinnostuneen henkilon toimittamia tietoja ja myontinyt tdhdn tarkoitukseen
kansallista lupaa, jossa rajoitetaan kiytettdvid maarid ja késiteltavid alueita ja jossa voidaan madrata lisich-
toja. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava myonnetystd kansallisesta luvasta viipymattd komissiolle ja
muille toimivaltaisille viranomaisille.

3. Jos koe tai testi suoritetaan muussa jisenvaltiossa kuin siind, jossa biosidivalmisteen markkinoille
saattaminen tapahtuu, hakijan on saatava lupa kokeeseen tai testiin sen jdsenvaltion toimivaltaiselta viran-
omaiselta, jonka alueella kokeet tai testit aiotaan tehda.

Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuilla ehdotetuilla testeilld tai kokeilla voi olla haitallisia vélittomid tai myo-
hemmin ilmenevid vaikutuksia ihmisten ja erityisesti lasten terveyteen tai eldinten terveyteen tai kohtuut-
tomia haitallisia vaikutuksia ympiristoon, ihmisiin ja eldimiin, asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi joko kieltdd ne tai sallia ne sellaisilla edellytyksilld, joita se pitdd tarpeellisina mainittujen
seurausten valttdmiseksi. Toimivaltaisen viranomaisen on viipymadttd ilmoitettava kyseisistd toimista komis-
siolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.
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4. Tehoaineiden ja biosidivalmisteiden tutkimuksen ja kehittimisen kannustamiseksi komissio toteut-
taa 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla siddoksilli toimenpiteit,
joissa vahvistetaan kokeissa mahdollisesti vapautuvien tehoaineiden tai biosidivalmisteiden enimmaismaarat
ja tdmdan artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettavat vahimmadistiedot.

X LUKU
KASITELLYT ESINEET JA MATERIAALIT
47 artikla
Kasiteltyjen esineiden ja materiaalien saattaminen markkinoille

1. Yhtd tai useaa biosidivalmistetta sisaltavid kisiteltyjd esineitd ja materiaaleja ei saa saattaa markkinoille,
jos esineiden ja materiaalien kasittelyyn kaytettyjd tehoaineita ei ole sisdllytetty liitteeseen I.

2. Kasiteltyjen esineiden tai materiaalien markkinoille saattamisesta vastaava henkilo saa luvan hal-
tijalta sertifiointiasiakirjan, joka kattaa kaikki biosidivalmisteet, joita on kiytetty kyseisten esineiden tai
materiaalien kdsittelyssi tai joita on lisitty esineisiin tai materiaaleihin.

3. Kasiteltyihin esineisiin tai materiaaleihin liitetyissd merkinnoissd on oltava seuraavat tiedot:

(a) ilmaus "kdsitelty biosidivalmisteilla”, jonka jilkeen esitetidn kaikkien niiden tehoaineiden nimi,
kiyttien mahdollisuuksien mukaan yhteisti nimikkeistod (esim. kansainvilinen kosmeettisten aine-
sosien nimisté INCI), joita on kiytetty esineiden tai materiaalien késittelyssa tai joita esineet ja materiaa-
lit sisiltdvit, ja kaikkien niiden tehoaineiden nimet, joita kdsitellystd esineestd tai materiaalista on
tarkoitus vapautua tavanomaisissa tai ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa, paitsi jos alakohtaiseen
lainsddddntoon jo sisiltyy vihintidn vastaavia merkintivaatimuksia tai muita keinoja tiedonanto-
vaatimusten tiyttimiseksi; kaikkien nanomateriaalien nimien jilkeen sana "nano” suluissa;

(b) | kasitellyille esineille tai materiaaleille osoitettu bioisidiominaisuus, jos niiden sisdltdmdn biosidival-
tisteen on joutuu suoraan kosketukseen ihmisten ja ympiriston kanssa;

() biosidivalmisteen luvassa esitetyt vaaralausekkeet ja turvalausekkeet, jos niiden sisdltdmdid biosidivalmis-
tetta on tarkoitus vapautua ympiristoon normaaleissa tai kohtuudella ennustettavissa olosuhteissa.

Merkintojen on oltava selvisti nakyvissd, helposti luettavissa, riittdvin kestivid ja niiden on oltava esitet-
tyini esineessd tai materiaalissa sen jisenvaltion kansallisella kielelli tai kielilli, jonka markkinoille
kdsiteltyji esineitd tai materiaaleja aiotaan saattaa, esineen tai materiaalin pakkauksessa, kiyttoohjeissa
tai takuussa.

Kun on kyse kasitellyisti materiaaleista tai esineistd, joita ei ole valmistettu osana sarjatuotantoa, vaan
suunniteltu ja valmistettu erityistilauksesta, valmistaja voi sopia tietojen ilmoittamisesta asiakkaalle
muulla tavalla.

Titd kohtaa sovelletaan, ellei muussa unionin lainsiddinndssi ole jo siddetty tillaisista merkintivaa-
timuksista.
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XI LUKU
TIETOSUOJA JA TIETOJEN YHTEISKAYTTO
48 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hallussa olevien tietojen suoja

1. Toimivaltaiset viranomaiset tai kemikaalivirasto eivdt voi kdyttdd tdmdn asetuksen tarkoituksia varten
toimitettuja tietoja myShempien hakijoiden eduksi lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

(a) myohempi hakija on saanut ensimmadiseltd hakijalta tdllaisten tietojen kdyttod varten kirjallisen suos-
tumuksen 50 artiklan mukaisen tietojen kayttoluvan muodossa;

(b) tietosuoja-ajan voimassaolo on pdattynyt;
(c) myohempi hakija on myds tietojen omistaja.

2. Kun hakija toimittaa tietoja toimivaltaiselle viranomaiselle tai kemikaalivirastolle, hdnen on toimitet-
tava myos luettelo toimitetuista tiedoista. Luettelossa hdnen on tdsmennettdva, onko hdn tietojen omistaja
vai onko hinelld ainoastaan kyseisten tietojen kayttolupa. Jalkimmaisessd tapauksessa luettelossa on esitet-
tdvd omistajan nimi ja yhteystiedot. Hakijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai kemikaaliviras-
tolle kaikista mahdollisista tietojen omistajaan liittyvistdi muutoksista.

3. Saatuaan 2 kohdassa tarkoitetun luettelon toimivaltaisten viranomaisten on lihetettivi se kemikaa-
livirastolle.

4. Edelli 2 kohdassa mainitun luettelon kaikki tiedot on varustettava yksilolliselli koodilla, ja kemi-
kaaliviraston on toimitettava ne biosiditietojen yhteiskdyttorekisteriin tdydellisine yksityiskohtineen ja liit-
tien niihin ensimmdisen hakijan ja tietojen omistajien tunnistetiedot.

5. Komissiolla, kemikaalivirastolla ja tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien turvallisuuden, kansan-
terveyden ja ympdriston aloilla 3 paivind maaliskuuta 2004 annetulla pdatokselld 2004/210/EY (!) perus-
tetuilla neuvoa-antavilla tieteellisilld komiteoilla on oikeus tutustua 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

49 artikla
Tietosuoja-ajat

1. Direktiivin 98/8/EY tai timdn asetuksen tarkoituksia varten toimitetut tiedot ovat tietosuojan alaisia
tdssd artiklassa vahvistetuin edellytyksin. Nididen tietojen suoja-aika alkaa, kun tiedot on toimitettu.

Direktiivin 98/8/EY | nojalla suojatut tiedot, joiden osalta direktiivin 98/8/EY [ suoja-aika on péittynyt, tai
timin artiklan nojalla suojatut tiedot suojataan hakemuksesta uudestaan.

Jokaiselle asiakirjalle, joka on saanut 48 artiklan 4 kohdan mukaisen yksilollisen koodin, on mddriteltivi
erikseen vastaanottamispdivi.

2. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu vanhan tehoaineen sisdllyttimiseksi liitteeseen I, paittyy
10 vuoden kuluttua siitd péivastd, jona kyseessd oleva tehoaine on sisillytetty liitteeseen I tiettyd valmis-
teryhmad varten.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen sisillyttimiseksi liitteeseen I, pddttyy 15
vuoden kuluttua siitd paivistd, jona kyseessd oleva tehoaine on sisallytetty liitteeseen I tiettyd valmisteryhmai
varten.

() EUVL L 66, 4.3.2004, s. 45.



C 50E[124 Euroopan unionin virallinen lehti 21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu sitd varten, ettd uusitaan tehoaineen sisallyttiminen liitteeseen
[ tai tarkistetaan, pddttyy viiden vuoden kuluttua siitd pdivistd, jona on tehty pddtos uusimisesta ja tarkas-
tamisesta.

3. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu ainoastaan vanhoja tehoaineita sisdltavin biosidivalmis-
teen hyvaksymistd varten, paittyy 10 vuoden kuluttua tuotteen ensimmdisen hyviksymisen pdivimadrasta.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen sisiltivin biosidivalmisteen hyvaksymistd
varten, paittyy 15 vuoden kuluttua tuotteen ensimmadisen hyviksymisen pdivimaarasta.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu biosidivalmisteen luvan uusimista tai muuttamista varten,
padttyy 5 kuukauden kuluttua luvan uusimisesta tai muuttamisesta.

50 artikla
Tietojen kiyttolupa

1. Tietojen kaytt6luvan on sisillettdvd ainakin seuraavat tiedot:

(a) tietojen omistajan ja edunsaajan nimi ja yhteystiedot;

(b) péivi, jona tietojen kayttolupa tulee voimaan ja jona voimassaolo piittyy;

(c) toimitetut tiedot, joita varten kayttolupa antaa sitaattioikeudet;

(d) sen valmistuslaitoksen osoite, jossa tehoaine tai biosidivalmiste tuotetaan;

(e) edellytykset, joiden perusteella kiyttolupa voidaan peruuttaa.

2. Kayttoluvan peruuttaminen ennen sen voimassaolon paittymistd ei vaikuta niiden lupien voimassao-
loon, jotka on myonnetty kyseessd olevan kayttoluvan perusteella.

51 artikla
Tietojen pakollinen yhteiskaytto

1. Koska eliinkokeita olisi viltettivd, saa selkdrankaisilla tehtdviin kokeisiin ryhtyd timén asetuksen
soveltamiseksi ainoastaan viimeisend keinona, jos ei ole muuta ratkaisua, jolla ei olisi vaikutusta ihmisiin
ja eldimiin. Selkirankaisilla eldimilld tehtyjd kokeita ei saa toistaa timén asetuksen tarkoituksia varten.

2. Henkilon, joka aikoo suorittaa selkdrankaisilla eldimilld testejd ja tutkimuksia, jdljempand 'mahdollinen
hakija’, on tarkistettava toimivaltaiselta viranomaiselta tai kemikaalivirastolta, onko kyseisid testeji ja tutki-
muksia jo suoritettu tai kdynnistetty. Toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston on varmistettava,
onko biosiditietojen yhteiskdyttorekisterissd kyseisid testejd tai tutkimuksia koskevia tietoja.

Jos tiedot kyseisistd testeistd tai tutkimuksista jo on toimitettu aiemman hakemuksen yhteydessd, toimival-
tainen viranomainen tai kemikaalivirasto arvioi viipymiitti teknisen vastaavuuden suhteessa vertailulih-
teeseen. Jos teknisen vastaavuuden arvioinnista saadaan positiivinen tulos, toimivaltaisen viranomaisen tai
kemikaaliviraston on viipymdttd ilmoitettava tietojen omistajan nimi ja yhteystiedot mahdolliselle hakijalle.
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Jos kyseisistd testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen suojattuja 49 artiklan nojalla ja niihin
liittyy selkdrankaisilla tehtdvid kokeita, mahdollisen hakijan on pyydettivi tietojen omistajalta oikeutta viitata
kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin.

Jos kyseisistd testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen suojattuja 49 artiklan nojalla ja niihin ei
liity selkdrankaisilla tehtdvid kokeita, mahdollinen hakija voi pyytdd tietojen omistajalta oikeutta viitata
kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin.

52 artikla
Pakollisesta tietojen yhteiskdytostd maksettava korvaus

1. Kun on tehty 51 artiklan 2 kohdan mukainen pyynto, mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan on
pyrittdvd kaikin tavoin paisemdin sopimukseen mahdollisen hakijan pyytimien testi- tai tutkimustulosten
antamiseksi kdyttoon. Tallainen sopimuksen sijasta voidaan saattaa asia vilimiesoikeuden ratkaistavaksi ja
sitoutua hyvaksymadan vilitystuomio.

2. Kun sopimukseen pédstdin, tietojen omistaja saattaa tiedot mahdollisen hakijan kaytettiviksi ja antaa
mahdolliselle hakijalle luvan viitata tietojen omistajan testeihin tai tutkimuksiin.

3. Jos sopimukseen ei paidstd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun pyyntdo on tehty 51 artiklan
2 artiklan mukaisesti, mahdollisen hakijan on viipymittd ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle ja tietojen
omistajalle. Kemikaaliviraston on kahden kuukauden kuluessa siitd, kun se on saanut tiedon siitd, ettei
sopimukseen ole paisty, annettava mahdolliselle hakijalle oikeus viitata selkdrankaisilla eldimilld tehtyihin
kokeisiin tai tutkimuksiin. Kansallisten tuomioistuimien on médritettdvd kustannusten kohtuullinen osuus,
joka mahdollisen hakijan on maksettava tietojen omistajalle.

4. Testien ja tutkimusten yhteiskdytostd aiheutuvat kustannukset on mairitettdva tasapuolisella, avoimella
ja syrjimattomalla tavalla.

5. Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty timin artiklan 3 kohdan kolmannen alakohdan nojalla,
voidaan hakea muutosta 68 artiklan mukaisesti.

53 artikla
Tietojen kdytté myohemmissd lupahakemuksissa

1. Jos kyseessi on biosidivalmiste, joka on jo hyviksytty 15, 25 tai 28 artiklan mukaisesti, ja kaikki
49 artiklan mukaiset tietosuoja-ajat ovat pdattyneet, hakemuksen vastaanottanut toimivaltainen viranomai-
nen tai kemikaalivirasto voi antaa my6hemmalle luvan hakijalle luvan viitata ensimmadisen hakijan toimit-
tamiin tietoihin ja jos 49 artiklan mukaiset tietoja koskevat tietosuoja-ajat eivit ole kuluneet umpeen,
hakemuksen vastaanottanut toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmiille
luvan hakijalle luvan viitata ensimmdisen hakijan toimittamiin tietoihin 52 artiklan mukaisesti kum-
massakin tapauksessa, mikili myohempi hakija voi osoittaa todistein, ettd biosidivalmiste on samanlainen
kuin aiemmin hyvaksytty tuote ja ettd sen tehoaineet ovat teknisesti samat, puhtausaste ja epapuhtauksien
laatu mukaan luettuina.

Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty timdn kohdan ensimmdisen alakohdan nojalla, voidaan hakea
muutosta 68 artiklan mukaisesti.

2. Sen estdmdttd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, myohempien hakijoiden on toimitettava hakemuksen vas-
taanottaneelle viranomaiselle tai kemikaalivirastolle seuraavat tiedot:

(a) kaikki tiedot, joita tarvitaan biosidivalmisteen tunnistamiseen, myos sen koostumus;

(b) tiedot, jotka tarvitaan tehoaineen tunnistamiseksi sekd sen teknisen vastaavuuden toteamiseksi;
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(c) kaikki tiedot, jotka tarvitaan biosidivalmisteen sisiltimien huolta aiheuttavien aineiden arvioimiseksi;

(d) tiedot, jotka tarvitaan sen osoittamiseksi, ettd biosidivalmisteen teho vastaa kuin 15, 25 tai 28 artiklan
mukaisesti aiemmin hyviksytyn biosidivalmisteen tehoa.

XII LUKU
TIEDOTUS JA VIESTINTA
1 jakso
Seuranta ja raportointi
54 artikla
Vaatimusten noudattaminen
1. Toimivaltaisten viranomaisten on tehtivi virallisia tarkastuksia sen varmistamiseksi, etti biosidi-
valmisteissa kdyttamistd varten markkinoille saatettavien tehoaineiden valmistajat ovat toimittaneet

komissiolle tehoainetta koskevat liitteessi Il mainitut tiedot tai etti heilli on hallussaan liitteen II
mukaiset edellytykset tiyttivin asiakirja-aineiston kdyttélupa.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava tarpeelliset jirjestelyt markkinoille sellaisenaan tai kasi-
teltyihin materiaaleihin sisiltyvind saatettujen biosidivalmisteiden valvomiseksi, jotta voidaan todeta, ovatko
valmisteet timin direktiivin vaatimusten mukaisia. Tilloin sovelletaan soveltuvin osin tuotteiden kaupan
pitimiseen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista 9 pdivind heindkuuta
2008 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 765/2008 (1).

3. Toimivaltaisten viranomaisten on virallisesti valvottava timan asetuksen tdytantoonpanoa.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on joka vuosi vuodesta 2013 alkaen toimitettava komissiolle kertomus
timan asetuksen tdytintoonpanosta alueellaan. Tdytdntosnpanokertomukset julkaistaan vuosittain komis-
sion asiaa koskevilla verkkosivuilla. Kertomukseen on sisillyttiva:

(a) tiedot 3 kohdan mukaisesti suoritetun virallisen valvonnan tuloksista;

(b) tiedot mahdollisista biosidivalmisteisiin liittyvistd myrkytystapauksista, etenkin herkkid viestoryhmid
koskevista myrkytystapauksista, ja toimet, joihin on ryhdytty tillaisten tapausten riskin vihentimi-
seksi tulevaisuudessa;

(c) tiedot ympiristovaikutuksista.

5. Komissio laatii kertomuksen tdiman asetuksen tdytintoonpanosta ja erityisesti unionin lupamenettelyn
ja vastavuoroisen tunnustamisen toiminnasta 1 pdivdin tammikuuta 2019 mennessi ja sen jilkeen joka
kolmas vuosi. Komissio toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Komissio arvioi tamdin kertomuksen perusteella, onko tihin asetukseen syyti ehdottaa muutoksia.

6.  Viimeistidn ... (2) komissio esittid Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen nanomate-
riaalien kdytostd biosidivalmisteissa ihmisten terveydelle ja ympdristélle aiheutuvien riskien arvioinnista
sekd toimenpiteistd, joihin niiden suhteen ryhdytiin.

(') EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
(%) Kaksi vuotta tamdin asetuksen voimaantulosta.
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7. Viimeistdin ... (1) komissio laatii kertomuksen biosidien ympdristoon leviimisen vaikutuksista.
Komissio toimittaa kyseisen kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

55 artikla
Tietojen salassapito
1. Kemikaaliviraston tdmdn asetuksen tarkoituksia varten hallussaan pitdmiin asiakirjoihin sovelletaan
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivina
toukokuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 (%) sekd ke-

mikaaliviraston hallintoneuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 118 artiklan 3 kohdan nojalla annettuja
sdantoja.

2. Seuraavien tietojen antamisen katsotaan vaarantavan asianomaisen kaupallisten etujen suojelun:
(a) biosidivalmisteen tdydellinen koostumus;

(b) aineen tai seoksen tarkka kaytto, tarkoitus tai sovellus;

(c) valmistetun tai markkinoille saatetun aineen tai seoksen tismillinen tonnimairi;

(d) yhteydet tehoaineen valmistajan ja biosidiaineen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon valilld
sekd biosidivalmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon ja tuotteen jakelijoiden valills;

(e) tehoaineiden valmistajien nimet ja osoitteet, myds valmistuspaikkojen sijainti;
(f) biosidivalmisteen valmistuspaikan sijainti.

Jos kuitenkin tarvitaan kiireellisid toimia ihmisten terveyden, turvallisuuden tai ympériston suojelemiseksi,
kemikaalivirasto tai toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttivi tarvittaviin toimiin antaakseen tissi
kohdassa tarkoitetut tiedot.

3. Jokainen henkild, joka toimittaa tehoainetta tai biosidivalmistetta koskevia tietoja kemikaalivirastolle
tai toimivaltaiselle viranomaiselle timan asetuksen tarkoituksia varten, voi pyytda, ettd 56 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettuja tietoja ei aseteta saataville, ja esittdd perustelut sille, miksi kyseisten tietojen paljastaminen
voisi vaarantaa hinen tai jonkin muun asianosaisen liiketaloudelliset edut.

4. Tietoja, jotka toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto katsoo luottamukselliseksi, on myos
muiden toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission kisiteltavd luottamuksellisina.

56 artikla
Yleison oikeus tutustua tietoihin sidhkoisesti

1.  Seuraavat toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston tai tarvittaessa komission hallussa olevat
tehoaineita koskevat tiedot on saatettava julkisesti saataville maksutta jisennetyssi muodossa yhdessi
ainoassa tietokannassa ainakin komission asiaa koskevalla verkkosivustolla:

(a) niiden tehoaineiden IUPAC-nimikkeistossd esiintyvd nimi, jotka tdyttavit asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessd I olevien minki tahansa seuraavien vaaraluokkien tai -kategorioiden kriteerit, timan kuitenkaan
rajoittamatta 2 kohdan f alakohdan soveltamista:

(i) vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit A ja B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriat 1 ja 2, 2.14
kategoriat 1 ja 2, 2.15 tyypit A-F;

(") Viisi vuotta tdmdin asetuksen voimaantulosta.
() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(ii) vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja hedelmillisyyteen tai kehi-
tykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10;

(iii) vaaraluokka 4.1;
(iv) vaaraluokka 5,1;

tarvittaessa tehoaineen nimi sellaisena kuin se on Euroopassa kaupallisesti kdytossd olevien kemiallisten
aineiden luettelossa (EINECS);

tehoaineen luokitus ja merkinnit;

tehoainetta koskevat fysikaalis-kemialliset tiedot sekd tiedot sen kulkeutumisteistd ja kayttaytymisestd
ymparistossd,

selked maininta, jos tehoaine maddritelliin asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIII mukaisesti
hitaasti hajoavaksi, biokertyviksi ja myrkylliseksi (PBT-aine) tai erittdin hitaasti hajoavaksi ja
erittiin voimakkaasti biokertyviksi (vPvB-aineet) tai hormonitoiminnalle haitalliseksi tai jos se on
luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti syopdi aiheuttavaksi, perimdi vaurioittavaksi,
hermostomyrkylliseksi, immuunijdrjestelmdlle myrkylliseksi, lisddintymismyrkylliseksi tai herkistivik-
si;

kaikkien toksikologisten ja ekotoksikologisten tutkimusten tulokset;

timan asetuksen liitteen VI mukaisesti madritetty hyviksyttava altistumistaso tai ennakoitu vaikutukse-
ton pitoisuus;

timdn asetuksen liitteen II ja III mukaisesti annetut ohjeet turvallisesta kaytostd;

timédn asetuksen liitteen II tai III mukaisesti mahdollisesti vaaditut analyysimenetelmait, joiden avulla
voidaan osoittaa ympdristoon (vesivarat ja juomavesi mukaan luettuina) piistetty vaarallinen aine sekd
madrittdd ihmisten valiton altistuminen aineelle.

Jos ensimmaisessé alakohdassa luetellut tiedot liittyvat uuteen tehoaineeseen, tiedot on toimitettava julkisesti
saataville vasta sen péivin jilkeen, jona uuden tehoaineen sisillyttdiminen tdiman asetuksen liitteeseen I tulee
voimaan.

2.

Jaljempana luetellut tiedot, jotka koskevat tehoaineita joko sellaisenaan, seoksissa, materiaaleissa tai

esineissd tai biosidivalmisteita, on toimitettava julkisesti saataville maksutta, paitsi jos tiedot toimittava
osapuoli toimittaa 55 artiklan 3 kohdan mukaiset toimivaltaisen viranomaisen, kemikaaliviraston tai tarvit-
taessa komission hyviksymit perustelut sille, miksi téllainen julkaiseminen voisi mahdollisesti haitata hakijan
tai jonkin toisen asianomaisen kaupallisia etuja:

@)

aineen puhtausaste ja vaarallisiksi tiedettyjen epapuhtauksien ja/tai lisdaineiden tunnistetiedot, jos kysei-
set tiedot ovat olennaisia luokituksen ja merkintojen kannalta;

tutkimustiivistelmat tai selkedt tutkimustiivistelmit 1 kohdan d ja e alakohdassa tarkoitetuista tiedoista;
kéyttoturvallisuustiedotteeseen sisiltyvit, muut kuin 1 kohdassa tarkoitetut tiedot;
aineen kauppanimi (kauppanimet);

jollei asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklasta muuta johdu, ITUPAC-nimikkeiston mukainen nimi
niiden 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tehoaineiden osalta, joita kéytetddn ainoastaan yhteen tai
useampaan seuraavista tarkoituksista:

(i) tieteellinen tutkimus ja kehittdminen;

(i) tuote- tai prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittiminen.
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3. Luvan myontimisen jilkeen ei kuitenkaan missddn tapauksessa pidetd luottamuksellisina:
(a) hakijan nimei ja osoitetta;

(b) biosidivalmisteen valmistajan nimed ja osoitetta;

(c) tehoaineen valmistajan nimed ja osoitetta;

(d) biosidivalmisteen sisdltimin tehoaineen (sisdltimien tehoaineiden) pitoisuutta sekd biosidivalmisteen
nimed;

() biosidivalmisteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevia tietoja;
(f) tapoja, joilla tehoaine tai biosidivalmiste tehdddn haitattomaksi;

(@) tulosten yhteenvetoa niistd kokeista, jotka vaaditaan 18 artiklan nojalla osoittamaan tuotteen teho ja
vaikutus ihmisiin, eldimiin ja ympéristoon ja tapauksen mukaan sen kyky aiheuttaa resistenssid;

(h) suositeltavia keinoja ja varotoimenpiteitd kisittelystd, varastoinnista, kuljetuksesta ja kdytostd sekd tuli-
palosta tai muista onnettomuuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseen;

(i) kayttoturvallisuustiedotteita;

() 16 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja analyysimenetelmid;

(k) tuotteen ja sen pakkauksen havitysmenetelmid;

() menetelmis, joita kaytetddn, ja toimia, joita toteutetaan, jos ainetta (tuotetta) roiskuu tai vuotaa;
(m) tietoja siitd, millaista ensiapua ja hoitoneuvontaa on annettava, jos ihmisid loukkaantuu.

4.  Asetetaan julkisesti ja ilmaiseksi saataville luettelo 16 artiklan 5 kohdan mukaisesti sallituista
biosidivalmisteista ja niiden valmistajista.

57 artikla
Tietojen kirjaaminen ja raportointi
1.  Biosidivalmisteiden tuottajien, maahantuojien ja ammattikdyttdjien on pidettivd kirjaa biosidivalmis-

teista, joita ne tuottavat, saattavat markkinoille tai kdyttavit vihintdin 10 vuoden ajan. Kirjausten olennaiset
tiedot on saatettava pyynnostd toimivaltaisen viranomaisen saataville.

2. Komission on toteutettava 76 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdytdnt66npano-
toimenpiteet, joissa méaritelldan kirjattavien tietojen muoto ja sisiltod, sekd varmistettava 1 kohdan yhden-
mukainen soveltaminen.

2 jakso
Biosidivalmisteita koskevat tiedot
58 artikla
Biosidivalmisteiden luokitus, pakkaukset ja merkinnit
1.  Biosidivalmisteet on luokiteltava, pakattava ja merkittdva direktiivin 1999/45(EY ja tarvittaessa asetuk-

sen (EY) N:0 1272/2008 sekd 20 artiklan 2 kohdan i alakohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen ominai-
suuksia koskevan hyviksytyn tiivistelman, erityisesti vaara- ja turvalausekkeiden, mukaisesti.
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Lisdksi valmisteet, joita voi erehtyd pitimaidn ruokana, juomana tai rehuna, on pakattava siten, ettd tillaisen
erehdyksen todennikoisyys on mahdollisimman pieni. Jos nimé valmisteet ovat yleison saatavilla, niissi on
oltava ainesosia, jotka tekevit valmisteet vastenmielisiksi nauttia.

2. Merkinnit eivit saa olla harhaanjohtavia eikd niissd saa missddn nimessd olla mainintoja kuten "vi-

»oo»

hariskinen biosidivalmiste”, "myrkyton” tai "haitaton”. Lisiksi merkinndssd tdytyy olla selvisti ja pysyvisti
seuraavat tiedot:

(a) kaikkien tehoaineiden tunnistetiedot ja pitoisuus metrijarjestelmin yksikkoina;

(b) toimivaltaisen viranomaisen biosidivalmisteelle antama lupanumero;

(c) tiedot siitd, onko valmisteessa nanomateriaaleja, ja erityisistd asiaa koskevista riskeisti ja kunkin
nanomateriaalia koskevan viittauksen jilkeen ilmaus “nano” suluissa;

(d) seoksen tyyppi;

(e) kayttotarkoitukset, joita varten biosidivalmiste on hyvaksytty;

(f) kiyttoohjeet ja annostelu ilmaistuna metrijirjestelmin yksikkoind tai muulla mielekkdilli ja kiyttdjin
ymmdrrettivissi olevalla tavalla, kutakin lupachdoissa mairiteltyd kayttotarkoitusta varten;

(g) mahdollisia suoria tai epdsuoria haittavaikutuksia koskevat tarkat tiedot ja ensiapuohjeet;

(h) lause "Oheiset ohjeet luettava ennen kaytt6d”, jos tuotteen mukana on ohjelehtinen;

(i) tarvittaessa varoitukset herkille viestoryhmille;

() ohjeet biosidivalmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittdmisestd, ja tarvittaessa myos pakkauksen
uudelleenkiyttod koskeva kielto;

(k) tuotteen erdnumero tai -merkintd ja viimeinen kayttopdiva tavallisissa varastointiolosuhteissa;

() biosidivaikutuksen syntymiseen tarvittava aika, varoaika biosidivalmisteen kiyttokertojen vililld tai
biosidivalmistekisittelyn ja késitellyn tuotteen kayton vélilld tai varoaika ihmisten tai eldinten paisylle
biosidivalmisteella kisitellylle alueelle, mukaan lukien tarkat tiedot puhdistuskeinoista ja -toimenpiteistd
sekd kisiteltyjen pintojen vaatima tuuletusaika; tarkat tiedot laitteiden asianmukaisesta puhdistamisesta;
tarkat tiedot ennalta chkdaisevistd toimenpiteistd kdyton, varastoinnin ja kuljetuksen aikana;

(m) tarvittaessa kdyttdjiryhmadt, joille biosidivalmisteen kaytt6 on sallittu;

(n) tarvittaessa erityistd ymparistovaaraa koskevat, erityisesti muiden kuin kohde-elididen suojeluun ja
veden saastumisen torjumiseen liittyvit tiedot;

(0) mikro-organismeja sisdltdvien biosidivalmisteiden osalta merkintavaatimukset direktiivin 2000/54/EY
mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetdin, jos se on tarpeen biosidivalmisteen koon tai
tarkoituksen vuoksi, on sallittava d, f, g, j, k, | ja n alakohdissa mainittujen tietojen merkitseminen pak-
kaukseen tai pakkauksen mukana seuraavaan ohjelehtiseen.
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3. Jisenvaltioiden alueella markkinoille saatettavissa biosidivalmisteissa on merkinnit sen maan kansal-
lisella kielelld tai kansallisilla kielilld, jossa valmisteet ovat kaupan.

59 artikla
Kayttoturvallisuustiedotteet
Kayttoturvallisuustiedotteet on laadittava ja toimitettava saataville asetuksen (EY) 1907/2006 II liitteen

mukaisesti vaaralliseksi luokiteltujen biosidivalmisteiden osalta ja kyseisen asetuksen 31 artiklan mukaisesti
ainoastaan biosidivalmisteissa kdytettdvien tehoaineiden osalta.

Kiyttoturvallisuustiedotteen on sisillettivd ainakin seuraavat tiedot:

(a) merkittivit valmisteluokat, joiden tehoaine on sisdllytetty liitteeseen I;

(b) ainakin yhden jdsenvaltion nimi, jossa biosidivalmisteelle on myénnetty lupa;

(c) sellaisenaan tai kdsiteltyyn materiaaliin tai esineeseen sisiltyvin biosidivalmisteen lupanumero.

60 artikla
Biosidivalmisteita koskeva unionin rekisteri

1. Komissio perustaa biosidivalmisteita koskevan unionin rekisterin ja yllapitda sit.

2. Biosidivalmisteita koskevaa unionin rekisterid kdytetdan tietojen vaihtoon toimivaltaisten viranomais-
ten, kemikaaliviraston ja komission valilla.

3. Hakijoiden on kiytettdva biosidivalmisteita koskevaa unionin rekisterid hakemuslomakkeen luomiseen
kaikkia biosidivalmisteiden hyviksyntddn, vastavuoroiseen tunnustamiseen ja rinnakkaisvalmisteiden kaup-
paa koskevaan lupaan liittyvid menettelyjd varten.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on pdivitettavd biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin tiedot
niistd biosidivalmisteista, jotka on hyviksytty niiden alueella tai joiden osalta kansallinen lupa on evitty,
uusittu tai peruttu tai sitd on muutettu. Komissio pdivittdd biosidivalmisteita koskevaan unionin rekisteriin
tiedot niistd biosidivalmisteista, jotka on hyvaksytty unionissa tai joiden osalta unionin lupa on evitty,
uusittu tai peruttu tai sitd on muutettu.

5. Biosidivalmisteita koskevan unionin rekisterin paremman toiminnan varmistamiseksi komissio voi
antaa 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla siidoksilli yksityis-
kohtaisia sddntojd | rekisteriin syotettdvien tietojen tyypeistd ja tdhin liittyvistd menettelyistd.

61 artikla
Biosiditietojen yhteiskayttorekisteri

1. Kemikaalivirasto perustaa biosiditietojen yhteiskdyttorekisterin ja yllapitad sit.

2. Biosiditietojen yhteiskdyttorekisteri sisdltdd toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaaliviraston
48 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot.

Rekisterid voivat kdyttdd ainoastaan toimivaltaiset viranomaiset, kemikaalivirasto ja komissio. Toimivaltaisten
viranomaisten ja kemikaaliviraston on tietojen yhteiskdyton helpottamiseksi vastattava kaikkiin mahdollisten
hakijoiden kyselyihin, jotka koskevat biosiditietojen yhteiskdyttorekisterissd olevia tietoja, ja niiden on
pyynnostd toimitettava kyseessd olevan tietojen omistajan yhteistiedot sekd lausunto siitd, ovatko tiedot
tietosuojan alaisia ja kuinka kauan ne ovat tietosuojan alaisia tdimin asetuksen nojalla.
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62 artikla
Oikeus tutustua tietoihin
1.  Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikilla ammattimaisilla kayttijilli sekd kaikilla jakelijoilla

ja neuvojilla on oikeus tutustua asianmukaisiin tietoihin biosidivalmisteiden hyddyisti ja vaaroista sekdi
niiden turvallisesta kiytostd.

2. Jasenvaltioiden on ryhdyttivi tarpeellisiin toimenpiteisiin, joiden tavoitteena on biosidivalmisteiden
hydtyji ja vaaroja koskevien tietojen antaminen yleisille sekd tiedottaminen biosidivalmisteiden kiyton
minimoimisesta.

3. Komissio julkistaa internetissd luettelon kaikista sisimarkkinoilla saatavissa olevista tehoaineista.

Biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta vastuussa olevat henkilot julkistavat internetissi luettelon
tallaisista valmisteista. Tamdn verkkosivuston tarkoituksena on lisitd avoimuutta kuluttajille ja helpot-
taa ja nopeuttaa niiden valmisteiden ominaisuuksia ja kéyttoolosuhteita koskevien tietojen saatavuutta.

Niiti verkkosivustoja on voitava kdyttid vapaasti ja ehdoitta ja niiden sisilto on pidettivi ajan tasalla.
Asianomaiset internet-sivustojen osoitteet on mainittava nikyvisti biosidivalmisteiden merkinngissd.
63 artikla
Mainonta
1. Kaikissa biosidivalmistemainoksissa on mukana lauseet "Kdytid biosideja turvallisesti. Lue aina etiketti ja

tuotetiedot ennen kéyttod.” Naiden lauseiden tdytyy erottua selvisti mainoksessa.

2. Mainostajat saavat korvata maaratyissd lauseissa ilmaisun “biosidit” selkeilld viittauksella mainostettuun
valmisteryhméin sellaisena kuin se esitetddn liitteessd V.

3. Biosidivalmistemainoksissa ei saa esitelld tuotetta tavalla, joka on harhaanjohtava tuotteen ihmiseen tai
ympiristoon kohdistuvien riskien osalta. Biosidivalmisteen mainonnassa ei missdin tapauksessa saa esiintyd

) » oy

ilmaisuja kuten "vihiriskinen biosidivalmiste”, "myrkyton”, "haitaton”.

64 artikla
Myrkytysten ehkdisy
1. Jasenvaltioiden on nimettdvd elin tai elimet, joiden tehtdvind on tietojen kerddminen markkinoille

saatetuista biosidivalmisteista, myos ndiden valmisteiden kemiallista koostumusta koskevien tietojen kerda-
minen, sekd tillaisten tietojen antaminen biosidivalmisteiden aiheuttamiksi epdillyissd myrkytystapauksissa.

Jasenvaltiot voivat pdadttad, ettd ne nimedvat timan artiklan mukaisten tehtivien suorittamista varten elimen
tai elimet, jotka on on jo nimetty asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklan mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden nimedmdt elimet antavat kaikki tarvittavat takuut saadun tiedon luottamuksellisuuden
sdilyttdmiseksi. Kyseisid tietoja voidaan kayttdd ainoastaan seuraaviin tarkoituksiin:

(a) ladketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkaisevid toimenpiteitd ja hoitotoimenpiteitd varten,
erityisesti hdtatapauksissa;

(b) jasenvaltion pyytdessd niitd tilastollisen analyysin tekemiseksi, jotta voidaan mdarittdd, miltd osin ris-
kinhallintatoimenpiteitd saatetaan joutua parantamaan.
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XIII LUKU
KEMIKAALIVIRASTO
65 artikla
Kemikaaliviraston tehtdvit

Kemikaalivirasto suorittaa sille timédn asetuksen II, II[, IV, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII ja XIV luvussa osoitetut
tehtavat.

66 artikla
Biosidivalmisteita kisittelevd komitea

1.  Perustetaan virastoon biosidivalmisteita kisittelevd komitea.

Biosidivalmisteita kisittelevd komitea vastaa kemikaaliviraston lausunnon laatimisesta seuraavista kysymyk-
sistd:

(a) hakemukset, jotka koskevat tehoaineiden sisallyttamista liitteeseen I ja sisallyttdmisen uusimista;
(b) tehoaineiden liitteeseen I sisillyttdmisen tarkistaminen;
(c) korvattavien tehoaineiden tunnistaminen;

(d) hakemukset, jotka koskevat unionin lupia biosidivalmisteille sekd unionin lupien uusimista, peruutta-
mista ja muuttamista;

(e) tieteelliset ja tekniset kysymykset, jos vastavuoroisesta tunnustamisesta esitetddn vastalauseita;

(f) kaikki tdstd asetuksesta johtuvat muut kysymykset, jotka liittyvat ihmisten terveyteen tai ymparistoon
kohdistuviin riskeihin.

2. Biosidivalmisteita kisittelevddn komiteaan sovelletaan soveltuvin osin asetuksen (EY) N:o 1907/2006
85 artiklaa komitean perustamisesta, artiklaa 87 koostumuksesta sekd 88 artiklaa pitevyydestd ja etuniko-

kohdista.
Biosidivalmisteita kasittelevd komitea voi perustaa tyoryhmia ja siirtdd niille joitakin tehtavia.

Jasenvaltioiden on tuettava biosidivalmisteita kasittelevin komitean jdsenid kaytettavissdan olevilla tieteelli-
silld ja teknisilld resursseilla. Téta tarkoitusta varten jasenvaltioiden on annettava nimedmilleen biosidivalmis-
teita kisittelevin komitean jésenille riittdvit tieteelliset ja tekniset resurssit. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on helpotettava biosidivalmisteita ksittelevin komitean ja sen tydryhmien toimintaa.

67 artikla
Biosidivalmisteita kisittelevin komitean ja kemikaaliviraston sihteeriston toiminta

1. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 78-84, 89 ja 90 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin ottaen huomioon
kemikaaliviraston rooli tdhidn asetukseen nihden.

2. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettu sihteeristd hoitaa
seuraavat tehtdvit:

(a) biosiditietojen yhteiskdyttorekisterin perustaminen ja ylldpito;
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(b) tdmdn asetuksen 7 artiklan 4 kohdassa, 11 artiklan 3 kohdassa ja 34 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen

hakemusten validointiin liittyvat tehtavit;

(c) tekninen ja tieteellinen neuvonta sekd vilineiden tarjoaminen komissiolle ja jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille timén asetuksen soveltamista varten;

(d) neuvojen ja avun tarjoaminen hakijoille ja erityisesti pk-yrityksille tehoaineen timin asetuksen liittee-
seen [ sisdllyttdmistd varten tai unionin lupaa varten;

(e) tatd asetusta koskevien selitysten laatiminen;
(f) tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevia tietoja sisdltivien tietokantojen laatiminen ja ylldpito;

(g) tieteellisen ja teknisen tuen antaminen komission pyynnostd yhteistyon edistimiseksi unionin, toimival-
taisten viranomaisten, kansanvilisten jarjestjen ja kolmansien maiden valilld biosidivalmisteisiin liitty-
vissd tieteellisissd ja teknisissd kysymyksissa;

(h) ilmoittaminen kemikaaliviraston tekemistd pdatoksistd;
(i) kemikaalivirastolle toimitettavia tietoja varten tarvittavien lomakkeiden toimittaminen;
(j) opastuksen ja vilineiden tarjoaminen kiyttovaiheessa erityisesti:
— integroitua tuholaistentorjuntaa koskevat toimet nimettyjen tuholaisten kohdalla,
— biosidivalmisteiden kiyton seuranta,

— biosidivalmisteiden kiyton parhaat kiytinnét kyseisten tuotteiden kiyton rajoittamiseksi viltti-
méttomddan minimiannokseen,

— tuholaistorjunta arkaluonteisissa paikoissa, kuten kouluissa, tydpaikoilla, lastentarhoissa, ylei-
sissd tiloissa sekd jirvien, kanavien ja jokien rannoilla seki vanhusten hoitolaitoksissa,

— biosidivalmisteiden kiyton ja sen valvonnan edellyttimit tekniset vilineet.

3. Sihteeristo asettaa tietokannan (tietokantojen) sisiltdimat, 56 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
julkisesti saataville, paitsi jos 55 artiklan 3 kohdan nojalla esitetyn pyynnon katsotaan olevan perusteltu.
Kemikaalivirasto antaa muun tietokantojen sisdltimin tiedon saataville pyynnostd 55 artiklan mukaisesti.

68 artikla
Muutoksenhaku
1. Muutosta kemikaaliviraston pdatoksiin, jotka se on tehnyt 7 artiklan 5 kohdan, 11 artiklan 4 kohdan,

34 artiklan 3 kohdan, 36 artiklan 6 kohdan, 52 artiklan 3 kohdan ja 53 artiklan 1 kohdan nojalla, on
haettava valituslautakunnalta.

Tdaman asetuksen nojalla kdynnistettyihin valitusmenettelyihin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006
92 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 93 artiklaa ja 94 artiklaa.

Muutosta hakevalta henkiloltd voidaan perid maksu timin asetuksen 71 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti tehdylld valituksella on lykkdava vaikutus.
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69 artikla
Kemikaaliviraston talousarvio

1. Tadmin asetuksen tarkoituksia varten kemikaaliviraston tulot koostuvat:

(a) Euroopan unionin yleiseen talousarvioon (pddluokka "Komissio”) sisdltyvistd unionin tuesta;

(b) yritysten suorittamista maksuista;

(c) kemikaalivirastolle timan asetuksen nojalla tarjottujen palvelujen korvauksena suoritetuista maksuista;
(d) jasenvaltioiden vapaaehtoisesta rahallisesta tuesta.

2. Tihidn asetukseen perustuviin toimintoihin ja toisaalta asetukseen (EY) N:o 1907/2006 perustuviin
toimintoihin liittyvid tuloja ja menoja kisitellddn kemikaaliviraston talousarviossa erikseen, ja budjetista ja
kirjanpidosta raportoidaan erikseen.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 96 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja kemikaaliviraston tuloja ei kaytetd tdhin
asetukseen perustuvien tehtdvien suorittamiseen.

70 artikla
Lomakkeet ja ohjelmistot, joita kdytetddn tietojen toimittamisessa kemikaalivirastolle
Kemikaalivirasto laatii lomakkeita ja asettaa ne maksutta saataville sekd laatii ohjelmistopaketteja ja asettaa
ne saataville verkkosivuillaan kaytettdviksi tietojen toimittamiseen kemikaalivirastolle. Toimivaltaisten viran-

omaisten ja hakijoiden on kéytettdva niitd lomakkeita ja ohjelmistopaketteja toimittaessaan tietoja kemikaa-
livirastolle tdmin asetuksen mukaisesti.

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1 kohdassa, 18 artiklassa ja 36 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu
tekninen asiakirja-aineisto toimitetaan [UCLID-muodossa.

XIV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
71 artikla
Maksut ja palkkiot

1.  Komissio vahvistaa sidnnot seuraavista:
(a) kemikaalivirastolle maksettavien maksujen jirjestelma;
(b) maksujen yhdenmukainen rakenne;

() olosuhteet, joissa osa maksuista siirretddn arvioinnista vastaavan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle;

(d) maksujen osittainen takaisinmaksu tapauksissa, joissa hakija ei toimita pyydettyjd tietoja asetetussa
mdédraajassa hakemuksen arvioinnin aikana.

Kyseisistd toimenpiteistd pditetddn 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen dele-
goiduilla siddiksilli.
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2. Maksujen ja maksuehtojen yhdenmukainen rakenne perustuu seuraaviin periaatteisiin;

(a) suosituksessa 2003/361[EY tarkoitetuille mikroyrityksille sekd pienille ja keskisuurille yrityksille vahvis-
tetaan alennettu maksu; tdmd ei vaikuta missddn tapauksessa arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen vastuuseen suorittaa perusteellinen arviointi timdin asetuksen siinnosten mukaisesti;

(b) maksurakenteessa otetaan huomioon se, onko tiedot toimitettu yhdessd vai erikseen;

(c) maksurakenteessa otetaan huomioon, vastaako luvan kohteena oleva valmiste vihdriskisten valmis-
teiden kriteereitd;

=

maksusta voidaan luopua asianmukaisesti perustelluissa olosuhteissa, jos toimivaltainen viranomainen tai
kemikaalivirasto sen hyvaksyy;

(e) maksujen rakenteessa ja mairdssd on otettava huomioon tissi asetuksessa edellytetty kemikaaliviraston
ja toimivaltaisten viranomaisten tekemi tyo ja maksut on vahvistettava sellaiselle tasolle, jolla varmis-
tetaan, ettd niistd saadut tulot yhdistettyind kemikaaliviraston muihin tdhdn asetukseen perustuviin
tulonldhteisiin riittdvit kattamaan suoritettujen palvelujen kustannukset.

3. Jasenvaltioiden on velvoitettava ne, jotka ovat saattaneet tai pyrkivdt saattamaan biosidivalmisteita
markkinoille, seki ne, jotka tukevat tehoaineiden siséllyttimista liitteeseen I, suorittamaan maksut 1 kohdan
mukaisesti vahvistettujen maksujen ja maksuehtojen yhdenmukaisen rakenteen mukaisesti.

4.  Kemikaalivirasto velvoittaa 1 kohdassa tarkoitettujen sddnt6jen mukaisesti ne, jotka ovat saattaneet tai
pyrkivit saattamaan biosidivalmisteita markkinoille, seké ne, jotka tukevat tehoaineiden sisallyttamista liittee-
seen [, suorittamaan maksut. Kemikaalivirastolle suoritettavien maksujen rakenne ja maird vahvistetaan 1
kohdan mukaisesti.

Kemikaalivirasto voi perid maksuja muista suorittamistaan palveluista.

72 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

1. Jdsenvaltioiden on nimettivd timin asetuksen soveltamisesta vastaava yksi tai useampi toimivaltainen
viranomainen.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten nimet ja osoitteet
1 pdivddn tammikuuta 2013 mennessid. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymittd toimivaltais-
ten viranomaisten nimien ja osoitteiden mahdolliset muutokset.

2. Komissio julkaisee luettelon toimivaltaisista viranomaisista.

73 artikla
Siirretyn sdddésvallan kéyttiminen

1.  Siirretiin komissiolle viiden vuoden ajaksi timdn asetuksen voimaantulosta lukien valta antaa
5 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 6 artiklan 4 kohdassa, 8 artiklan 5 kohdassa, 12 artiklan 5
kohdassa, 13 artiklan 1 kohdassa, 14 artiklassa, 16 artiklan 10 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa,
21 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 6 kohdassa, 28 artiklan 8 kohdassa, 42 artiklan 1 kohdassa,
46 artiklan 4 kohdassa, 60 artiklan 5 kohdassa, 71 artiklan 1 kohdassa, 77 artiklassa ja 82 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja delegoituja siddoksii. Komissio esittdi siirrettyd siddosvaltaa koskevan kerto-
muksen viimeistdin kuusi kuukautta ennen viiden vuoden kauden pdittymistd. Siddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
peruuta siirtoa 74 artiklan mukaisesti.
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2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun siidioksen, se antaa siidoksen tiedoksi samanaikai-
sesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3.  Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja siddoksid sovelletaan 74 ja 75 artiklassa sidi-
dettyji ehtoja.

74 artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi koska tahansa peruuttaa 5 artiklan 1 kohdan d alakohdas-
sa, 6 artiklan 4 kohdassa, 8 artiklan 5 kohdassa, 12 artiklan 5 kohdassa, 13 artiklan 1 kohdassa,
14 artiklassa, 16 artiklan 10 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa, 21 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 6
kohdassa, 28 artiklan 8 kohdassa, 42 artiklan 1 kohdassa, 46 artiklan 4 kohdassa, 60 artiklan 5
kohdassa, 71 artiklan 1 kohdassa, 77 artiklassa ja 82 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdidosvallan
siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn pdidttiikseen, peruuttaako se siddosvallan siirron,
pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen
péitoksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla, mitd siirrettyd sdidosvaltaa mahdollinen peruuttaminen
koskee, ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispiidtokselli lopetetaan pddtiksessi mainittu sdidosvallan siirto. Pidtos tulee voimaan
joko vilittomdsti tai jonakin myohempdnd, siind mainittuna pdivindg. Pdités ei vaikuta aiemmin annet-
tujen delegoitujen siddosten voimassaoloon. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi.

75 artikla
Delegoitujen siidosten vastustaminen

1.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa delegoitua siidosti kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun sdddos on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta mdiiriaikaa pidennetiin kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 kohdassa tarkoitetun mddrdajan umpeutuessa vas-
tustanut delegoitua siddostd, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja se tulee voimaan
siind ilmoitettuna pdivind.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoitua sdidosti 1 kohdassa tarkoitetussa
midrdajassa, se ei tule voimaan. Sdidostd vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua
sdddostd.

76 artikla
Pysyvd komitea

1. Komissiota avustaa biosidivalmisteita kisittelevd pysyvd komitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon
mainitun pdatoksen 8 artiklan sddnnokset.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon
mainitun paatoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi médrdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.
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77 artikla
Mukauttaminen tieteen ja tekniikan kehitykseen

Teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi komissio | mukauttaa 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja
75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla siddéksilld liitteitd tieteen ja tekniikan kehitykseen.

78 artikla
Liitteen I pdivitys

Komissio muuttaa 1 péivddn tammikuuta 2013 mennessd 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettely
noudattaen liitteen I ja muutettu liite tulee voimaan timdn asetuksen ensimmdisestd soveltamispdivastd
alkaen, jotta voidaan ottaa huomioon direktiivin 98/8/EY nojalla liitteeseen I timén asetuksen voimaantulon
jalkeen mahdollisesti tehdyt muutokset.

79 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvi timan asetuksen sadnnosten rikkomisen seuraamuksista ja ryhdyttava kaikkiin
tarvittaviin toimenpiteisiin niiden tdytintoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseiset sddnnokset komissiolle viimeistadn
1 pdivind joulukuuta 2015 ja ilmoitettava komissiolle viipymittd nithin myohemmin mahdollisesti tehdyistd
muutoksista.

80 artikla
Kansalliset neuvontapalvelut jisenvaltioissa

Jisenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja antamaan hakijoille, etenkin pk-yrityksille
ja muille asianosaisille neuvontaa niiden tidmdn asetuksen mukaisista tehtivisti ja velvollisuuksista.
Niilli kansallisilla neuvontapalveluilla tiydennetiin apua, jota kemikaalivirasto antaa 67 artiklan 2
kohdan d alakohdan mukaisesti.

81 artikla
Suojalauseke

Jos jollakin jdsenvaltiolla on uuden ndyton perusteella perustellut syyt katsoa, ettd vaikka tietty biosidival-
miste tdyttdd timin asetuksen vaatimukset, se aiheuttaa kuitenkin vakavan vilittémdn tai myéhemmin
ilmenevin vaaran ihmisten ja erityisesti lasten ja herkkien viestoryhmien terveydelle tai eldinten tervey-
delle tai ympiristolletai direktiivissi 2000/60/EY sdidettyjen laatustandardien saavuttamiselle, kyseinen
jasenvaltio voi toteuttaa asianmukaisia viliaikaisia toimenpiteitd. Jisenvaltion on viipymattd ilmoitettava
asiasta komissiolle ja muille jisenvaltioille ja perusteltava | paitoksensi.

82 artikla
Siirtymédkauden toimenpiteet

1. Komissio jatkaa direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan nojalla kdynnistetyssd tyoohjelmassa kaik-
kien vanhojen tehoaineiden jirjestelmallistd tarkistamista ja saattaa tyoohjelman pditokseen 14 piivddn
toukokuuta 2014 mennessi. Jotta varmistetaan sujuva siirtyminen uuteen jérjestelmdin, komissio voi
vahvistaa timdn asetuksen 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja 75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla
saddoksilli tiytintoonpanosdintdji tydohjelman toteuttamisesta sekd madrittdd sithen liittyvit toimivaltais-
ten viranomaisten sekd ohjelman osallistujien oikeudet ja velvollisuudet, ja tydohjelman edistymisesti
riippuen komissio voi pdittid pidentid tydohjelman kestoa mdirdajaksi.
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Tyoohjelman kehittimiseksi komissio pidttdd tdmdin asetuksen 73 artiklan mukaisesti ja 74 ja
75 artiklan ehtoja noudattaen delegoiduilla siidoksilld tehoaineen sisillyttimisestd timan asetuksen liittee-
seen [ sekd sisallyttamisen edellytyksistd tai, jos tdimén asetuksen 4 artiklan vaatimukset eivit tdyty taikka
vaadittuja tietoja ei ole toimitettu mdadrdajassa, siitd, ettei kyseistd tehoainetta sisillytetd timin asetuksen
liitteeseen I. Pddtoksessd vahvistetaan pdivimaird, jona sisallyttiminen liitteeseen I tulee voimaan.

2. Poiketen siitd, mitd tdiman asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa ja 18 artiklan 1
kohdassa sdddetddn, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén artiklan 1 ja 3 kohdan soveltamista, jasenvaltio
voi jatkaa nykyistd jarjestelmdidnsi tai kdytdntoddn biosidivalmisteiden markkinoille saattamiseksi kahden
vuoden ajan pdivistd, jona liitteeseen I sisillyttiminen tulee voimaan. Se voi erityisesti sallia kansallisten
sadntojensd mukaisesti alueellaan sellaisen biosidivalmisteen markkinoille saattamisen, joka sisiltdd vanhoja
tehoaineita, joita arvioidaan direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyo-
ohjelman toisesta vaiheesta 4 piivind joulukuuta 2007 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 1451/2007 (') nojalla mutta joita ei vield mainita timan asetuksen liitteessd I kyseisen valmisteryhmén
osalta.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetdin, jos tehdddn pddtos siitd, ettei tehoainetta sisillytetd
timdn asetuksen liitteeseen I, jasenvaltio voi jatkaa nykyistd jarjestelmédnsid tai kdytdntoddn biosidivalmis-
teiden markkinoille saattamiseksi enintddn 12 kuukauden ajan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti
tehdyn pédtoksen soveltamisen alkamispdivasta.

3. Kun on tehty pddtos tietyn tehoaineen sisallyttimisestd tdiman asetuksen liitteeseen I, jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd kyseistd tehoainetta sisdltivien biosidivalmisteiden luvat myonnetddn, muutetaan tai
peruutetaan asianmukaisesti timan asetuksen mukaisesti kahden vuoden kuluessa piivistd, jona liitteeseen
sisdllyttiminen tulee voimaan.

Tatd varten ainoastaan vanhoja tehoaineita sisiltdvien biosidivalmisteiden lupia koskevat hakemukset on
toimitettava jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille viimeistddn sind paivind, jolloin tehoaine(id)en
sisllyttiminen liitteeseen I tulee voimaan. Jos biosidivalmisteet sisdltdvit useampaa kuin yhtd tehoainetta,
lupia koskevat hakemukset on toimitettava viimeistddn sind piivind, jona viimeisen tehoaineen sisillyttd-
minen liitteeseen tulee voimaan.

Biosidivalmisteita, joita varten lupahakemusta ei ole toimitettu toisen alakohdan mukaisesti, ei saa endi
saattaa markkinoille sen jilkeen, kun sisillyttiminen tulee voimaan. Sellaisten biosidivalmisteiden, joita
varten lupahakemusta ei ole toimitettu toisen alakohdan mukaisesti, olemassa olevien varastojen havittdmi-
nen, varastointi ja kdyttd on sallittua kuuden kuukauden ajan piivistd, jona sisillyttiminen liitteeseen tulee
voimaan.

4. Biosidivalmisteita, joiden lupaa koskevan, 3 kohdan mukaisesti toimitetun hakemuksen jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen on hyldnnyt tai joille se on péittinyt olla myontimittd lupaa, ei saa endi
saattaa markkinoille kuuden kuukauden kuluttua kyseistd hylkddmisestd tai pdatoksestd.

83 artikla
Siirtymétoimenpiteet, jotka koskevat direktiivin 98/8/EY nojalla arvioituja tehoaineita
1. Kemikaalivirasto on vastuussa 1 pdivin tammikuuta 2012 jilkeen toimitettujen asiakirja-aineistojen

arviointiprosessin koordinoinnista, ja se helpottaa arvioinnin valmistelua antamalla organisaationaalista ja
teknistd tukea jdsenvaltioille ja komissiolle.

2. Toimivaltaiset viranomaiset jatkavat edelleen direktiivin 98/8/EY tarkoituksia varten toimitettujen asia-
kirja-aineistojen, joiden arviointia ei ole saatettu paitokseen 1 pdivddn tammikuuta 2013 mennessd, arvi-
ointia direktiivin 98/8/EY ja tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1451/2007 mukaisesti.

() EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Sen estimdttd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kemikaalivirasto vastaa myos niiden direktiivin 98/8/EY tarkoi-
tuksia varten toimitettujen asiakirja-aineistojen arviointiprosessin koordinoinnista, joiden arviointia ei ole
saatu pddtokseen 1 paivddn tammikuuta 2013 mennesss, ja se helpottaa arvioinnin valmistelua antamalla
organisaationaalista ja teknistd tukea jasenvaltioille ja komissiolle 1 paivistd tammikuuta 2014.

84 artikla

Siirtymakauden toimenpiteet, jotka koskevat direktiivin 98/8/EY nojalla rekisteroityja vidha-riskisid
tehoaineita

1. Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maaritellyt vahariskiset biosidivalmisteet rekis-
ter6idddn direktiivin 98/8/EY 3 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti. Direktiivin 98/8/EY sddnnoksid
sovelletaan naihin tuotteisiin rekisterdinnin padttymiseen saakka. Rekisterdintid ei uusita.

2. Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mdiriteltyjen vahariskisten biosidivalmisteiden
rekisterointid koskevat hakemukset on toimitettava viimeistddn 12 kuukauden kuluttua pdivists, jona sisil-
lyttiminen liitteeseen IA tulee voimaan.

Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maariteltyja vahariskisia biosidivalmisteita, joita
koskeva hakemus on toimitettu ensimmadisen alakohdan mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille
sithen pdivddn saakka, jolloin tehdddn pddtos rekisterdinnin myontdmisestd tai sen epddmisestd. Jos rekis-
terdinti kyseisen vihdriskisen biosidivalmisteen markkinoille saattamiseksi evitddn, kyseistd vahariskistd
biosidivalmistetta ei endd saa saattaa markkinoille kuuden kuukauden kuluttua kyseisestd paatoksesta.

Direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mddriteltyja vahariskisid tuotteita, joita koskevaa
hakemusta ei ole toimitettu ensimmdisen alakohdan mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille
kuuden kuukauden ajan timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta paivasta.

Niiden vahiriskisten biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen havittiminen, varastoiminen, markki-
noille saattaminen ja kayttiminen, joiden kyseessd olevaa kdyttod toimivaltainen viranomainen ei ole hy-
viksynyt, ovat sallittuja 12 kuukauden ajan toisessa alakohdassa tarkoitetun paitoksen tekopdivastd tai 12
kuukauden ajan kolmannessa alakohdassa tarkoitetusta paivistd sen mukaan, kumpi ndistd ajankohdista on
myohaisempi.

3. Tatd asetusta sovelletaan direktiivin 98/8/EY 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maariteltyihin viharis-
kisiin biosidivalmisteisiin timan artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rekister6innin voimassaolon paittymisestd
alkaen.

85 artikla
Siirtymdatoimenpiteet, jotka koskevat paikalla tuotettuja tehoaineita

1. Lupahakemukset, jotka koskevat 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen virkkeen mukaisesti biosidi-
valmisteiksi katsottavia aineita, seoksia ja laitteita, jotka olivat markkinoilla ... (*), on toimitettava viimeis-
tddn 1 pdivind tammikuuta 2017. Tdtd kohtaa ei sovelleta juomaveden desinfiointiin tarkoitettuihin
paikalla tuotettuihin aineisiin.

2. Edelld olevan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen virkkeen mukaisesti biovalmisteiksi katsottavia
aineita, seoksia ja laitteita, jotka olivat markkinoilla ... (*) ja joita varten hakemus toimitettiin 1 kohdan
mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille sithen pdivdin saakka, jona tehddin paitos luvan myon-
timisestd tai epddmisestd. Jos lupa kyseisen biosidivalmisteen markkinoille saattamiseksi evitddn, kyseistd
biosidivalmistetta ei voida saattaa markkinoille kuuden kuukauden kuluttua kyseisestd paatoksesta.

Edelld olevan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan toisen virkkeen mukaisesti biosidivalmisteiksi katsottavia
aineita, seoksia ja laitteita, jotka olivat markkinoilla ... (*) ja joita varten hakemusta ei ole toimitettu 1
kohdan mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille kuuden kuukauden ajan 1 kohdassa tarkoitetusta
pdivastd.

() Tdmédn asetuksen voimaantulopdiva.
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Niiden biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen hdvittiminen, varastoiminen, kdyttiminen, joita toi-
mivaltainen viranomainen tai komissio ei ole hyviksynyt kyseessd olevaa kdyttod varten, ovat sallittuja 12
kuukauden ajan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun paitoksen tekopdivistd tai 12 kuukauden ajan
toisessa alakohdassa tarkoitetusta paivistd sen mukaan, kumpi niistd ajankohdista on myo6haisempi.

86 artikla
Siirtymétoimenpiteet, jotka koskevat kisiteltyja esineitd ja materiaaleja

Poiketen siitd, mitd 47 artiklassa sdddetddn, sellaisia kisiteltyjd esineitd ja materiaaleja, jotka sisaltavit
biosidivalmisteita, joita ei ole hyviksytty unionissa tai ainakin yhdessd jasenvaltiossa ja jotka olivat mark-
kinoilla ... (*), voidaan edelleen saattaa markkinoille sithen pdivdin saakka, jona tehdddn pddtds ndiden
biosidivalmisteiden hyviksymisestd, jos hyviksymistd koskeva hakemus toimitetaan viimeistddn 1 pdivind
tammikuuta 2015. Jos lupa kyseisen biosidivalmisteen markkinoille saattamiseksi evitddn, kyseistd biosidi-
valmisteita sisdltdvid esineitd ja materiaaleja ei endd voida saattaa markkinoille kuuden kuukauden kuluttua
kyseisestd padtoksestd.

Sellaisten biosidivalmisteiden, joita toimivaltainen viranomainen tai komissio ei ole hyviksynyt kyseessi
olevaa kdyttod varten, olemassa olevien varastojen hivittiminen ja varastointi on sallittu 12 kuukauden
ajan 85 artiklan 2 kohdan ensimmiisessi alakohdassa tarkoitetun pdiditoksen tekopdivistd tai 12 kuu-

ajankohdista on mydéhdisempi.

87 artikla
Siirtymétoimenpiteet, jotka koskevat elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja

1. Lupahakemukset, jotka koskevat elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja, jotka olivat
markkinoilla ... (¥), on toimitettava viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2017.

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja, jotka olivat markkinoilla ... (*) ja joita koskeva
hakemus on toimitettu 1 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille sithen pdivdin saakka,
jona tehdddn pddtos hyviksynnistd tai sen epddmisestd. Jos hyviksyntd kyseisen vihiriskisen biosidivalmis-
teen markkinoille saattamiseksi evitdin, kyseistd biosidivalmistetta ei endd voida saattaa markkinoille kuuden
kuukauden kuluttua kyseisestd padtoksesta.

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja, jotka olivat markkinoilla ... (*) ja joita koskevaa
hakemusta ei ole toimitettu 1 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille kuuden kuukauden
ajan 1 kohdassa tarkoitetusta pdivista.

2. Niiden biosidivalmisteiden olemassa olevien varastojen hdvittiminen, varastoiminen ja kéyttiminen,
joita toimivaltainen viranomainen tai komissio ei ole hyvdksynyt kyseessd olevaa kdyttod varten, ovat
sallittuja 12 kuukauden ajan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun paitoksen tekopiivistd tai 12
kuukauden ajan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetusta paivistd sen mukaan, kumpi néistd ajan-
kohdista on myohiisempi.

88 artikla
Siirtymétoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta tutustua tehoaineiden asiakirja-aineistoihin
1.  Biosidivalmisteissa kdytettiviksi tarkoitettujen, markkinoille jo saatettujen tehoaineiden valmis-

tajien on toimitettava 1 pdividn tammikuuta 2015 mennessi kemikaalivirastolle liitteen II vaatimukset
tdyttava asiakirja-aineisto tai tdllaisen asiakirja-aineiston [tietojen kiyttolupa kunkin tehoaineen osalta.

Kaikkeen asiakirja-aineistossa olevaan tietoon sovelletaan ensimmadistd alakohtaa varten 52 artiklan 3
kohtaa.

Hakija, joka hakee lupaa biosidivalmisteelle, jonka tehoainetta varten on toimitettu tietojen kdyttolupa
ensimmadisen alakohdan mukaisesti, voi kdyttdi tietojen kdyttolupaa 18 artiklan 1 kohdan tarkoituksiin.

(*) Tdmén asetuksen voimaantulopdiva.
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2. Kemikaalivirasto saattaa julkisesti saataville luettelon valmistajista, jotka ovat toimittaneet asia-
kirja-aineiston tai asiakirja-aineiston tietojen kdyttoluvan 1 kohdan mukaisesti.

3. Secllaisia biosidivalmisteita, joissa on vanhoja tehoaineita, joista ei ole toimitettu asiakirja-aineistoa
tai asiakirja-aineiston tietojen kdyttélupaa 1 kohdan mukaisesti, ei [saa saattaa markkinoille 1 pdivin
tammikuuta 2015 jilkeen.

Sellaisten biosidivalmisteiden, joista ei ole toimitettu asiakirja-aineistoa tai asiakirja-aineiston tietojen
kayttolupaa 1 kohdan mukaisesti, olemassa olevien varastojen hévittiminen, varastointi ja kdytto on sallittu
1 pdividn tammikuuta 2016 saakka.

4.  Toimivaltaiset viranomaiset tekevit 3 kohdan soveltamista varten 54 artiklan 3 kohdassa vaa-
dittuja virallisia tarkastuksia.

89 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 98/8/EY, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 83 ja 84 artiklan soveltamista.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen, ja niitd on luettava liitteessd VII
olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

90 artikla
Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2013.

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

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja



LITE 1

Liitteessi I luetellut aineet eivit kata nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti toisin todeta.

LUETTELO TEHOAINEISTA JA VAATIMUKSISTA, JOTKA KOSKEVAT KAYTTOA BIOSIDIVALMISTEISSA

Markkinoille

Mairdaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltavit useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden

saatettavassa bio- Piivi. iona tehoaine valmisteiden osalta sovelletaan Piivd, jona
N [UPAC-nimi, sidi-valmisteessa J 82 artiklan 3 kohdan liitteeseen Valmiste- ISR
Yleisnimi . o siséllytetddn . IO, . Erityissddnnokset (*)
tunnistenumerot kaytettavin i noudattamista varten sisdllyttiminen ryhmid
. ) iitteeseen s
tehoaineen vi- madriaikaa, joka on lakkaa
himmais-puhtaus vahvistettu viimeisimmassi
niistd padtoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettavien tehoaineiden
sisillyttimistd liitteeseen)
Sulfuryyli- | Sulfuryylifluoridi 994 g[kg 1. tammikuuta 31. joulukuuta 2010 31. joulukuuta 8 Lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:
fluoridi EY-numero: 220-281-5 2009 2018 (1) valmisteen myynti ja kdyttd on sallittua ainoastaan
CAS-numero: 2699-79-8 ap}mattlkayttaplle, jotka ovat saaneet koulutuksen
sitd varten;
(2) luvissa esitetddn riskinvahentdmistoimenpiteet kaytta-
jid ja sivullisia varten;
(3) sulfuryylifluoridin pitoisuuksia ylemmissd troposfai-
rissd seurataan.
Lupien haltijoiden on toimitettava 3 kohdassa tarkoitet-
tua seurantaa koskevat raportit suoraan komissiolle joka
viides vuosi 1. tammikuuta 2009 alkaen.
Diklofluanidi | N-(dikloorifluori-metyylitio)- 960 g/kg 1. maaliskuuta 28. helmikuuta 2011 28. helmikuuta 8 Lupien on tdytettivd seuraavat edellytykset:

N’,N’-dimetyyli-N-fenyylisulfa-

midi
EY-numero: 214-118-7
CAS-numero: 1085-98-9

2009

2019

(1) Teollisuus- ja/tai ammattimaiseen kdyttoon sallittuja
valmisteita kdyttavilld on oltava tarkoituksenmukaiset
henkilosuojaimet.

S

Maaperille aiheutuvien yksiloityjen riskien lieventami-
seksi on toteutettava asianmukaisia toimenpiteiti.

>

Teollisuuskayttoon sallittujen valmisteiden péallys-
merkinnoissd tai kdyttoturvallisuustiedotteissa  on
mainittava, ettd vastakisitelty puutavara on varastoi-
tava lapdisemdttomille kovalle perustalle, jotta val-
mistetta ei pddse valumaan suoraan maaperddn, ja
ettd mahdollisesti valunut valmiste on kerattivd uu-
delleenkiyttod tai havittimistd varten.
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Yleisnimi

[IUPAC-nimi,
tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa bio-
sidi-valmisteessa
kiytettivin
tehoaineen vi-
himmiis-puhtaus

Piivi, jona tehoaine
sisillytetddn
liitteeseen

Méirdaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisiltdvit useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden
valmisteiden osalta sovelletaan
82 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten
méirdaikaa, joka on
vahvistettu viimeisimmassi
niistd paatoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettavien tehoaineiden
siséllyttamistd liitteeseen)

Pdivd, jona
liitteeseen
sisillyttiminen

lakkaa

Valmiste-
ryhmid

Erityissadnnokset (*)

Klotianidiini

(E)-1-(2-kloori-1,3-tiatsol-5-yy-
limetyyli)-3-metyyli-2-nitrogua-
nidiini

EY-numero: 433-460-1
CAS-numero: 210880-92-5

950 glkg

1. helmikuuta
2010

31. tammikuuta 2012

31. tammikuuta
2020

Lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

Koska riskejd on todettu aiheutuvan maaperille, pintave-
sille ja pohjavesille, luvan myontdminen ulkokdytto6n
tulevan puun Kisittelyyn tarkoitetuille valmisteille edellyt-
tdd sellaisten tietojen toimittamista, jotka osoittavat, ettd
valmiste tdyttad 16 artiklan ja liitteen VI vaatimukset, ja
tarvittaessa asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden
toteuttamista. Erityisesti teollisuuskayttoon sallittujen val-
misteiden paallysmerkinnoissi ja/tai kdyttoturvallisuustie-
dotteissa on mainittava, ettd vastaksitelty puutavara on
varastoitava ldpdisemdttomille kovalle perustalle, jotta
valmistetta ei pddse valumaan suoraan maaperddn, ja
ettd mahdolliset valumat on kerittivd uudelleenkdyttod
tai hdvittamistd varten.

Difetialoni

3-[3-(4'-bromi[1,1’-bifenyyli]-
4-yyli)-1,2,3,4-tetrahydronaft-1-
yyli]-4-hydroksi-2H-1-bentsotio-
pyran-2-oni

EY-numero: ei sovelleta

CAS-numero: 104653-34-1

976 glkg

1. marraskuuta
2009

31. lokakuuta 2011

31. lokakuuta
2014

14

Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hi-
taasti hajoava, todenndkoisesti biokertyvd ja myrkyllinen
tai erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todenndkoisesti eli-
oihin  kertyvd, se katsotaan korvattavaksi —aineeksi
9 artiklan mukaisesti.

Lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

(1) Valmisteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla
enintddn 0,0025 painoprosenttia, ja ainoastaan kayt-
tovalmiit syotit sallitaan.

(2) Valmisteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvitta-
essa variainetta.

(3) Valmisteita ei saa kdyttdd sirotejauheena.

(4) Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympiriston
ensisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoi-
tava ottamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asi-
anmukaiset ja kdytettdvissd olevat riskinhallintatoi-
menpiteet. N&itd toimenpiteitd ovat erityisesti valmis-
teen salliminen ainoastaan ammattikdyttoon, yldrajan
asettaminen pakkauskoolle ja velvollisuus kayttaa var-
mistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset eivat paise
kisiksi.

0T0C eIMNYSLLS "7 OYP[UADSY

YP1/[A0S D

&l

Y[ uduI[[eliA uruorun uedooiny

¢10TeIe



Markkinoille

Miirdaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltdvdt useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden

saatettavassa bio- Piivi, jona tehoaine valmisteiden osalta sovelletaan Piivd, jona
. IUPAC-nimi, sidi-valmisteessa g 82 artiklan 3 kohdan liitteeseen Valmiste- S
Yleisnimi . o sisillytetddn . s ATl R Erityissdannokset (*)
tunnistenumerot kéytettavin liitteeseen noudattamista varten sisdllyttiminen ryhmi
tehoaineen vi- miirdaikaa, joka on lakkaa
himmais-puhtaus vahvistettu viimeisimmassa
niistd paitoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettdvien tehoaineiden
siséllyttamistd liitteeseen)

Etofenproksi | 3-fenoksibentsyyli-2-(4-etoksife- | 970 g/kg 1. helmikuuta 31. tammikuuta 2012 | 31. tammikuuta 8 Lupien on tdytettdvad seuraavat edellytykset:
nyyli)-2-metyylipropyylicetteri 2010 2020 Koska riskejd on todettu aiheutuvan tyontekijoille, valmis-
EY-numero: 407-980-2 teiden kokovuotinen kiytto edellyttdd sellaisten ihon
CAS-numero: 80844-07-1 kauFta imeytymistd koskevien tietojen toimittamista, jotlia

osoittavat, ettei jatkuvasta altistumisesta aiheudu riskejd,
joita ei voida hyvaksyd. Lisdksi teolliseen kdyttoon tarkoi-
tettuja valmisteita kayttavilli on oltava asianmukaiset
henkilosuojaimet.

Tebukonatsoli | 1-(4-kloorifenyyli)-4,4-dimetyy- | 950 g/kg 1. huhtikuuta 31. maaliskuuta 2012 | 31. maaliskuuta 8 Lupien on tdytettiva seuraavat edellytykset:
1¥—3—(1,2,4—tr1a.tsol—1—yyhmetyy— 2010 2020 Koska maaperille ja vesiympiristolle on todettu aiheutu-
lipentan-3-oli van riskeid. niid - Jemiseksi S

jd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian
EY-numero: 403-640-2 mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuus-
CAS-numero: 107534-96-3 kéytt{)(‘jn sal}ittu]’ep Valmisteiden péi.él.lysmerkiqp()isséi tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaka-
sitelty puutavara on Kkisittelyn jalkeen varastoitava suo-
jaan tai lipdisemattomille kovalle perustalle, jotta valmis-
tetta ei padse valumaan suoraan maaperiin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerittivd uudelleenkayttod
tai havittdmistd varten.
Valmisteille ei myoskddn saa myontdd lupaa, kun ky-
seessd on paikan padlld tapahtuva puun ulkokdsittely tai
jatkuvasti veden kanssa yhteydessd oleva puu, jollei toi-
miteta tietoja, jotka osoittavat, ettd valmiste tayttad artik-
lassa 16 ja liitteessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on
toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia.
Hiilidioksidi | Hiilidioksidi 990 ml/l 1. marraskuuta 31. lokakuuta 2011 31. lokakuuta 14

EY-numero: 204-696-9
CAS-numero: 124-38-9

2009

2019
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Yleisnimi

[IUPAC-nimi,
tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa bio-
sidi-valmisteessa
kiytettivin
tehoaineen vi-
himmiis-puhtaus

Piivi, jona tehoaine
sisillytetddn
liitteeseen

Méirdaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisiltdvit useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden
valmisteiden osalta sovelletaan
82 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten
méirdaikaa, joka on
vahvistettu viimeisimmassi
niistd paatoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettavien tehoaineiden
siséllyttamistd liitteeseen)

Pdivd, jona
liitteeseen
sisillyttiminen

lakkaa

Valmiste-
ryhmid

Erityissadnnokset (*)

Propikonatsoli

1-[[2-(2,4-dikloorifenyyli)-4-
propyyli-1,3-dioksolan-2-yy-
li]metyyli]-1H-1,2,4-triatsoli

EY-numero: 262-104-4
CAS-numero: 60207-90-1

930 g/kg

1. huhtikuuta
2010

31. maaliskuuta 2012

31. maaliskuuta
2020

Lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkiloiden, jotka kdyttavit teolliseen ja/tai
ammattikdyttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkilosuojaimin, jollei valmisteen lupaha-
kemuksessa voida osoittaa, ettd tallaisille kayttijille aiheu-
tuvat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla
tavoilla.

Koska maaperille ja vesiymparistolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuus-
kiyttoon sallittujen valmisteiden pédallysmerkinnoissd tai
kidyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastakd-
sitelty puutavara on Kkisittelyn jilkeen varastoitava suo-
jaan tai lipdisemattomille kovalle perustalle, jotta valmis-
tetta ei padse valumaan suoraan maaperdin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerittava uudelleenkiyttod
tai havittamistd varten.

Valmisteille ei myoskddn saa myontdd lupaa, kun ky-
seessd on paikan pddlld tapahtuva puun ulkokisittely tai
sddn vaihteluille altis puu, jollei toimiteta tietoja, jotka
osoittavat, ettd valmiste tdyttdd artiklassa 16 ja liitteessd
VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimia.

Difenakumi

3-(3-bifenyl-4-yyli-1,2,3,4-tetra-
hydro-1-naftyyli)-4-hydroksiku-
mariini

EY-numero: 259-978-4
CAS-numero: 56073-07-5

960 g/kg

1. huhtikuuta
2010

31. maaliskuuta 2012

31. maaliskuuta
2015

14

Koska tehoaine on ominaisuuksiltaan mahdollisesti hi-
taasti hajoava, todenndkoisesti biokertyvd ja myrkyllinen
tai erittdin hitaasti hajoava ja erittdin todennikoisesti eli-
oihin  kertyvd, se katsotaan korvattavaksi —aineeksi
9 artiklan mukaisesti.

Lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

(1) Valmisteiden nimellinen tehoainepitoisuus saa olla
enintddn 75 mg/kg, ja ainoastaan kayttovalmiit val-
misteet sallitaan.

(2) Valmisteissa on oltava aversiivista ainetta ja tarvitta-
essa variainetta.
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Yleisnimi

[UPAC-nimi,
tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa bio-
sidi-valmisteessa
kéytettavin
tehoaineen vi-
himmais-puhtaus

Piivd, jona tehoaine
sisallytetddn
liitteeseen

Miardaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltdvdt useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden
valmisteiden osalta sovelletaan
82 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten
miirdaikaa, joka on
vahvistettu viimeisimmassa
niistd paitoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettdvien tehoaineiden
siséllyttamistd liitteeseen)

Pdivd, jona
liitteeseen
sisillyttiminen
lakkaa

Valmiste-
ryhmad

Erityissaannokset (¥)

(3) Valmisteita ei saa kdyttad sirotejauheena.

(4) Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ympiriston
ensisijainen ja toissijainen altistuminen on minimoi-
tava ottamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asi-
anmukaiset ja kdytettdvissd olevat riskinhallintatoi-
menpiteet. N&itd toimenpiteitd ovat erityisesti valmis-
teen salliminen ainoastaan ammattikdyttoon, yldrajan
asettaminen pakkauskoolle ja velvollisuus kayttaa var-
mistettuja syottilaatikoita, joihin sivulliset eivdt paise
ksiksi.

K-HDO

Sykloheksyyli-hydroksidiatseeni-
1-oksidi, kaliumsuola

EY-numero: ei sovelleta
CAS-numero: 66603-10-9

(Tdmid kattaa myos K-HDO:n
hydraatit)

977 glkg

1. heinikuuta
2010

30. kesikuuta 2012

30. kesikuuta
2020

Lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

(1) Koska ympdristolle ja tyontekijoille voi aiheutua ris-
kejd, lupaa ei pitdisi myontdd muille valmisteille kuin
niille, joita kéytetddn teollisissa, tdysin automatisoi-
duissa ja suljetuissa jirjestelmissd, jollei valmisteen
lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd riskit voidaan
vdhentdd hyviksyttaville tasolle 16 artiklan ja liitteen
VI mukaisesti;

Riskinarvioinnin 16yddsten perusteella on aiheellista
vaatia, ettd K-HDO:ta sisdltdvid valmisteita kdyttavat
henkil6t varustautuvat asianmukaisin suojaimin, jollei
valmisteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd
kayttdjille aiheutuvat riskit voidaan vahentdd hyvak-
syttaville tasolle muilla tavoilla;

koska pikkulapsille on todettu aiheutuvan riskejd, on
aiheellista vaatia myos, ettei K-HDO:lla saa kisitelld
puuta, joka voi joutua suoraan kosketukseen pikku-
lasten kanssa.

)

&

IPBC

3-jodi-2-propynyyli-butyylikar-
bamaatti

EY-numero: 259-627-5
CAS-numero: 55406-53-6

980 g/kg

1. heindkuuta
2010

30. kesikuuta 2012

30. kesikuuta
2020

Lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:
Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkiloiden, jotka kdyttavit teolliseen ja/tai
ammattikdyttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkilosuojaimin, jollei valmisteen lupaha-
kemuksessa voida osoittaa, ettd tallaisille kayttijille aiheu-
tuvat riskit voidaan vidhentdd hyviksyttaville tasolle
muilla tavoilla.
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Yleisnimi

[IUPAC-nimi,
tunnistenumerot

Markkinoille
saatettavassa bio-
sidi-valmisteessa
kiytettivin
tehoaineen vi-
himmiis-puhtaus

Piivi, jona tehoaine
sisillytetddn
liitteeseen

Méirdaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisiltdvit useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden
valmisteiden osalta sovelletaan
82 artiklan 3 kohdan
noudattamista varten
méirdaikaa, joka on
vahvistettu viimeisimmassi
niistd paatoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettavien tehoaineiden
siséllyttamistd liitteeseen)

Pdivd, jona
liitteeseen
sisillyttiminen

lakkaa

Valmiste-
ryhmid

Erityissadnnokset (*)

Koska maaperille ja vesiympdristolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuus-
kiyttoon sallittujen valmisteiden pédallysmerkinnoissd tai
kéyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaka-
sitelty puutavara on Kisittelyn jlkeen varastoitava suo-
jaan tai lipdisemdttomille kovalle perustalle, jotta valmis-
tetta ei pddse valumaan suoraan maaperdin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerittdva uudelleenkiyttod
tai havittamistd varten.

Tiabendatsoli

2-tiatsol-4-yyli-1H-bentsimidat-
soli

EY-numero: 205-725-8
CAS-numero: 148-79-8

985 glkg

1. heindkuuta
2010

30. kesdkuuta 2012

30. kesikuuta
2020

Lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkiloiden, jotka kdyttivit teolliseen ja/tai
ammattikdyttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkilosuojaimin, kun kyseessd ovat kak-
sinkertainen tyhjiokisittely ja kastomenetelmd, jollei val-
misteen lupahakemuksessa voida osoittaa, ettd tillaisille
kéyttdjille aiheutuvat riskit voidaan vihentdd hyvaksyttd-
vélle tasolle muilla tavoilla.

Koska maaperille ja vesiympiristolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuus-
kiyttoon sallittujen valmisteiden péillysmerkinnoissd tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaka-
sitelty puutavara on Kisittelyn jilkeen varastoitava suo-
jaan tai lapdisemittomille kovalle perustalle, jotta valmis-
tetta ei padse valumaan suoraan maaperddn tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on kerittava uudelleenkiyttod
tai havittamistd varten.

Valmisteille ei myoskdin saa myontdd lupaa, kun ky-
seessd on paikan padlld tapahtuva puun ulkokisittely tai
sddn vaihteluille altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja,
jotka osoittavat, ettd valmiste tdyttdd 16 artiklassa ja liit-
teessd VI olevat vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava
asianmukaisia riskinhallintatoimia.
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Markkinoille

Miirdaika 82 artiklan 3
kohdan noudattamiselle
(lukuun ottamatta tuotteita,
jotka sisdltdvdt useampaa kuin
yhtd tehoainetta; ndiden

saatettavassa bio- Piivi. iona tehoaine valmisteiden osalta sovelletaan Piivd, jona
- IUPAC-nimi, sidi-valmisteessa ) 82 artiklan 3 kohdan liitteeseen Valmiste- e *
Yleisnimi . o sisillytetddn . s ATl R Erityissdannokset (*)
tunnistenumerot kéytettdvin . noudattamista varten sisdllyttiminen ryhmi
. N liitteeseen e .
tehoaineen vi- miirdaikaa, joka on lakkaa
himmais-puhtaus vahvistettu viimeisimmassa
niistd paitoksistd, jotka
koskevat valmisteessa
kiytettdvien tehoaineiden
siséllyttamistd liitteeseen)
Tiametoksami | Tiametoksami 980 g/kg 1. heindkuuta 30. kesdkuuta 2012 30. kesdkuuta 8 Lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

EY-numero: 428-650-4
CAS-numero: 153719-23-4

2010

2020

Riskinarvioinnin aikana tehtyjen olettamusten huomioon
ottamiseksi henkiloiden, jotka kdyttivit teolliseen ja/tai
ammattikdyttoon sallittuja valmisteita, on varustauduttava
asianmukaisin henkilosuojaimin, jollei valmisteen lupaha-
kemuksessa voida osoittaa, ettd tallaisille kayttijille aiheu-
tuvat riskit voidaan rajoittaa hyviksyttaville tasolle muilla
tavoilla.

Koska maaperille ja vesiympiristolle on todettu aiheutu-
van riskejd, niiden suojelemiseksi on toteutettava asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Erityisesti teollisuus-
kiyttoon sallittujen valmisteiden péillysmerkinnoissd tai
kayttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd vastaka-
sitelty puutavara on Kkisittelyn jalkeen varastoitava suo-
jaan tai lapdisemittomille kovalle perustalle, jotta valmis-
tetta ei paddse valumaan suoraan maaperiin tai vesistoon,
ja ettd mahdolliset valumat on keréttdva uudelleenkiyttod
tai havittimistd varten.

Valmisteille ei myonnetd lupaa, kun kyseessd on paikan
pddlld tapahtuva puun ulkokisittely tai sddn vaihteluille
altistuva puu, jollei ole toimitettu tietoja, jotka osoittavat,
ettd valmiste tdyttdd 16 artiklassa ja liitteessd VI olevat
vaatimukset; tarvittaessa on toteutettava asianmukaisia
riskinhallintatoimia.

(*) Liitteeseen VI sisiltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisiltd ja padtelmit asetetaan saataville komission Internet-sivustolle osoitteessa: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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LIITE 11

Tehoaineita koskevat tietovaatimukset

1. Tehoaineita koskevissa asiakirjoissa on oltava tiedot, joiden perusteella voidaan tarvittaessa madrittdd hyvaksyttava
pdivittdinen saanti (ADI), hyvdksyttavd kdyttdjan altistumistaso (AOEL), arvioitu ympdristopitoisuus (PEC) ja arvioitu
vaikutukseton pitoisuus (PNEC).

Tason 1 asiakirjoissa on ilmoitettava kaikki tarvittavat tiedot tehoaineiden ominaisuuksien ja riskien mddrittimi-
sesti tehoaineiden elinkaaren aikana erityisesti timin asetuksen 5, 9 ja 17 artiklan nojalla.

2. Tietoja, jotka eivit ole biosidivalmisteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei
tarvitse antaa.

3. Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista tutkimuksista ja kaytetyistd menetelmistd
tai kirjallisuusviittaukset ndihin menetelmiin.

Asiakirja-aineistot on toimitettava komissiolta saatavien mallien muodossa. Lisiksi on kaytettdvd IUCLID-erityisohjel-
mistoa niissd aineiston osissa, joihin se soveltuu. Ohjelmiston saa komissiolta. Mallit seké tietovaatimuksia ja asiakirja-
aineiston valmistelua koskevat lisdohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston kotisivulta.

4. Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistd, arvi-
oinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla 30 piivind tou-
kokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (') kuvatuilla menetelmilld. Liitteessi I luetellut
menetelmit eivit kata nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti toisin todeta. Jos menetelmd ei kuitenkaan ole sopiva
tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid. Menetelmien on oltava tieteellisesti luotettavia, ja niiden validius
on perusteltava hakemuksessa.

5. Tehtyjen testien olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia, joista on sdddetty kokeisiin ja muihin
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maédrdysten lahentdmisestd 24 péivind marraskuuta 1986 annetussa neuvoston direktiivissi 86/609/ETY (), ja eko-
toksikologisten ja toksikologisten testien osalta hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita, joista on sdddetty hyvin
laboratoriokadytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen toden-
tamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lihentdmisestd 11 pdivana helmikuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2004/10/EY (3), taikka muita komission tai kemikaaliviraston vas-
taavaksi tunnustamia kansainvalisid standardeja.

6. Testeissd kaytetystd materiaalista ja sen epdpuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (eritelma).

7. Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:0 440/2008 madrityilli menetelmilld ennen ... (*) tuotettuja koetuloksia,
kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ratkaistava ndiden sopivuus timin asetuksen tarkoituksiin ja tarve
tehdi uusia kokeita asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaisesti tapauskohtaisesti ottaen huomioon muun muassa tarve
rajoittaa mahdollisimman vihiin selkdrankaisilla eldimilld tehtdvit kokeet.

8. Lisiksi olisi toimitettava kaikki kirjallisuudessa esitetty asiaan liittyvé tieto.

9. On toimitettava myods muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset
tiedot.

OSASTO I — Kemialliset aineet
Taso |

Jaljempidnd olevassa taulukossa esitetddn tiedot, jotka vaaditaan aineen sisillyttimiseksi liitteeseen I. Vakiotiedot ovat tason
[ tietoja. Tason II tiedot on mahdollisesti toimitettava tehoaineen ominaisuuksien tai kayttotarkoituksen tai tason I tietojen
arvioinnin perusteella, erityisesti, jos esiin on tullut terveyteen tai ympdaristoon kohdistuva riski.

!) EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
E

()

(3 EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

() EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.

(*) Tamin asetuksen voimaantulopaiva.
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Taulukossa esitetidn myos erityiset sddnnét, joiden mukaan vaadittuja tietoja voidaan jittdd toimittamatta, korvata muilla
tiedoilla tai muutoin mukauttaa. Jos edellytykset tdyttyvit ja mukautukset voidaan sallia, hakijan on mainittava tima
selvisti ja perusteltava jokainen mukautus rekisterdintiaineiston asianmukaisessa kohdassa.

Tassd sovelletaan myos niitd tietyn testin tekemdttd jattimistd koskevia edellytyksid, jotka on esitetty asetuksen (EY)
N:0 440/2008 asianomaisia testimenetelmid koskevassa kohdassa ja joita ei toisteta sarakkeessa 2.

Ennen kuin tehdddn uusia testejd tissd liitteessd lueteltujen ominaisuuksien mdarittdmiseksi, on ensin arvioitava kaikki
saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot, ihmisid koskevat aiemmat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot
rakenteellisesti samankaltaisista aineista (read-across”). In vivo -testausta syovyttavilld aineilla on viltettdvd syopymistd
aiheuttavilla pitoisuus- tai annostasoilla. Ennen testausta olisi pyydettivi eliinkokeiden vaihtoehtoihin perehtyneilti
asiantuntijoilta dlykkditd testausstrategioita koskevia ohjeita timin liitteen lisaksi.

Ellei muuta mainita,
IImoitettavat tiedot: on toimitettava kaikki
tason 1 tiedot

Erityiset sddnnot, joiden mukaan voidaan mukauttaa
vaadittuja vakiotietoja

1.  Hakija

1.1.  Nimi ja osoite

1.2.  Tehoaineen valmistaja (nimi, osoite, tuo-
tantolaitoksen sijainti)

2.  Tehoaineen tunnistetiedot

2.1.  ISO:n chdottama tai hyvdksymd yleisnimi
ja synonyymit

2.2.  Kemiallinen nimi (IUPAC-nimikkeisto)

2.3.  Valmistajan antamat kehityskoodinume-
ro(t)

2.4.  CAS- ja EY-numerot (jos saatavissa)

2.5.  Molekyyli- ja rakennekaava (mukaan lu-
kien tdydelliset tiedot mahdollisista isomeereista),
molekyylimassa

2.6.  Tehoaineen valmistusmenetelmi (syntee-
sireitti lyhyesti)

2.7.  Tehoaineen puhtausaste g/kg tai gfl, ta-
pauksen mukaan

2.8.  Epipuhtauksien ja lisdaineiden (esimerkiksi
stabilointiaineet) tunnistetiedot sekéd rakennekaava
ja arvioidut pitoisuudet (g/kg tai gfl), tapauksen
mukaan

2.9. Luonnosta saatavan tehoaineen tai sen
prekursorien alkuperi, esimerkiksi kukkauute

2.10.  Altistusta koskevat tiedot direktiivin 92/
32[ETY liitteen VII A mukaisesti

3. Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset omi-
naisuudet

3.1.  Aineen olomuoto limpétilassa 20 °C ja
paineessa 101,3 kPa

3.2.  Sulamis- tai jadtymispiste 3.2.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd — 20 °C:n
alarajan alapuolella.
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Ilmoitettavat tiedot:

Ellei muuta mainita,
on toimitettava kaikki
tason I tiedot

Erityiset sddnnét, joiden mukaan voidaan mukauttaa
vaadittuja vakiotietoja

3.3.  Kiehumispiste

3.3.  Tutkimusta ei tarvitse tehdi:
— kaasuille; tai

— Kkiinteille aineille, jotka joko sulavat
300 °C:n yldpuolella tai hajoavat ennen
kiehumista. Tilloin voidaan arvioida tai
mitata kichumispiste alipaineessa, tai

— aineille, jotka hajoavat ennen kichumista
(esim. auto-oksidaation, rakenteen uudel-
leenjirjestymisen tai hajoamisen kautta).

3.4.  Suhteellinen tiheys

3.4.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aine on stabiili liuoksessa vain tietyssd
liuottimessa ja liuoksen tiheys on saman-
lainen kuin livottimen tiheys. Télloin riit-
tdd, kun ilmoitetaan, onko liuoksen tiheys
suurempi tai pienempi kuin liuottimen ti-
heys, tai

— aine on kaasu. Tilloin suhteellinen tiheys
on laskettava aineen molekyylipainon ja
ideaalikaasulain perusteella.

3.5.  Hoyrynpaine

3.5.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos sula-
mispiste on yli 300 °C.

Jos sulamispiste on vililli 200 °C ja 300 °C,
riittdd raja-arvo, joka perustuu mittaukseen tai
tunnustettuun laskentamenetelméan.

3.6.  Pintajdnnitys

3.6.  Tutkimus on tehtdvd ainoastaan, jos:

— pinta-aktiivisuus on odotettavissa tai en-
nustettavissa rakenteen perusteella; tai

— pinta-aktiivisuus on materiaalin toivottu
ominaisuus.

Jos vesiliukoisuus on alle 1 mg/l limpatilassa
20 °C, tutkimusta ei tarvitse tehda.

3.7.  Vesiliukoisuus

3.7.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aine hydrolysoituu helposti pH:n ollessa 4,
7 ja 9 (puoliintumisaika alle 12 tuntia); tai

— aine hapettuu helposti vedessa.

Jos aine ei néytd liukenevan veteen, on méi-
ritettdvd raja-arvo aina analyyttisen menetel-
man osoitusrajaan asti.
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Ellei muuta mainita,
Iimoitettavat tiedot: on toimitettava kaikki
tason [ tiedot

Erityiset sddnnot, joiden mukaan voidaan mukauttaa
vaadittuja vakiotietoja

3.8.  Jakautumiskerroin: n-oktanoli-vesi 3.8.  Tutkimusta ei tarvitse techdd epdorgaa-
nisille aineille. Jos tutkimusta ei voida tehdi
(jos aine esim. hajoaa, silli on korkea pinta-
aktiivisuus, se reagoi rajusti kokeessa tai ei
liukene veteen eikd oktanoliin, tai jos ei ole
mahdollista saada tarpeeksi puhdasta ainetta),
on logP:lle toimitettava laskettu arvo ja selos-
tettava laskentamenetelmd tarkkaan.

3.9.  Leimahduspiste 3.9.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
— aine on epdorgaaninen, tai

— aine sisdltdd vain haihtuvia orgaanisia
komponentteja, joiden leimahduspisteet
ovat yli 100 °C (vesiliuoksissa); tai

— leimahduspisteen arvioidaan olevan yli
200 °C; tai

— leimahduspiste voidaan ennustaa tarkasti
vertaamalla olemassa oleviin materiaalei-
hin, joiden ominaisuudet tunnetaan.

3.10.  Syttyvyys 3.10.  Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine on kiinted aine, joka rdjihtidi tai
syttyy helposti. N&itd ominaisuuksia on
aina tarkasteltava ennen kuin tarkastellaan

Syttyvyytta, tai

— kaasuille, jos syttyvin kaasun pitoisuus se-
oksessa inerttien kaasujen kanssa on niin
pieni, ettd pitoisuus aina pysyy alaraja-ar-
voa pienempind, kun kaasua sekoitetaan
ilman kanssa; tai

— aineille, jotka syttyvit itsestddn joutues-
saan kosketuksiin ilman kanssa.

3.11.  Réjdhtdvyys 3.11.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— molekyylissd ei ole kemiallisia ryhmia,
joilla on rdjahdysominaisuuksia; tai

— aineessa on kemiallisia ryhmid, joilla on
rdjahdysominaisuuksia, kuten happea, ja
laskennallinen happitase on alle - 200; tai

— orgaaninen aine tai orgaanisten aineiden
homogeeninen seos sisdltdd kemiallisia
ryhmig, joilla on rdjdhdysominaisuuksia,
mutta eksoterminen hajoamisenergia on
alle 500 J/g ja eksoterminen hajoaminen
alkaa alle 500 °C:n limpotilassa; tai
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— kun on kyse epdorgaanisten hapettavien
aineiden (YK:n Division 5.1) seoksista or-
gaanisten materiaalien kanssa, epdorgaa-
nisen hapettavan aineen pitoisuus on:

— alle 15 massaprosenttia, jos aine on 0soi-
tettu YK:n pakkausryhmédn I (erittdin vaa-
rallinen) tai I (kohtuullisen vaarallinen)

— alle 30 massaprosenttia, jos aine on 0soi-
tettu YK:n pakkausryhmdin III (vdhdinen
vaara).

Huomautus: Réjahdyksen levidmistd tai herk-
kyyttd rdjahdysaallolle ei tarvitse testata, jos
orgaanisten materiaalien eksoterminen hajoa-
misenergia on alle 800 J/g.

3.12.

Itsesyttymislampétila

3.12.  Tutkimusta ei tarvitse tehda:

— jos aine rdjahtdd tai syttyy itsestddn ilman
kanssa huoneenlimpdtilassa; tai

— nesteille, jotka eivit syty ilmassa, esim.
eivit leimahda alle 200 °C:n limpatilassa;
tai

— kaasuille, jotka eivit ole syttyvid millddn
alueella; tai

— Kkiinteille aineille, jos aineen sulamispiste
<160°C tai jos alustavien tulosten perus-
teella on varmaa, ettei aine kuumene itses-
tddn 400 asteeseen C.

3.13.

Hapetusominaisuudet

3.13.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
— aine on rdjihtdvi; tai

— aine on herkisti syttyvd; tai

— aine on orgaaninen peroksidi; tai

— aine ei missddn oloissa voi reagoida ekso-
termisesti palavien materiaalien kanssa esi-
merkiksi kemiallisen rakenteen perusteella
(esim. orgaaniset aineet, jotka eivit sisalld
happi- tai halogeeniatomeja, eivitkd nimi
atomit ole sitoutuneet kemiallisesti typ-
peen tai happeen, tai epdorgaaniset aineet,
jotka eivit sisdlld happi- tai halogeeniato-
meja).

Taydellistd tutkimusta ei tarvitse tehdd kiin-
teille aineille, jos alustavien testien perusteella
on selvag, ettd testiaineella on hapettavia omi-
naisuuksia.

Huomattakoon, ettei kaasuseosten hapetuso-
minaisuuksien mddrittimiseen ole olemassa
testimenetelmdd. Ndmi ominaisuudet on arvi-
oitava menetelmalld, jossa verrataan seoksessa
olevien kaasujen hapetuspotentiaalia hapen
hapetuspotentiaaliin ilmassa.

3.14.

Raekokojakauma

3.14.  Titd tutkimusta ei tarvitse tehdi, jos
aine saatetaan markkinoille tai sitd kaytetddn
rakeisessa muodossa tai muussa kuin kiinte-
dssd muodossa.
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3.15.  Stabiilius orgaanisissa liuottimissa ja rele-
vanttien hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Taso II

3.15.  Stabiilius orgaanisissa liuottimissa ja
relevanttien hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Tarvitaan vain, jos aineen stabiilisuutta pide-
tddn erityisen tirkeind ominaisuutena.

3.16.  Hajoamisvakio

Taso II

3.16.  Hajoamisvakio

3.17.  Viskositeetti

Taso II

3.17.  Viskositeetti

3.18.  Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, erityi-
sesti lampaotilan vaikutus liukoisuuteen (1).

Taso II

3.19.  Stabiilius biosidivalmisteissa kaytetyissd
orgaanisissa liuottimissa ja merkittdvien hajoamis-
tuotteiden tunnistetiedot (%)

Taso II

4. Osoitus- ja tunnistusmenetelmit

4.1.  Analyyttiset menetelmadt puhtaan teho-
aineen ja tapauksen mukaan merkittdvien hajoa-
mistuotteiden, tehoaineen isomeerien ja epdpuhta-
uksien sekd lisdaineiden (esimerkiksi stabilointi-
aineet) madrittdmiseksi

4.2, Mddritysmenetelmdt mukaan lukien saanto-

4.3, Analyyttiset menetelmdt mukaan lukien
saantoteho ja madritysrajat, tehoaineelle ja sen jaa-
mille ruoassa tai rehuissa ja muissa tuotteissa tai
niiden pinnalla tapauksen mukaan

Taso II

5. Teho kohde-clivihin ja ehdotetut kiyttotar-
koitukset

5.1.  Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky,
jyrsijamyrkky, hyonteismyrkky, bakteerimyrkky

5.2.  Torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuot-
teet, eliot tai esineet

5.3.  Vaikutukset kohde-elivihin ja tehoaineen
arvioitu kdyttopitoisuus

5.4.  Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive)

5.5.  Suunniteltu kdyttoalue

5.6.  Kiyttdja: teollisuus, ammattikdyttdjat, ku-
luttajat (muut kuin ammattikdyttajat)

5.7.  Tiedot resistenssin kehittymisesti tai mah-
dollisesta kehittymisestd ja asianmukaiset hallin-
tastrategiat

5.8.  Arvioitu vuosittain markkinoille saatettava
tonnimaara

6. Thmisid ja eldimid koskevat toksikologiset
ominaisuudet mukaan lukien aineenvaihdunta
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6.1.

Thodrsytys tai ihon syopyminen

6.1.  Taman tutkittavan ominaisuuden arvi-
oinnissa on oltava seuraavat perikkdiset vai-
heet:

(1)  arvioidaan saatavilla olevat ihmisilld ja
eliimilld saadut tiedot,

(2)  happo- tai emiskapasiteetin arviointi,

(3)  ihon sy6pymisen in vitro -tutkimus,

(4)  ihodrsytyksen in vitro -tutkimus.

Vaihetta 3 ja 4 ei tarvitse tehdd, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine
tdyttdd ihoa syovyttdviksi tai silmid drsyt-
tiviksi luokittelun kriteerit, tai

— aine syttyy ilmassa huoneenlimpétilassa;
tai

— aine on luokiteltu erittdin myrkylliseksi
ihokosketuksessa; tai

— ihon kautta vilittyvin valittoman myrkyl-
lisyyden tutkimus ei osoita ihodrsytystd
testattaessa raja-annostasoon asti
(2 000 mg[kg ruumiinpainoa).

6.1.1.

Thodrsytys in vivo

6.2.

Silma-drsytys

6.2.  Taman tutkittavan ominaisuuden arvi-
oinnissa on oltava seuraavat perikkiiset vai-
heet:

(1)  arvioidaan saatavilla olevat ihmisilld ja
eldimilld saadut tiedot,

(2)  happo- tai emiskapasiteetin arviointi,

(3)  silmien arsytyksen in vitro -tutkimus.

Vaihetta 3 ei tarvitse tehdd, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine
tayttad ihoa syovyttaviksi tai silmid drsyt-
tavaksi luokittelun kriteerit, tai tai

— aine syttyy ilmassa huoneenlampdtilassa.

6.2.1.

Silmien &drtyminen in vivo

6.3.

Thoherkistys

6.3.  Taman tutkittavan ominaisuuden arvi-
oinnissa on oltava seuraavat perikkiiset vai-
heet:

(1)  arvioidaan saatavilla olevat ihmisilld ja
eldiimilli sekd vaihtoehtoisilla menetelmilld

saadut tiedot,

(2)  In vivo -testaus.
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Vaihetta 2 ei tarvitse tehdi, jos:

— saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd aine
olisi luokiteltava ihoa herkistiviksi tai
syovyttaviksi; tai

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai emds
(pH > 11,5); tai

— aine syttyy ilmassa huoneenlimpdtilassa.

Hiirelld tehtdvéd redusoitu paikallinen imusol-
mukeméiritysmenetelmd (rLLNA) on ensisijai-
nen menetelmi in vivo -testaukseen seulonta-
testind herkistivien ja herkistimdittomien ai-
neiden erottamiseksi. Tdysimittainen LLNA
olisi tehtivi, kun tiedetiin, ettdi on arvioi-
tava herkistymisen voimakkuus. Muita tutki-
muksia olisi kdytettdvd vain poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Muun tutkimuksen kaytto on pe-
rusteltava.

6.4.  Perimdi vaurioittavat vaikutukset

6.4. Sopivia perimii vaurioittavien vaiku-
tusten in vivo -tutkimuksia on harkittava, jos
jossakin I tason yhteydessd mainituista geno-
toksisuustutkimuksista saadaan positiivinen
tulos.

Uusien aineiden osalta on suositeltavaa arvi-
oida in vivo -mikrotumatestin parametreja
osana 28 tai 90 vuorokautta kestivii tois-
tuvalla annostuksella tehtivii myrkyllisyys-
tutkimusta.

6.4.1.  In vitro -geenimutaatiokoe bakteereilla

6.4.1. Muita perimdi vaurioittavien vaiku-
tusten tutkimuksia on harkittava, jos saadaan
positiivinen tulos.

Tutkimusta ei tarvitse tehdd antimikrobisille
aineille tai formulaatioille.

6.4.2.  In vitro —sytogeneettinen tutkimus nisi-
kdssoluilla tai in vitro -mikrotumatutkimus

6.4.2.  Tutkimusta ei yleensi tarvitse tehdd,
jos:

— on saatavilla riittavid tietoja in vivo syto-
geneettisestd tutkimuksesta,

— aineen tiedetddn olevan syopdd aiheuttava,
kategoria 1A tai 1B, tai perimdd vaurioit-
tava, kategoria 1A, 1B tai 2.

6.4.3. In vitro -geenimutaatiotutkimus nisikas-
soluilla, jos I tason yhteydessa olevassa 6.4.1 koh-
dassa ja 6.4.2 kohdassa on saatu kielteinen tulos

6.4.3.  Tutkimusta ei | tarvitse tehdd, jos
on riittdvdsti muualta saatua tietoa luotetta-
vasta nisidkkdilld tehdystd in vivo -geenimutaa-
tiotutkimuksesta.

6.4.4. In vitro -genotoksisuustutkimus

Taso II

6.4.4  Jos jossakin tason I yhteydessd mai-
nituista in vitro -genotoksisuustutkimuksista
saadaan positiivinen tulos eikd ole vield saa-
tavilla tuloksia in vivo -tutkimuksista, hakijan
on chdotettava sopivaa somaattisilla soluilla
tehtdvdd in vivo -genotoksisuustutkimusta.
Uusien aineiden osalta olisi oltava mahdol-
lista arvioida in vivo -mikrotumatestin para-
metreja osana 28 tai 90 vuorokautta kes-
tivid toistuvalla annostuksella tehtivii
myrkyllisyystutkimusta.
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Jos jostakin somaattisilla soluilla tehdystd in
vivo -tutkimuksesta on saatu positiivinen tu-
los, on tarkasteltava sukusoluihin kohdistuvian
perimdd vaurioittavien vaikutusten mahdolli-
suutta kaikkien saatavilla olevien tietojen poh-
jalta, mukaan lukien toksikokineettiset todis-
teet. Jos sukusoluihin kohdistuvista periméd
vaurioittavista vaikutuksista ei voida tehdi sel-
vid johtopditoksid, on harkittava lisdtutkimuk-
sia.

6.5.  Valiton myrkyllisyys

6.5.  Tutkimusta (kokeita) ei tarvitse yleensd
tehdd, jos:

— aine on luokiteltu ihoa syovyttavaksi.

Suun kautta altistumisen (6.5.1) lisaksi muille
aineille kuin kaasuille on kohdissa 6.5.2-6.5.3
mainitut tiedot hankittava vihintddn yhden
muun altistumisreitin osalta. Toinen reitti va-
litaan aineen luonteen ja ihmisen todennikoi-
sen altistumisreitin mukaan. Jos altistus tapah-
tuu vain yhden reitin kautta, toimitetaan vain
sitd reittid koskeva tieto.

6.5.1.  Suun kautta

6.5.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on
kaytettavissa tutkimus, joka koskee vilitontd
myrkyllisyyttd hengitysteitse (6.5.2).

Akuutin toksisuusluokan menetelmi on en-
sisijainen menetelmd in vivo -testaukseen.
Muita tutkimuksia olisi kdytettivi vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka on pe-
rusteltava.

6.5.2.  Hengitysteitse

6.5.2.  Testaus hengitysteitse on asianmu-
kaista vain siind tapauksessa, ettd Ryseessi
on ihmisen todennikdisin altistumisreitti ot-
taen huomioon aineen hdyrynpaine ja/tai
mahdollisuus altistua aerosoleille, hiukkasille
tai pisaroille, jotka ovat kooltaan sellaisia,
ettd niitd voi joutua hengitysteihin. Akuutin
toksisuusluokan menetelmi on ensisijainen
menetelmd in vivo -testaukseen. Klassista
“tappavaa pitoisuutta” (LC50) olisi kiytet-
tivi vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Muun tutkimuksen kiytto on perusteltava.

6.5.3. lhon kautta

6.6.  Toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyl-

lisyys

6.6.1.

altistumisreitti.

Lyhytaikainen toistuvalla annostuksella
tehtdvd myrkyllisyystutkimus (28 vuorokautta)
yhdelld lajilla, koirailla ja naarailla, asianmukaisin
antotie ottaen huomioon ihmisen todennikoinen

6.6.1.  Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta
(28 vuorokautta) ei tarvitse tehdi, jos:

— on saatavilla tai suunnitteilla luotettava
subkroonisen (90 vuorokautta) tai kroo-
nisen myrkyllisyyden tutkimus edellyttien,
ettd on kdytetty tai aiotaan Rdyttid sopi-
vaa lajia, annosta, liuotinta ja antotietd; tai
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— aine hajoaa vilittomasti ja sen pilkkoutu-
mistuotteista on riittavasti tietoa; tai

— ihmisen altistuminen voidaan jittaad huo-
miotta liitteessd IV olevan 3 jakson mu-
kaisesti.

Testaus tehdiin suun kautta, ellei:

(1)  ihmisen todennikdéisin altistumisreitti
ole ihon kautta tapahtuva altistuminen ja
yksi seuraavista ehdoista tiyttyy:

— fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset
ominaisuudet, mukaan lukien in vitro
-tutkimus ihon lipdisevyydestd (so.
OECD:n TG 428), osoittavat, etti ihon
kautta saatava biologinen hydtyosuus on
huomattava; tai

— rakenteellisesti samankaltaisten aineiden
tiedetiin olevan merkittivisti iholle

myrkyllisii tai lipdisevin ihon.

(2)  ihmisen todennikéisin altistumisreitti
on hengitysteitse tapahtuva altistuminen ot-
taen huomioon aineen hdyrynpaine ja aero-
soleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka ovat
kooltaan sellaisia, ettd niiti voi joutua hen-
gitysteihin,  altistuvuuden  todennikdinen
toistuvuus, suuruusluokka ja kesto.

Testaus suoritetaan ainoastaan yhden altis-
tumisreitin kautta. Arviot myrkyllisyydesti
muiden reittien kautta tehdidn farmakoki-
neettisen mallinnuksen perusteella.

Hakijan on 28 vuorokauden tutkimuksen si-
jasta chdotettava subkroonisen myrkyllisyy-
den tutkimusta (90 vrk) (taso II, 6.6.2 kohta),
jos: ihmisen altistuksen taajuuden ja keston
perusteella voidaan olettaa, ettd yli kuukauden
ja alle 12 kuukauden pituinen tutkimus on
aiheellinen, ja saatavilla olevat tiedot viittaavat
sithen, ettd aineen kineettiset tai muut omai-
suudet tai sen kiyttiytyminen aineenvaih-
dunnassa ovat sellaisia, etti haitalliset vai-
kutukset voivat jdidi havaitsematta lyhyt-
aikaisessa myrkyllisyystutkimuksessa |

Kun on kyse aineista, jotka muistuttavat mo-
lekyylitasolla tunnettuja, tietylle elimelle
myrkyllisii aineita (esimerkiksi neurotoksi-
suus), olisi suotavaa tarkastella relevantteja
lisdparametreja 28 tai 90 vuorokauden tut-
kimuksessa erillisen tutkimuksen, esimer-
kiksi  neurotoksisuustutkimuksen  sijasta.
Muita erillisii tutkimuksia olisi tehtivi ai-
noastaan poikkeustapauksissa.

6.6.2.  Subkrooninen myrkyllisyystutkimus (90 | Taso 1I 6.6.2.  Subkroonista myrkyllisyystutkimusta
vuorokautta) yhdelld lajilla, jyrsijalld, koirailla ja (90 vuorokautta) ei tarvitse tehdd, jos:
naarailla, asianmukaisin antotie ottaen huomioon

o 1 . L — on saatavilla luotettava lyhytaikainen myr-
ihmisen todennikdinen altistusreitti. yoy Y

kyllisyystutkimus (28 vrk), joka osoittaa
vakavaa myrkyllisyyttd niiden kriteerien
mukaan, joiden perusteella aineet luokitel-
laan vaaralausekkeella R48, ja jolle voi-
daan havaitusta NOAEL-28-arvosta ekst-
rapoloida soveltuvan epdvarmuuskertoi-
men avulla NOAEL-90-arvo samalle altis-
tustielle; tai
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— on saatavilla luotettava kroonisen myrkyl-
lisyyden tutkimus edellyttden, ettd on kdy-
tetty sopivaa lajia ja antotietd; tai

— aine hajoaa vilittomdsti ja pilkkoutumis-
tuotteista on saatavilla riittdvét tiedot (sekd
systeemisten vaikutusten ettd imeytymis-
paikalla tapahtuvien vaikutusten osalta);
tai

— aine ei reagoi, ei liukene eiki sitd voi hen-
gittdd eikd ole mitddn ndyttod imeytymi-
sestd tai myrkyllisyydestd 28 vuorokauden
“raja-annostestissd”, erityisesti jos ndmai
ominaisuudet liittyvit rajoitettuun ihmis-
ten altistukseen.

Testaus tehdiin suun kautta, ellei:

(1)  ihmisen todennikoisin altistumisreitti
ole ihon kautta tapahtuva altistuminen ja
yksi seuraavista ehdoista tiyttyy:

— fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset
ominaisuudet, mukaan lukien in vitro
-tutkimus ihon ldpdisevyydesti (so.
OECD:n TG 428), osoittavat, etti ihon
kautta tapahtuva biologinen hyviksikdy-
tettivyys on olennaista; tai

— rakenteellisesti samankaltaisten aineiden
tiedetiin olevan merkittivisti iholle
myrkyllisii tai lipdisevin ihon.

(2)  ihmisen todennikéisin altistumisreitti
on hengitysteitse tapahtuva altistuminen ot-
taen huomioon aineen hdyrynpaine ja aero-
soleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka ovat
kooltaan sellaisia, etti niitd voi joutua hen-
gitysteihin,  altistuvuuden  todennikéinen
toistuvuus, suuruusluokka ja kesto.

Testaus suoritetaan yhden altistumisreitin
kautta. Arviot myrkyllisyydesti muiden reit-
tien kautta tehdiin farmakokineettisen mal-
linnuksen perusteella.

Kun on kyse aineista, jotka muistuttavat mo-
lekyylitasolla tunnettuja, tietylle elimelle
myrkyllisii aineita (esimerkiksi neurotoksi-
suus), olisi suotavaa tarkastella relevantteja
lisdparametreja 28 tai 90 vuorokauden tut-
kimuksessa erillisen tutkimuksen, esimer-
kiksi  neurotoksisuustutkimuksen  sijasta.
Muita erillisid tutkimuksia olisi tehtivd ai-
noastaan poikkeustapauksissa.

6.6.3.  Pitkdaikainen
tehtdvd myrkyllisyyden tutkimus (vdhintddn 12
kuukautta)

toistuvalla annostuksella

Taso 11

6.6.3.  Hakija voi ehdottaa | pitkiaikaista
toistuvalla annostuksella tehtdvaa myrkyllisyy-
den tutkimusta (vdhintddn 12 kuukautta) tai
sitd voidaan vaatia ainoastaan, jos:

— ihmisen altistumisen toistuvuuden, suu-
ruusluokan ja keston perusteella voidaan
olettaa, etti kroonisen riskin arviointi
on aiheellinen; sekd

— asianmukaisen epivarmuuskertoimen so-
veltaminen ei anna riittivid suojaa ris-
kinarviointia varten.
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Jos tarvitaan myds tietoja syopdi aiheutta-
vista vaikutuksista eikd sellaisia ole vielii saa-
tavilla, olisi tehtivi pitkiaikaisia toistuvalla
annostuksella tapahtuvia tutkimuksia ja kar-
sinogeenisyystutkimuksia kdyttien OECD:n
TG 453 yhdistelmitutkimusprotokollaa.

6.6.4.  Lisatutkimukset Taso II 6.6.4.  Hakijan on chdotettava lisatutkimuk-
sia tai niitd voidaan vaatia, jos:

— todetaan erityisen huolestuttavaa myrkylli-
syyttd (esim. huolestuttavia tai vakavia vai-
kutuksia); tai

— on viitteitd vaikutuksesta, josta saatavilla
oleva ndytto ei riitd toksikologiseen arvi-
ointiin ja/tai riskinluonnehdintaan. Talloin
voi myos olla asianmukaisempaa tehda
erityisia myrkyllisyystutkimuksia, jotka
on suunniteltu niiden vaikutusten tutki-
miseen (esim. immunotoksisuus, neuro-
toksisuus); tai

— altistumiseen liittyy erityistd huolta (esim.
kadytto kulutustuotteissa ja siitd johtuvat
altistumistasot, jotka ovat lahelld niitd an-
nostasoja, joilla myrkyllisyyttd havaitaan).

Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia vaiku-
tuksia hedelmallisyyteen ja sen tiedetddn tayt-
tavan lisddntymiselle vaarallisen aineen katego-
rian 1A tai 1B kriteerit (saattaa heikentdd he-
delmallisyyttd (H360F)), ja saatavilla olevat tie-
dot ovat riittdivin luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmallisyyttd kos-
kevaa muuta testausta. On kuitenkin harkitta-
va, onko tarpeen suorittaa kehityshiiri6itd
koskeva tutkimus.

6.7.  Lisddntymiselle vaarallinen Taso 1I 6.7.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— aineen tiedetddn olevan genotoksinen kar-
sinogeeni ja asianmukaiset riskinhallinta-
menetelmdt ovat kdytossd; tai

— aineen tiedetddn aiheuttavan geenimutaa-
tioita sukusoluissa ja asianmukaiset riskin-
hallintamenetelmit ovat kiytossi, tai

— aineen myrkyllisyys on vahdistd (saatavilla
olevissa testeissd ei ole nayttod myrkyllisyy-
destd), jos voidaan osoittaa toksikokineet-
tisten tietojen avulla, ettei systeemistd imey-
tymistd tapahdu merkityksellisten altistus-
reittien kautta (esim. plasman ja/tai veren
pitoisuuksia ei voida osoittaa herkalld me-
netelmilld eikd ainetta tai sen aineenvaih-
duntatuotteita esiinny virtsassa, sapessa tai
uloshengitysilmassa) eivitkd ihmiset altistu
aineelle tai altistus ei ole merkittavaa.

Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia vaiku-
tuksia hedelmillisyyteen ja sen tiedetddn tdyt-
tavan lisddntymiselle vaarallisen aineen katego-
rian 1A tai 1B kriteerit (saattaa heikentdd he-
delmillisyyttd (H360F)), ja saatavilla olevat tie-
dot ovat riittdvin luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmallisyyttd kos-
kevaa muuta testausta. On kuitenkin harkitta-
va, onko tarpeen suorittaa kehityshdirioitd
koskeva tutkimus.
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Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehityshdiri-
oitd ja sen tiedetddn tdyttdvin lisddntymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B kritee-
rit (saattaa vaurioittaa sikiotd (H360D)), ja saa-
tavilla olevat tiedot ovat riittdvin luotettavat
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi, ei tar-
vita muuta kehityshdirididen tutkimusta. On
kuitenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa
hedelmillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia kos-
keva tutkimus.

6.7.1.  Lisddntymis- jaftai kehityshiirididen
alustava arviointi yhdelld lajilla (OECD 421 tai
422), jos rakenteellisesti samankaltaisista aineista
saatavilla olevista tiedoista tai (Q)SAR-estimaa-
teista tai in vitro -tutkimuksista ei ole ndyttod,
ettd aine saattaa aiheuttaa kehityshdirioitd.

6.7.1.  Tatd tutkimusta ei tarvitse tehd, jos:

— aineen tiedetddn olevan genotoksinen kar-
sinogeeni ja asianmukaiset riskinhallinta-
menetelmit ovat kdytossd; tai

— aineen tiedetddn aiheuttavan geenimutaa-
tioita sukusoluissa ja asianmukaiset riskin-
hallintamenetelmit ovat kiytossd, tai

— aine ei aiheuta ihmiselle merkittividi al-
tistumista liitteessd IV olevan 3 jakson
mukaisesti, tai

— on kiytossd ennen syntymdd kehittyvien
kehityshairioiden tutkimus (taso II, kohta
6.7.2) tai kahden sukupolven lisaantymi-
selle vaarallisen vaikutusten tutkimus (taso
11, kohta 6.7.3).

Jos aineella tiedetddn olevan haitallisia vaiku-
tuksia hedelmallisyyteen ja sen tiedetddn tayt-
tavan lisddntymiselle vaarallisen aineen katego-
rian 1A tai 1B kriteerit (saattaa heikentdd he-
delmallisyyttd (H360F)), ja saatavilla olevat tie-
dot ovat riittdvin luetettavia riskinarvioinnin
tukemiseksi, ei tarvita hedelmallisyyttd kos-
kevaa muuta testausta. On kuitenkin harkitta-
va, onko tarpeen suorittaa prenataali kehitys-
myrkyllisyystutkimus.

Jos aineen tiedetddn aiheuttavan kehityshdiri-
oitd ja sen tiedetddn tdyttdvin lisddntymiselle
vaarallisen aineen kategorian 1A tai 1B kritee-
rit (saattaa vaurioittaa sikiétd (H360D)), ja saa-
tavilla olevat tiedot ovat riittdvin luotettavat
kattavan riskinarvioinnin tukemiseksi, ei tar-
vita muuta kehityshdirididen tutkimusta. On
kuitenkin harkittava, onko tarpeen suorittaa
hedelmillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia kos-
keva tutkimus.

Jos on vakavia huolenaiheita hedelmillisyyteen
tai kehitykseen kohdistuvien haitallisten vaiku-
tusten mahdollisuuden vuoksi, hakija voi eh-
dottaa tehostettua yhden sukupolven lisiin-
tymiselle vaarallisten vaikutusten tutkimusta
sikiokehityksen aikana tehtivin myrkyllisyys-
moduulin kanssa tai ilman sitd (taso II, kohta
6.7.3) alustavan arviointitutkimuksen sijasta.

6.7.2.  Ennen syntymii kehittyvien kehityshii-
rividen tutkimus yhdelld lajilla, asianmukaisin an-
totie ottaen huomioon ihmisen todennikéinen
altistumisreitti (asetuksessa (EY) N:o 440/2008
esitetty tutkimus B.31 tai OECD 414).

Taso II

6.7.2.  Tutkimus on tehtdva ainoastaan yh-
delld lajilla, ja se on suositeltavaa yhdistii
tarvittaessa tehostettuun yhden sukupolven
lisddntymiselle vaarallisten vaikutusten tut-
kimukseen (taso II, kohta 6.7.3.).
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6.7.3.  Tehostettu yhden sukupolven lisiinty- | Taso 1I 1
miselle vaarallisten vaikutusten tutkimus yhdelld
lajilla, koirailla ja naarailla, asianmukaisin antotie
ottaen huomioon ihmisen todennikdinen altistus-
reitti, kunnes testausmenetelmi on hyviksytty
EU:n tasolla tai kansainviilisesti.

6.8.  Toksikokinetiikka

6.8.1.  In vitro -tutkimus imeytymisesti ihon

kautta

6.9. Syopdd aiheuttavien vaikutusten tutkimus | Taso II 6.9. Hakija voi chdottaa syopdd aiheutta-
vien vaikutusten tutkimusta tai siti voidaan
vaatia, jos:

— ainetta kdytetddn laajalti tai on néyttod
ihmisen usein toistuvasta tai pitkdaikai-
sesta altistuksesta; ja

— aine on luokiteltu perimdi vaurioittavien
aineiden kategoriaan 2 tai toistuvilla an-
noksilla tehdy(i)std tutkimuksesta (tutki-
muksista) on néyttod, ettd aine pystyy ai-
heuttamaan kudosten liikakasvua ja/tai
pre-neoplastisia vaurioita.

Jos aineet on luokiteltu perimdi vaurioittavien
aineiden kategoriaan 1 tai 2, oletuksena on, ettd
aine todennikoisesti aiheuttaa syopai sukueli-
missd. Ndissd tapauksissa ei yleensd vaadita syo-
pdd aiheuttavien vaikutusten tutkimusta.

Jos tarvitaan mydés tietoja pitkdaikaisesta
myrkyllisyydesti eiki sellaisia ole vieli saa-
tavilla, olisi tehtivd karsinogeenisyystutki-
muksia ja pitkdiaikaisia toistuvalla annostuk-
sella  tapahtuvia  tutkimuksia  kdyttien
OECD:n TG 453 yhdistelmitutkimusproto-
kollaa.

6.9.1.  Mahdolliset lddketieteelliset seurantatie-
dot tuotantolaitoksen henkilostostd

6.9.2.  Mahdolliset valittomat havainnot, esi-
merkiksi kliiniset tapaukset, myrkytystapaukset

6.9.3.  Terveystiedot sekd teollisuudesta ettd
kaikista muista saatavilla olevista ldhteistd

6.9.4.  Mahdolliset epidemiologiset tutkimukset
vaestostd

6.9.5.  Mahdolliset myrkytysdiagnoosit mukaan
lukien spesifiset myrkytysoireet ja kliiniset kokeet

6.9.6. Mahdolliset havainnot herkistymisesta/
allergeenisuudesta

6.9.7.  Erityishoito onnettomuus- tai myrkytys-
tapauksissa: ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt ja
ladkehoito, jos tunnetaan

6.9.8.  Myrkytyksen jilkeinen ennuste
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6.10.  Yhteenveto nisikastoksikologiasta ja joh-
topddtokset, mukaan lukien haitaton annostaso
(NOAEL), vaikutukseton taso (NOEL), yleisarvi-
ointi kaikkien toksikologisten tietojen ja kaikkien
muiden tehoaineita koskevien tietojen yleisarvi-
ointi. Aina kun on mahdollista, yhteenvetolomak-
keessa pitdisi olla tiedot tyontekijoiden suojaamis-

toimenpiteista.

6.11.  Lisdtutkimukset Taso 11 Lisitiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen
ominaisuuksista ja aiotusta kdytostd riippuen.

6.11.1.  Neurotoksisuustutkimus Taso 1I Jos tehoaine on orgaaninen fosforiyhdiste tai

jos on muita viitteitd siitd, ettd tehoaineella voi
olla neurotoksisia ominaisuuksia, on suoritet-
tava neurotoksisuustutkimuksia. Testilajina
kidytetddn tdysikasvuista kanaa, jollei jotakin
muuta testilajia katsota perustelluista syistd so-
pivammaksi. Viivdstyneen neurotoksisuuden
testit on vaadittava tarvittaessa. Jos havaitaan
antikoliiniesteraasiaktiivisuutta, olisi harkittava
vasteen tutkimista reaktivoiville aineille.

6.11.2.  Myrkkyvaikutukset karjaan ja lemmik- | Taso II
kieldimiin

6.11.3.  Tutkimuksia ihmisten altistumisesta te- | Taso II
hoaineelle

6.11.4.  Ruoka ja rehut Taso II Jos tehoainetta kiytetddn seoksissa, jotka on
tarkoitettu kiytettaviksi paikoissa, joissa ihmi-
sen ravinnoksi tarkoitettua ruokaa tai koti-
eldinrehuja valmistetaan, nautitaan tai varas-
toidaan, on vaadittava 9 jakson 1 osassa tar-
koitetut testit.

6.11.5. Jos katsotaan tarpeelliseksi suorittaa | Taso II
muita tutkimuksia, jotka koskevat ihmisten altis-
tumista biosidivalmisteisiin sisdltyville tehoaineel-
le, on vaadittava liitteen IIl osaston I kohdassa 9.1
tarkoitetut testit.

6.11.6.  Jos techoainetta aiotaan kéyttdd kasvin- | Taso II
torjuntatuotteissa, on vaadittava tutkimuksia kési-
tellyissd kasveissa syntyvien aineenvaihduntatuot-
teiden mahdollisten myrkkyvaikutusten arvioimi-
seksi, jos nimd aineenvaihduntatuotteet eroavat
eldimissd todetuista aineenvaihduntatuotteista.

6.11.7.  Mekanistiset tutkimukset, jotka ovat | Taso II
tarpeen myrkyllisyystutkimuksissa todettujen vai-
kutusten selventdmiseksi.

7. Ekotoksikologiset ominaisuudet mukaan lu-
kien aineen kiyttdgytyminen ymparistdssd

7.1.  Toksisuus vesielioille 7.1.  Hakijan on ehdotettava pitkdaikaista
myrkyllisyystutkimusta, jos tason I mukaisesti
tehty arviointi viittaa sithen, ettd vesielidihin
kohdistuvia vaikutuksia on tutkittava tarkem-
min. Testi(e)n valinta riippuu tason I mukaisen
turvallisuusarvioinnin tuloksista.
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7.1.1.  Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus selké-
rangattomilla (suositeltava laji: Daphnia)

Hakija voi harkita pitkdaikaista myrkyllisyyden
tutkimusta lyhytaikaisen myrkyllisyystutkimuksen
sijaan.

7.1.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— on olemassa lieventavid tekijoitd, joiden
perusteella myrkyllisyyttd vesieliville ei to-
dennikoisesti esiinny, esimerkiksi jos aine
on erittdin heikosti veteen liukeneva tai
aine ei todennikoisesti lipdise biologisia
kalvoja; tai

— on saatavilla selkdrangattomia koskeva pit-
kdaikainen myrkyllisyyden tutkimus; tai

— on saatavilla riittavit tiedot ymparistoluo-
kituksista ja -merkinnoista.

Jos aine on heikosti veteen liukeneva, on har-
kittava Daphnialla tehtdvdd pitkaaikaista vesie-
liitd koskevaa myrkyllisyyden tutkimusta
(taso 1I, kohta 7.1.5).

7.1.2.  Kasvunestymistutkimus vesikasveilla

(mieluiten levilld)

7.1.2.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos on
olemassa lieventdvid tekijoitd, joiden perus-
teella myrkyllisyyttd vesieliville ei todenndkoi-
sesti esiinny, esimerkiksi jos aine on erittdin
heikosti veteen liukeneva tai ei todennikoisesti
lapdise biologisia kalvoja.

7.1.3.  Lyhytaikainen muyrkyllisyystesti kaloilla:
Kynnysarvoon perustuva menettelytapa.

7.1.3.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— on olemassa lieventdvid tekijoitd, joiden
perusteella myrkyllisyyttd vesielidille ei to-
dennikoisesti esiinny, esimerkiksi jos aine
on erittdin heikosti veteen liukeneva tai
aine ei todenndkoisesti ldpiise biologisia
kalvoja; tai

— saatavilla on kaloja koskeva pitkdaikainen
myrkyllisyyden tutkimus.

7.1.4.  Aktiivilietteen hengityksenestymistesti

7.1.4.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

— jatevedenkasittelylaitokseen ei
padstojd; tai tai

kohdistu

— on olemassa lieventdvid tekijoitd, joiden
perusteella myrkyllisyytti mikrobeille ei
todennikoisesti esiinny, esimerkiksi jos
aine on erittdin heikosti veteen liukeneva;
tai

— aineen havaitaan olevan nopeasti bioha-
joava ja kaytetyt testipitoisuudet ovat
niissd rajoissa, joita voidaan odottaa esiin-
tyvan jitevedenkisittelylaitokseen mene-
vissd vesissa.

Tutkimus voidaan korvata nitrifikaationes-
totestilld, jos aine kéytettdvissd olevien tietojen
mukaan todennikoisesti estid mikrobien, eri-
tyisesti nitrifioivien bakteerien, kasvua tai toi-
mintaa.

7.1.5.  Selkdrangattomilla  (suositeltava  laji:
Daphnia) tehtdvd pitkdaikainen myrkyllisyyden
tutkimus, jollei sellaista ole jo toimitettu osana
tason I vaatimuksia

Taso 11
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7.1.6.  Kaloilla tehtdvd pitkdaikainen myrkylli- [ Taso II

syyden tutkimus, jos aineen kiyttoprofiili ja/tai

fysikaalis-kemialliset ominaisuudet osoittavat

sen tarpeelliseksi.

On toimitettava joko kohdassa 7.1.6.1, 7.1.6.2 tai

kohdassa 7.1.6.3 vaaditut tiedot.

7.1.6.1.  Kalanpoikasten (FELS, Fish early-life [ Taso II

stage) myrkyllisyystesti

7.1.6.2.  Kalan alkio- ja ruskuaispussivaiheen | Taso II

poikasten lyhytaikainen myrkyllisyystesti

7.1.6.3.  Kalanpoikasten kasvutesti Taso II

7.2.  Hajoaminen 7.2.  Lisdd bioottisen hajoamisen testausta
on harkittava, jos tason I mukaisesti suoritettu
arviointi viittaa siihen, ettd aineen hajoamista
ja sen hajoamistuotteita on tutkittava tarkem-
min. Testi(e)n valinta riippuu tason I mukai-
sesti suoritetun arvioinnin tuloksista ja niihin
voi sisdltyd simulaatiotestaus soveltuvissa vali-
aineissa (esimerkiksi vesi, sedimentti tai maa-
perd).

7.2.1.  Bioottinen

7.2.1.1.  Helppo biohajoavuus 7.2.1.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd epdor-
gaanisille aineille.

7.2.1.2.  Lopullisen hajoamisen simulaatiotes- | Taso II 7.2.1.2.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

taus pintavedessd

P — aineet liukenevat heikosti veteen; tai

— aine biohajoaa helposti.

7.2.1.3.  Simulaatiotestaus maaperassa (jos aine | Taso II 7.2.1.3.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

adsorboituu voimakkaasti maaperdan) ) ) o
— aine hajoaa helposti biologisesti; tai
— maaperin altistuminen suoraan ja episuo-

raan on epatodennikoistd.
7.2.1.4.  Simulaatiotestaus  sedimentissd  (jos | Taso II 7.2.1.4.  Tutkimusta ei tarvitse tchdd, jos:

aine adsorboituu voimakkaasti sedimenttiin)

— aine hajoaa helposti biologisesti; tai

— sedimentin altistuminen suoraan ja epi-
suoraan on epitodennikoista.

7.2.2.  Abioottinen

7.2.2.1.  Hydrolyysi pH:n funktiona

7.2.2.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
— aine hajoaa helposti biologisesti; tai

— aine liukenee heikosti veteen.
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7.2.3.  Hajoamistuotteiden tunnistaminen Taso 1I 7.2.3.  Ellei aine hajoa helposti biologisesti

7.3, Kayttdytyminen ymparistossa

7.3.1.  Adsorption/desorption alustava arviointi 7.3.1.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:
aineella on sen fysikaalis-kemiallisten omi-
naisuuksien perusteella todennikoisesti vi-
hdinen adsorptiopotentiaali (esim. aineen
oktanoli-vesi-jakautumiskerroin on pieni);
tai
aine ja sen olennaiset hajoamistuotteet ha-
joavat nopeasti.

7.3.2.  Biokertyvyys vesieliolajiin, mieluiten ka- | Taso II 7.3.2.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

laan
aineella on vahdinen biokertyvyyspotenti-
aali (esimerkiksi log Kow < 3) ja/tai vdhii-
nen potentiaali lipdistd biologisia kalvoja;
tai
vesielididen suora ja episuora altistuminen
on epitodennakaistd.

7.3.3.  Adsorptiota ja/tai desorptiota koskevat | Taso II 7.3.3.  Tutkimusta ei tarvitse tehdd, jos:

lisdtiedot riippuen tason I yhteydessi vaaditun tut- . L . .

kimuksen tuloksista aineella on vihiinen biokertyvyyspotenti-
aali (esimerkiksi log Kow < 3) ja/tai vahdi-
nen potentiaali ldpaistd biologisia kalvoja;
tai
aineella on sen fysikaalis-kemiallisten omi-
naisuuksien perusteella todennikdisesti vi-
hiinen adsorptiopotentiaali (esim. aineen
oktanoli-vesi-jakautumiskerroin on pieni);
tai
aine ja sen hajoamistuotteet hajoavat no-
peasti.

7.4.  Lisdtutkimukset Taso 1I

7.4.1.  Mahdolliset muut biohajoavuustutki- | Taso II

mukset, joilla on merkitystd 7.2.1.1 kohdan tulos-

ten perusteella.

7.4.2.  Valokemiallinen muuntuminen ilmassa | Taso II

(arviointimenetelmi), mukaan lukien hajoamis-

tuotteiden tunnistaminen.

7.4.3.  Jos 4 kohdan tulokset osoittavat sen tar- | Taso II

peelliseksi tai jos tehoaineen abioottinen hajoa-
vuus on kaiken kaikkiaan alhainen tai se ei hajoa
lainkaan abioottisesti, on vaadittava 10.1.1 ja
10.2.1 kohdassa ja tarvittaessa 10.3 kohdassa ku-
vatut testit.
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Ellei muuta mainita,
Ilmoitettavat tiedot: on toimitettava kaikki
tason I tiedot

Erityiset sddnnét, joiden mukaan voidaan mukauttaa
vaadittuja vakiotietoja

8.  Ihmisten, eldinten ja ympdriston suojelemi- | Taso II Lisitiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen
seksi tarvittavat toimenpiteet ominaisuuksista ja aiotusta kdytostd riippuen.

8.1.  Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen vaaral- | Taso II
listen aineiden aiheuttamalta pilaantumiselta
17 pdivdni joulukuuta 1979 annetun neuvoston
direktiivin 80/68/ETY (°) liitteessd olevan luette-
loon I tai II, ihmisten kéyttoon tarkoitetun veden
laadusta annetun direktiivin 98/83/EY liitteessi
I olevaan B osaan tai direktiivin 2000/60/EY
liitteeseen X kuuluvien aineiden tunnistaminen.

Huomautukset:

(1)  Ndmad tiedot on annettava puhdistetusta te-
hoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.

(2) Ndmi tiedot on annettava tehoaineesta,
jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.

9. Muut ihmisten terveyteen liittyvit tutkimuk- | Taso II Lisitiedot, joita voidaan vaatia tehoaineen
set ominaisuuksista ja aiotusta kdytostd riippuen.
9.1.  Ruoka- ja rehututkimukset Taso II

9.1.1.  Tehoaineen hajoamis- tai reaktiotuottei- | Taso II
den ja aineenvaihduntatuotteiden tunnistaminen
kisitellyssd tai saastuneessa ruoassa tai rehussa

9.1.2.  Tehoaineen jdimien, sen hajoamistuot- | Taso II
teiden ja tarvittaessa aineenvaihduntatuotteiden
kdyttaytyminen kisitellyssd tai saastuneessa ruo-
assa tai rehussa, hiviimiskinetiikka mukaan lu-
kien

9.1.3.  Tehoaineen yleinen materiaalitase. Riittd- | Taso II
vit valvotuissa kokeissa saadut tiedot jadmistd sen
osoittamiseksi, ettd suunnitellusta kdytostd toden-
ndkoisesti aiheutuvat jadmat eivdt aiheuta haittaa
ihmisten tai eldinten terveydelle.

9.1.4.  Arvio ihmisten mahdollisesta tai todelli- | Taso II
sesta  altistumisesta ravinnon vilitykselld tai
muulla tavoin

9.1.5.  Jos tehoaineen jddmait sdilyvat rehussa | Taso II
huomattavia aikoja, suoritetaan kotieldinten ruo-
kintaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset,
jotta voidaan arvioida eldinperdisten elintarvikkei-

9.1.6.  Teollisen jalostuksen jaftai kotitalouk- | Taso II
sissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset teho-
aineen jddmien laatuun ja mairdan

9.1.7.  Ehdotetut hyvaksyttivit jadmat ja perus- | Taso II
teet niiden hyviksyttavyydelle
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Ellei muuta mainita,
Iimoitettavat tiedot: on toimitettava kaikki
tason [ tiedot

Erityiset sddnnot, joiden mukaan voidaan mukauttaa
vaadittuja vakiotietoja

9.1.8.  Muut merkitykselliset saatavissa olevat | Taso II
tiedot

9.1.9.  Yhteenveto ja arvio 1.1—1.8 kohdan | Taso II
mukaisesti annetuista tiedoista

9.2.  Muut ihmisen altistumista koskevat tutki- | Taso II
mukset

Tutkimusten on oltava perusteltuja

10.  Lisdtutkimukset aineen kdyttdytymisestd | Taso II 10.  Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja te-
ymparistossd hoaineen ehdotettu  kdyttotapa (chdotetut
kéyttotavat) antavat viitteitd ympdristolle ai-
heutuvista vaaroista, on suoritettava tdssi jak-
sossa kuvatut testit.

10.1.  Kéyttdytyminen maaperdssd Taso 1I

10.1.1.  Hajoamisnopeus ja -tiet, mukaan lu- | Taso II
kien kyseessd olevien prosessien ja mahdollisten
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen vahintdidn kolmessa maaperatyy-
pissd sopivissa olosuhteissa

10.1.2.  Adsorptio ja desorptio vihintddn kol- | Taso II
messa maaperityypissi ja tarvittaessa aineenvaih-
duntatuotteiden ja hajoamistuotteiden adsorptio ja
desorptio

10.1.3.  Liikkuvuus vahintddn kolmessa maa- | Taso II
perdtyypissd ja tarvittaessa aineenvaihduntatuottei-
den ja hajoamistuotteiden liikkuvuus

10.1.4.  Sidottujen jadmien mdaari ja luonne. Taso II

10.2.  Kiyttdytyminen vedessd Taso II

10.2.1.  Hajoamisnopeus ja -tiet vesisystee- | Taso II
meissd (jollei titd ole kattavasti kasitelty 7.2 koh-
dassa), mukaan lukien aineenvaihduntatuotteiden
ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot

10.2.2.  Adsorptio ja desorptio vedessd (maa- | Taso II
perd-[sedimenttisysteemit) ja tarvittaessa aineen-
vaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden adsorp-
tio ja desorptio

10.3.  Kiyttdytyminen ilmassa Taso II

Jos tehoainetta on tarkoitus kiyttdd kaasuseoksis-
sa, ruiskuttamalla levitettdvissd seoksissa, jos se on
haihtuvaa tai jos se on jonkin muun tiedon perus-
teella perusteltua, on mddritettivd hajoamisnopeus
ja -tiet ilmassa, jollei titd ole kattavasti kisitelty
7.4.3 kohdassa.

11.  Ekotoksikologiset lisatutkimukset Taso II 11.  Jos ekotoksikologiset tutkimukset ja te-
hoaineen ehdotettu  kiyttotapa (ehdotetut
kayttotavat) antavat viitteitd ympdristolle ai-
heutuvista vaaroista, on suoritettava tidssd jak—
sossa kuvatut testit.
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Ellei muuta mainita,
Ilmoitettavat tiedot: on toimitettava kaikki
tason I tiedot

Erityiset sddnnét, joiden mukaan voidaan mukauttaa
vaadittuja vakiotietoja

11.1.  Vaikutukset lintuihin Taso II

11.1.1.  Lyhytaikainen myrkyllisyys — 8 vuoro- | Taso II
kauden ravintotutkimus | yhdelld lajilla |

11.1.2.  Vaikutukset lisidntymiseen. Taso II 11.1.2.  Tdti testii ei tarvitse tehdd, jos
ravinnon myrkyllisyyden tutkimus (kohta
11.1.1.) osoittaa, etti LC50 on alle
2 000 mg/kg.

11.2.  Vaikutukset muihin organismeihin, jotka | Taso II
eivit ole aineen kohteena

11.2.1.  Viliton myrkyllisyys mehildisille ja | Taso II
muille hyodyllisille niveljalkaisille (esim. predaat-
torit). |

11.2.2.  Myrkyllisyys lieroille ja muille maa- | Taso II
perdn makro-organismeille, jotka eivit ole aineen
kohteena.

11.2.3.  Vaikutukset maaperdn mikro-organis- | Taso II
meihin, jotka eivit ole aineen kohteena.

11.2.4.  Vaikutukset muihin erityisiin, mahdol- | Taso II
lisesti vaarantuviin elioihin (kasvit ja eldimet),
jotka eivit ole kohde-elivitd

12.  Luokitus ja pakkausmerkinnat

13.  Yhteenveto ja kohtien 1-12 arviointi

(") Ndmi tiedot on annettava puhdistetusta tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.
() Ndmi tiedot on annettava tehoaineesta, jonka tunnistetiedot ilmoitetaan.
() EYVL L 20, 26.1.1980, s. 43.

OSASTO 2 - Mikro-organismit

Mikro-organismien kannoista on laadittava asiakirja-aineistot, paitsi jos toimitetuista tiedoista kdy ilmi, ettd lajin kaikkien
kantojen ominaisuudet ovat riittdvan samanlaisia tai hakija toimittaa muita perusteita.

Jos mikro-organismi on geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon ja neuvos-
ton direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta annetun direktiivin 2001/18/EY (') 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu geneet-
tisesti muunnettu organismi, on toimitettava my0s jiljennos kyseisen direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
ympiristoriskien arvioinnissa kéytettdvien tietojen arvioinnista.

Jos biosidivalmisteen teho johtuu osittain tai kokonaan jonkin myrkyllisen aineen tai aineenvaihduntatuotteen vaikutuk-
sista tai jos odotettavissa on myrkyllisten aineiden tai aineenvaihduntatuotteiden huomattavia jadmid, jotka eivit liity
vaikuttavan mikro-organismin vaikutukseen, toksiinista/aineenvaihduntatuotteesta on esitettdva tason 1 vaatimusten mu-
kainen asiakirja-aineisto.

Hakemusten tueksi on esitettivad seuraavat tiedot.

1. Mikro-organismin tunnistetiedot
1.1. Hakija

1.2. Valmistaja

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus
Mikro-organismin yleisnimi (mukaan luettuina vaihtoehtoiset ja aiemmat nimet)

Taksonominen nimi ja kanta, josta kdy ilmi, onko kyseessi muunnos, mutanttikanta vai muuntogeeninen
organismi (GMO); virusten osalta taksonominen luokittelu, serotyyppi, kanta tai mutantin tyyppi

Kasvuston ja viljelman viitenumero, jos viljelmi on talletettu.

Menetelmdt, menettelyt ja kriteerit, joilla mikro-organismin ldsniolo voidaan todeta ja tunnistaa (esimerkiksi
morfologia, biokemia, serologia).

Formuloidun valmisteen valmistuksessa kédytetyn materiaalin eritelma

Mikro-organismin pitoisuus

Epépuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien tunnistetiedot ja pitoisuus
Erikohtaiset tiedot

Mikro-organismin biologiset ominaisuudet

Mikro-organismin ja sen kayton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maantieteellinen levinneisyys
Historiallinen tausta

Alkuperi ja luonnollinen esiintyminen

Tiedot kohdeorganismista tai -organismeista

Kohdeorganismin tai -organismien kuvaus

Vaikutustapa

Isintispesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin kohdeorganismiin

Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari

Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja kolonisaatiokyky

Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin

Geneettinen stabiilius ja sithen vaikuttavat tekijét

Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koskevat tiedot

Antibiootit ja muut antimikrobiaineet

Ympiristotekijoiden sietokyky

Vaikutukset materiaaleihin, aineisiin ja tuotteisiin

Muut mikro-organismia koskevat tiedot

Tarkoitus

Suunniteltu kdyttoalue

Valmisteryhmé/valmisteryhmit ja kdyttdjaryhmi, joiden osalta mikro-organismi olisi sisallytettdvd liitteeseen I
Valmistusmenetelma ja laadunvalvonta

Tiedot kohdeorganismin tai -organismien vastustuskyvyn (mahdollisesta) kehittymisestd
Menetelmdt mikro-organismin siemenkannan virulenssin alenemisen estimiseksi

Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmit ja varotoimet
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3.8. Havittdmis- tai dekontaminaatiomenettelyt
3.9. Toimenpiteet onnettomuustilanteissa
3.10.  Jatteenkdsittelymenetelmat

3.11.  Tehoaineena kidytettivad vaikuttavaa mikro-organismia koskeva seurantasuunnitelma, mukaan luettuina kisittely,
varastointi, kuljetus ja kaytto

3.12.  Mikro-organismin luokittelu direktiivin 2000/54/EY 2 kohdassa madritettyyn riskiryhmaan.

4. Analyysimenetelmat

4.1. Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin méaritysmenetelmat

4.2. Menetelmat (elinkykyisten tai elinkyvyttomien) jidmien madrittimiseksi ja kvantifioimiseksi
5. Vaikutukset ihmisten terveyteen

TASO 1

5.1. Perustiedot

5.1.1.  Ladketieteelliset tiedot

5.1.2.  Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta

5.1.3.  Herkistymis- ja allergiahavainnot

5.1.4.  Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset

5.2 Perustutkimukset

5.2.1.  Herkistyminen
Téimin tutkittavan ominaisuuden arvioinnissa on oltava seuraavat perikkiiset vaiheet:
(1) arvioidaan saatavilla olevat ihmisilld, eliimilli seki vaihtoehtoisilla menetelmilli saadut tiedot,
(2) in vivo -testaus.

Hiirelli tehtivi redusoitu paikallinen imusolmukemdiritysmenetelmi (rLLNA) on ensisijainen menetelmdi
in vivo -testaukseen seulontatestini herkistivien ja herkistimdittomien aineiden erottamiseksi. Taysimit-
tainen LLNA olisi tehtivi, kun tiedetiin, ettd on arvioitava herkistymisen voimakkuus. Muita tutkimuk-
sia olisi kdytettivi vain poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka on perusteltava.

5.2.2.  Viliton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus

Testaus tehdiin suun kautta, ellei ihmisen todennikéisin altistumisreitti ole hengitysteitse tapahtuva altis-
tuminen. Testaus suoritetaan ainoastaan yhden altistumisreitin kautta.

5.2.2.1. Viliton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus suun Kautta saatuna

5.2.2.2. Viliton myrkyllisyys, patogeenisyys ja tarttuvuus sisddnhengitettynd

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos ihmisen todenndikoisin altistumisreitti on hengitysteitse
tapahtuva altistuminen.

5.2.3. In vitro -genotoksisuuskokeet
5.2.4.  Soluviljelykoe
5.2.5. Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisuuttd koskevat tiedot

Testaus tehddin suun kautta, ellei todennikdéisin altistumisreitti ole hengitysteitse tapahtuva altistuminen.
Testaus suoritetaan ainoastaan yhden altistumisreitin kautta.
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5.2.5.1. Terveysvaikutukset sisddnhengityksen kautta tapahtuvasta toistuvasta altistuksesta

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos ihmisen todennikdisin altistumisreitti on hengitysteitse
tapahtuva altistuminen.

5.2.6. Ehdotettu hoito: ensiapu, lidkehoito
5.2.7. Patogeenisuus ja infektiivisyys ihmisille ja eldimille immunovasteen heiketessa

TASON I LOPPU

TASO I
5.3. Erityiset toksisuutta, patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevat tutkimukset

Testauksesta voidaan luopua, jos aiemmista tutkimuksista ei ole saatu niyttéd erityisestd toksisuudesta.
5.4. Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla

Uusien aineiden osalta olisi oltava mahdollista arvioida in vivo -mikrotumatestin parametreja osana toistuvan
annostelun koetta.

5.5. Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

Testauksesta voidaan luopua, jos somaattisilla soluilla tehdyissi tutkimuksissa ei ole saatu niyttéi genotok-
sisuudesta.

TASON II LOPPU

5.6. Yhteenveto nisdkkaisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeenisuudesta ja tarttuvuudesta sekd yleisarvio

6. Jaamat kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

6.1. Lisddntymisen jatkuminen ja todennikoisyys kasitellyissd materiaaleissa, rehuissa ja elintarvikkeissa tai niiden
pinnalla

6.2. Muut vaaditut tiedot

6.2.1.  Elinkyvyttomat jadmit

6.2.2.  Elinkykyiset jaamat

7. Kayttdytyminen ymparistossd
7.1. Pysyvyys ja lisadntyminen
7.1.1.  Maaperd

7.1.2.  Vesi

7.1.3. Illma

7.2. Liikkuvuus

7.3. Yhteenveto ja arvio aineen kdyttdytymisestd ymparistossd
8. Vaikutukset muihin kuin kohde-elivihin
8.1. Vaikutukset lintuihin

Yhdelli lintulajilla tehtivii ravinnon myrkyllisyyden tutkimusta voidaan ehdottaa, jos aineen kdiyttoprofiili
viittaa lintujen merkittivin altistumisvaaran.

Linnuilla tehtdvid lisddntymistutkimusta ei yleensi tarvita, eikd se ole aiheellinen, jos ravinnon myrkyllisyy-
den tutkimus osoittaa, ettd LC50 on yli 5000 mg/kg.
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8.2.

Vaikutukset vesielidihin

8.2.1. Vaikutukset kaloihin

8.2.2.  Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin

8.2.3. Vaikutukset levien kasvuun

8.2.4. Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Vaikutukset mehildisiin

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiléisiin
Vaikutukset lieroihin

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin

Lisatutkimukset

8.7.1. Maakasvit

8.7.2.  Nisakkaait

8.7.3.  Muut merkitykselliset lajit ja prosessit

Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohdeorganismeihin

Yhteenveto ja jaksojen 1-8 arviointi, mukaan luettuina paitelmit riskienarvioinnista ja suosituksista

LITE III

Biosidivalmisteita koskevat tietovaatimukset

Biosidivalmisteita koskevissa asiakirja-aineistoissa on oltava tiedot, joiden perusteella voidaan todeta altistumisen
jddvin toksikologisen riskin kynnysarvon (TTC) alapuolelle tai tarvittaessa madrittad hyviksyttivd pdivittdinen
saanti (ADI), hyviksyttava kayttdjan altistumistaso (AOEL), arvioitu ympdristopitoisuus (PEC) ja arvioitu vaikutukseton
pitoisuus (PNEC).

Eliinkokeiden vihentimiseksi olisi mahdollisuuksien mukaan kdiytettivi olemassa oleviin tuloksiin perustuvia
tietoja. Ennen kaikkea olisi sovellettava direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 sdinnoksid.

Tietoja, jotka eivdt ole biosidivalmisteen ominaisuuksien tai ehdotettujen kayttotarkoitusten vuoksi tarpeellisia, ei
tarvitse antaa.

Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja tdydellinen kuvaus suoritetuista tutkimuksista ja kdytetyistd menetelmistd
tai kirjallisuusviittaukset niihin menetelmiin.

Asiakirja-aineistot on toimitettava komissiolta saatavien mallien muodossa. Lisdksi on kiytettdvd IUCLID-erityisohjel-
mistoa niissd aineiston osissa, joihin se soveltuu. Ohjelmiston saa komissiolta. Mallit seki tietovaatimuksia ja asiakirja-
aineiston valmistelua koskevat lisdohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston kotisivulta.

Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 kuvatuilla menetelmilld. Liitteessd I
luetellut menetelmit eivit kata nanomateriaaleja, ellei nimenomaisesti toisin todeta. Jos menetelmi ei kuitenkaan
ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu, kdytetddn muita menetelmid. ]| Menetelmien on oltava tieteellisesti luotettavia, ja
niiden validius on perusteltava hakemuksessa.

Tehtyjen testien olisi noudatettava koe-eldinten suojelua koskevia vaatimuksia, joista on sdddetty direktiivissd
86/609/ETY, ja ekotoksikologisten ja toksikologisten testien osalta hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteita, joista
on sdddetty direktiivissd 2004/10/EY, taikka muita komission tai kemikaaliviraston tunnustamia kansainvilisid stan-
dardeja.
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Testeissd kdytetystd materiaalista ja sen epdpuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (eritelma). |
Jos on olemassa muilla kuin asetuksessa (EY) N:o 440/2008 | maddrityilli menetelmilldi ennen ... (*) tuotettuja
koetuloksia, jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on kemikaaliviraston suostumuksella ratkaistava tapauskoh-
taisesti ndiden sopivuus timin asetuksen tarkoituksiin ja tarve tehdd uusia kokeita asetuksen (EY) N:o 440/2008

mukaisesti ] ottaen huomioon muun muassa tarve rajoittaa mahdollisimman vihiin selkirankaisilla eldimilld tehtavit
kokeet.

Lisaksi olisi toimitettava kaikki kirjallisuudessa esitetty asiaan liittyva tieto.

OSASTO I — Kemialliset valmisteet

Asiakirja-aineistoa koskevat vaatimukset

Hakemusten tueksi on esitettdvd seuraavat tiedot:

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Hakija

Nimi ja osoite jne.
Biosidivalmisteen ja tehoaine(id)en formuloija (nimet ja osoitteet, mukaan lukien tehtaan (tehtaiden) sijainti)

Tunnistetiedot

Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi seké tarvittaessa valmistajan valmisteelle antama kehityskoodinumero

Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot biosidivalmisteen koostumuksesta, esimerkiksi tehoai-
ne(et), epapuhtaudet, adjuvantit, inertit ainesosat ottaen huomioon 16 artiklan 4 kohdassa (uusi) mainitut
pitoisuusmddrdit

Biosidivalmisteen fysikaalinen olomuoto ja laatu, esimerkiksi emulgoituva tiiviste, vettyva jauhe, liuos

Fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Ulkondko (fysikaalinen olomuoto, vari)

Réjdhdysominaisuudet

Hapettavat ominaisuudet

Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydestd tai itsesyttyvyydestd
Happamuus/emiksisyys ja tarvittaessa pH-arvo (1 % vedess).
Suhteellinen tiheys

Varastointistabiilius - stabiilius ja sidilyvyys. Valon, limpétilan ja kosteuden vaikutukset biosidivalmisteen tek-
nisiin ominaisuuksiin; reaktiivisuus siilytysastian materiaalin kanssa.

Varastointistabiilius ja sdilyvyys perustuvat pdisidntoisesti tehoaineen stabiilisuuteen. Helposti hajoavien
tehoaineiden varastointistabiilius ja sdilyvyys voidaan midrittii muilla pitevilli tieteellisilli keinoilla,
kuten johtamalla tehoaineen analyysitiedot ikdintymistesteistd suoraan tuotteen tehokkuuskynnyksen saa-
vuttamiseen saakka.

Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet, esimerkiksi vettyvyys, pysyvd vaahtoaminen, valuvuus, kaadettavuus ja
polyavyys

(*) Tamin asetuksen voimaantulopaiva.
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3.9.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa mukaan luettuina muut biosidivalmisteet,
joiden kanssa kaytettavaksi tuotteelle haetaan lupaa

Tunnistus- ja analyysimenetelmat

Analyysimenetelmé tehoaine(id)en pitoisuuden (pitoisuuksien) médrittimiseksi biosidivalmisteessa

Analyysimenetelmit seuraavissa ympdriston osissa esiintyville biosidivalmisteen toksikologisesti ja ekotoksiko-
logisesti merkittaville ainesosille ja/tai niiden jadmille tarpeen mukaan saantotehoineen ja mddritysrajoineen,
mikali menetelmié ei ole jo annettu liitteessd 11 olevassa 4.2 kohdassa:

Maapera

IIma

Vesi (mukaan lukien juomavesi)

Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset
Kasitellyt elintarvikkeet tai rehut

Suunniteltu kiytto ja teho

Valmisteryhmi ja suunniteltu kiyttoalue
Levitystapa ja kidytetyn menetelmin kuvaus

Kayttotaajuus ja tarvittaessa biosidivalmisteen ja tehoaineen lopullinen pitoisuus siind jirjestelmdssd, jossa sitd
on tarkoitus kayttas, esimerkiksi jadhdytysvesi, pintavesi, limmitykseen kaytetty vesi

Kayttokertojen méird ja ajoitus ja tapauksen mukaan kaikki erityistiedot maantieteellisistd vaihteluista, ilmas-
tollisista vaihteluista tai ihmisten ja eldinten suojelemiseksi tarvittavista varoajoista

Kiyttotarkoitus, esimerkiksi sienimyrkky, jyrsijaimyrkky, hyonteismyrkky, bakteerimyrkky

Torjuttava(t) elio(t) sekd suojeltavat tuotteet, eliot tai esineet

Vaikutukset kohde-elioihin

Vaikutustapa (mukaan lukien aikaviive), mikali sitd ei ole jo annettu liitteessd 1I olevassa 5.4 kohdassa
Kayttdjd: teollisuus, ammattikayttdjat, kuluttajat (muut kuin ammattikdyttajat)

Merkintoihin siséllytettavit tuotetta koskevat viitteet

Viitteiden tueksi toimitettavat laboratorio- tai kenttikokeista saadut tehokkuutta koskevat tiedot sekd kaikki
saatavilla olevat vakiintuneiden ohjeiden mukaiset menetelmit

Kaikki muut tunnetut tehokkuutta rajoittavat tekijat, mukaan luettuna resistenssi

Toksikologiset tutkimukset

Viliton myrkyllisyys

] 6.1.1-6.1.2 kohdassa tarkoitetuissa tutkimuksissa oletusarvona voidaan kiyttid luokittelua laskentamene-
telmilli sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 6 ja 9 artiklan soveltamista.

tdydentivid in vivo -testausta olisi kdytettivi vain poikkeustapauksissa ja tillaisissa tapauksissa olisi
testattava vain pddasiallista altistumisreittid. Kaasut ja haihtuvat nesteet on annettava hengitysteitse.

Suun kautta
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6.1.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

Hengitysteitse

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos:

(i) luokittelua laskentamenetelmilli ei voida soveltaa; ja

(ii) jos ihminen altistuu pidasiallisesti hengitysteitse, ottaen huomioon aineen héyrynpaine ja mahdollisuus
altistua aerosoleille, hiukkasille tai pisaroille, jotka ovat kooltaan sellaisia, ettd niitd voi joutua hengitys-
teihin.

Akuutin toksisuusluokan menetelmi on ensisijainen menetelmi in vivo -testaukseen. Klassista “tappa-
vaa pitoisuutta” (LC50) olisi kiytettivi vain poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muun tutkimuksen kiytto
on perusteltava.

Thon ja silmien drsytys (1)

Oletusarvona voidaan kéyttid luokittelua laskentamenetelmilli.

Thon herkistyminen

Oletusarvona voidaan kéyttid luokittelua laskentamenetelmalli.

Tiedot ihon kautta tapahtuvasta in vitro -imeytymisestd

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot toksikologisesti merkittdvistd muista aineista kuin tehoaineista (ts. huolta
aiheuttavista aineista)

Tiedot, jotka koskevat ihmisen ja kéyttdjan altistumista biosidivalmisteelle
Valmisteen toksikologisesti merkittaville muille aineille kuin tehoaineille on tarvittaessa vaadittava liitteessd II

kuvatut kokeet

Ekotoksikologiset tutkimukset

Suunnitellun kdyton perusteella ennustetut kulkeutumistiet ympéristossa

Tuotteessa olevan tehoaineen ekotoksisuutta koskevat tiedot, jos niitd ei voi johtaa suoraan tehoainetta kos-
kevista tiedoista

Saatavilla olevat ekotoksisuustiedot, esimerkiksi kayttoturvallisuustiedotteista saatavat tiedot, ekotoksikologisesti
merkittdvistd muista aineista kuin tehoaineista (eli huolta aiheuttavista aineista)

Thmisten, eldinten ja ympdriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet

Suositeltavat menetelmdt ja varokeinot kasittelyd, kdyttod, varastointia ja kuljetusta varten tai tulipalon varalta

Erityiskasittely onnettomuustapauksissa, esimerkiksi ensiaputoimenpiteet, vastamyrkyt, mahdollinen lddkehoito;
hdtdtoimenpiteet ympdriston suojelemiseksi; jos niitd ei ole annettu liitteessd II olevassa 8.3 kohdassa

Mahdolliset annostelulaitteiden puhdistusmenetelmat

Merkittivien palamistuotteiden tunnistetiedot tulipalon sattuessa

(") Silman arsytystesti ei ole tarpeen, jos biosidivalmisteella on osoitettu olevan syovyttivid ominaisuuksia.
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8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.2.

9.3.2.1.

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen jitehuoltomenetelmit teollisuudelle, ammattikayttijille ja kuluttajille (muut
kuin ammattikdyttdjit), esimerkiksi uudelleenkaytto- tai kierrdtysmahdollisuus, neutralointi, edellytykset valvo-
tulle loppusijoitukselle ja poltto

Mahdollisuudet hévittimiseen tai dekontaminointiin, jos syntyy pddstojd ympdriston seuraaviin osiin tai niiden
pinnoille:

Ilma
Vesi, mukaan lukien juomavesi
Maapera

Havainnot epdtoivottavista tai tahattomista sivuvaikutuksista, esimerkiksi vaikutuksista hyodyllisiin ja muihin
kuin kohde-elivihin

Valmisteen sisdltimat karkotteet tai myrkytyksid ehkaisevit ainesosat, jotka on lisitty valmisteeseen muihin
kuin kohde-elioihin kohdistuvan vaikutuksen estimiseksi

Tarvittaessa olisi toimitettava myds seuraavat lisitiedot:
Muut ihmisten terveyteen liittyvit tutkimukset
Elintarvike- ja rehututkimukset

Jos biosidivalmisteen jadmit sdilyvit rehussa huomattavia aikoja, on tutkittava kotieldinten ruokintaa ja aineen-
vaihduntaa, jotta voidaan arvioida eldinperdisten elintarvikkeiden sisdltimat jaamat

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset biosidivalmisteen jadmien laa-
tuun ja madraan

Muut ihmisen altistumista koskevat tutkimukset

Biosidivalmisteesta on tehtdvi perustellut muut tutkimukset

Lisatutkimukset aineen kayttdytymisestd ymparistossd

Tarvittaessa kaikki liitteessd II olevassa 12 jaksossa vaaditut tiedot

Kokeet levidmisestd ja hajoamisesta ympiriston seuraavissa osissa:

Maaperd

Vesi

lIma

Tutkimusvaatimukset 1 ja 2 koskevat vain biosidivalmisteen ekotoksikologisesti merkityksellisid ainesosia.

Muut ekotoksikologiset tutkimukset

Vaikutukset lintuihin

Vaikutukset vesielidihin

Levitettdessd pintavesien pinnalle, pintavesiin tai pintavesien ldheisyydessd

9.3.2.1.1. Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesieli6illd

9.3.2.1.2. Tiedot tehoainejddmistd kaloissa, mukaan lukien toksikologisesti merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet



21.2.2012 Euroopan unionin virallinen lehti C 50E/179

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

9.3.2.1.3. Liitteessd II olevan 13 jakson 2.1, 2.2, 2.3 ja 2.4 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia voidaan vaatia biosidival-
misteen merkityksellisistd ainesosista

9.3.2.1.4. Jos biosidivalmistetta on tarkoitus ruiskuttaa pintavesien laheisyydessd, voidaan vaatia tutkimus ruiskutteen
levidmisestd vesielioihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi kenttdolosuhteissa.

9.3.3. Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena

9.3.3.1.  Viliton myrkyllisyys mehildisille

9.3.3.2.  Vaikutukset muihin hyddyllisiin niveljalkaisiin kuin mehiliisiin

9.3.3.3.  Vaikutukset kastematoihin ja muihin maaperdn makro-organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena ja joiden
katsotaan olevan alttiina vaaralle

9.3.3.4. Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena

9.3.3.5.  Vaikutukset muihin erityisiin, mahdollisesti vaarantuviin eliéihin (kasvit ja eldimet), jotka eivit ole kohde-elivitd

9.3.3.6. Jos biosidivalmiste on syéttien tai rakeiden muodossa

9.3.3.6.1. Valvotut testit muihin kuin kohde-eliéihin kohdistuvien riskien arvioimiseksi kenttiolosuhteissa

9.3.3.6.2. Tutkimukset ruoansulatuselimistoon joutuneen biosidivalmisteen siedettivyydesti mahdollisesti vaarantuvilla
muilla kuin kohde-elioilld

10. Luokitus, pakkaukset ja merkinnat

— Ehdotukset kdyttoturvallisuustiedotteiksi tarvittaessa
— Varoitusmerkit

— Vaaraa osoittavat lausekkeet

— Vaaralausekkeet

— Turvalausekkeet

— Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko jne.), mukaan lukien valmisteen yhteensopivuus ehdotettujen pakkaus-
materiaalien kanssa

11. Yhteenveto ja 2-10 kohtien arviointi

OSASTO 2 - Mikro-organismit
Asiakirja-aineistoa koskevat vaatimukset

Hakemusten tueksi on esitettivid seuraavat tiedot:

1. Hakija
1.1. Nimi ja osoite jne.
1.2 Biosidivalmisteen ja mikro-organismien formuloija (nimet ja osoitteet, mukaan luettuna tehtaan (tehtaiden)

sijainti)



C 50E[180 Euroopan unionin virallinen lehti 21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

2. Biosidivalmisteiden tunnistetiedot

2.1. Kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi sekd valmistajan biosidivalmisteelle antama kehityskoodinumero
2.2. Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset tiedot valmisteen koostumuksesta
2.3. Biosidivalmisteen fysikaalinen olomuoto ja luonne

2.4. Tarkoitus

3. Biosidivalmisteen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

3.1. Ulkondko (véri ja haju)

3.2. Varastointistabiilius ja siilytysaika

3.2.1. Valon, limpétilan ja kosteuden vaikutukset biosidivalmisteen teknisiin ominaisuuksiin
3.2.2.  Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoitd

3.3. Réjdhdysominaisuudet ja hapettavat ominaisuudet

3.4. Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydestd ja itsesyttyvyydestd

3.5. Happamuus, emiksisyys ja pH-arvo

3.6. Viskositeetti ja pintajannitys

3.7. Biosidivalmisteen tekniset ominaisuudet

3.7.1. Vettyvyys

3.7.2. Sitked vaahtoaminen

3.7.3. Suspendoituvuus ja stabiilius suspensiona

3.7.4. Kuivaseulakoe ja mirkiseulakoe

3.7.5. Hiukkaskokojakauma (polytettavit ja kostutettavat jauheet, rakeet), pélypitoisuus | hienojen hiukkasten pitoi-

suus (rakeet), jauhautuminen ja murenevuus (rakeet)
3.7.6. Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilius
3.7.7.  Juoksevuus, kaadettavuus ja polydvyys

3.8. Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa mukaan luettuina muut
biosidivalmisteet, joiden kanssa sen kdyttd on tarkoitus sallia tai rekisteroidd

3.8.1. Fysikaalinen yhteensopivuus

3.8.2. Kemiallinen yhteensopivuus

3.8.3. Biologinen yhteensopivuus

3.9. Yhteenveto ja arvio biosidivalmisteen fysikaalisista, kemiallisista ja teknisistd ominaisuuksista
4. Analyysimenetelmat

4.1. Biosidivalmisteen analyysimenetelmit

4.2. Menetelmdt jadmien médrittdmiseksi ja kvantifioimiseksi

5. Suunniteltu kiytto ja teho

5.1. Suunniteltu kdyttoalue

5.2. Vaikutustapa

5.3. Suunnitellun kdyton yksityiskohdat
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5.4. Kayttomaara

5.5. Mikro-organismin pitoisuus kiytetyssd materiaalissa (esimerkiksi kayttolaitteessa tai syoteissd)

5.6. Kayttomenetelmé

5.7. Kayttokertojen méird ja ajoitus sekd suojan kestoaika

5.8. Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetdin haitalliset vaikutukset ihmisten ja eldinten

terveyteen ja ymparistoon
5.9. Ehdotetut kdyttoohjeet

5.10. Kéyttdjaryhma

5.11. Tiedot resistenssin mahdollisesta kehittymisesta

5.12. Vaikutukset biosidivalmisteella kasiteltyihin materiaaleihin tai tuotteisiin
6. Vaikutukset ihmisten terveyteen

6.1. Vilitontd myrkyllisyyttd koskevat perustutkimukset

6.1.1. Viliton myrkyllisyys suun kautta saatuna

Oletusarvona voidaan kdyttid luokittelua laskentamenetelmilld, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuk-
sen (EY) N:0 1272/2008 6 ja 9 artiklan soveltamista. Tdydentivii in vivo -testausta olisi kiytettivi vain
poikkeustapauksissa ja mainituissa tapauksissa olisi testattava vain pddasiallista altistumisreittid.

6.1.2. Viliton myrkyllisyys sisaanhengitettynd

Testaus hengitysteitse on asianmukaista vain, jos ihmisen todennikdisin altistumisreitti on hengitysteitse
tapahtuva altistuminen.

6.1.3.  Viliton myrkyllisyys ihon kautta

6.2. Vilitontd myrkyllisyyttd koskevat lisatutkimukset
6.2.1. Thon artyminen

Oletusarvona voidaan kéyttid luokittelua laskentamenetelmilli.

6.2.2. Silmien drtyminen

Oletusarvona voidaan kéyttii luokittelua laskentamenetelmilli.

6.2.3. Thon herkistyminen

Oletusarvona voidaan kayttid luokittelua laskentamenetelmalli.

6.3. Altistumista koskevat tiedot

6.4. Saatavissa olevat muita kuin vaikuttavia aineita koskevat toksikologiset tiedot
6.5. Lisdtutkimukset biosidivalmisteiden yhdistelmistd

6.6. Yhteenveto terveysvaikutuksista ja niiden arviointi

7. Jaamat kisitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
8. Kayttaytyminen ymparistossd

9. Vaikutukset muihin kuin kohde-elivihin
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Vaikutukset lintuihin

Vaikutukset vesieliéihin

Vaikutukset mehildisiin

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiliisiin
Vaikutukset lieroihin

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin

Muita lajeja koskevia lisatutkimuksia tai korkeamman tason tutkimuksia, kuten esimerkiksi valikoituja muita
kuin kohteena olevia organismeja koskevia tutkimuksia

Maakasvit
Nisdkkat
Muut merkitykselliset lajit ja prosessit

Yhteenveto ja arvio vaikutuksista muihin kuin kohde-eli6ihin
Luokitus, pakkaukset ja merkinnat

Kuten 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistetaan, on tehtdva perustellut ehdotukset vaara- ja turvalau-
sekkeiksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ja direktiivin 1999/45/EY sddnnosten mukaisesti. Luokittelu sisaltdd
vaararyhmdn tai vaararyhmien kuvauksen sekd vaaralausekkeet kaikkien vaarallisten ominaisuuksien osalta.

Pakkaaminen ja biosidivalmisteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausmateriaalin kanssa

Levityslaitteiden puhdistusmenettelyt

Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet ihmisten, kotieldinten ja ympdériston suojelemiseksi
Suositellut menetelmdt ja varotoimet Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa varten

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Biosidivalmisteen ja sen pakkauksen hévittimis- tai dekontaminaatiomenettelyt

Valvottu poltto
Muut

Biosidivalmisteen sisiltimdd vaikuttavaa mikro-organismia tai muita mikro-organismeja koskeva seurantasuun-
nitelma, mukaan luettuina kasittely, varastointi, kuljetus ja kaytto

Maininta siitd, pitddko biosidivalmisteessa olla direktiivin 2000/54/EY liitteessd 1I esitetty biologista vaaraa
ilmaiseva merkki

Yhteenveto ja 1-10 kohtien arviointi, mukaan luettuina paatelmit riskienarvioinnista ja suosituksista
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LIITE IV
YLEISET SAANNOT TIETOVAATIMUSTEN MUKAUTTAMISELLE

Hakija voi ehdottaa, ettd liitteessd 1I ja III vahvistettuja tietovaatimuksia mukautetaan tissd liitteessd esitettyjen yleisten
sddntojen mukaisesti. Tietovaatimusten mukautusten perusteet on esitettidvi selkedsti asiakirja-aineiston asiaa koskevassa
kohdassa, ja tilloin on viitattava tissi liitteessi esitettyihin erityisiin sdéntdihin; niilld on myds oltava riittivit tieteelliset
perusteet ja toimivaltaisen viranomaisen on vahvistettava ne.

1. TESTAUS EI VAIKUTA TIETEELLISIN PERUSTEIN TARPEELLISELTA
1.1.  Olemassa olevien tietojen kaytto

1.1.1. Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvin laboratoriokdytinnon tai
asiaan kuuluvien testimenetelmien mukaisesti

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmilld saadut tiedot, jos seuraavat vaa-
timukset tdyttyvit:

(1) tiedot riittavit luokitukseen, pakkausmerkint6ihin ja riskinarviointiin;

(2) on toimitettu tutkimuksen asianmukaisuuden arvioimiseksi riittivd dokumentaatio; ja

(3) tiedot ovat validit tutkittavan ominaisuuden osalta ja suoritetussa tutkimuksessa kiytetyn laadunvarmistuksen
taso on hyviksyttava.

1.1.2. Thmisten terveyteen ja ympdristoon liittyvid ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvin
laboratoriokdytinnon tai asiaan kuuluvien testimenetelmien mukaisesti

Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmilld saadut tiedot, jos seuraavat vaa-
timukset tdyttyvit:

(1) tiedot riittavat luokitukseen, pakkausmerkint6ihin ja riskinarviointiin;

(2) tdarkeimpid muuttujia, jotka oli méira tutkia vastaavilla testimenetelmilld, on kisitelty riittavasti ja luotettavasti;

(3) altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen kestoon tai se on pitempi, mikéli
altistuksen kesto on merkityksellinen muuttuja; ja

(4) tutkimuksesta toimitetaan riittdvé ja luotettava dokumentaatio.

1.1.3. Aiemmat ihmisilld saadut tiedot
Tissd kohdasa on tarkasteltava aiempia tietoja, jotka on saatu altistuneita vdestoryhmid koskevista epidemiologista
tutkimuksista, onnettomuuksista tai tyoperdisestd altistumisesta aiheutuneita vaikutuksia koskevista tutkimuksista,
bioseurantatutkimuksista, kliinisistd tutkimuksista ja kansainvilisesti hyvaksyttyjen eettisten standardien mukaisesti
suoritetuista thmisilld tehtdvistd vapaaehtoistutkimuksista. Tietojen merkitys tietyn ihmisid koskevan terveysvaiku-

tuksen suhteen riippuu muun muassa analyysin tyypistd, tutkituista muuttujista sekd vasteen suuruudesta ja
spesifisyydestd ja ndistd tekijoistd johtuvasta ennustettavuudesta. Tietojen riittdvyyden arviointiperusteita ovat:

(1) altistettujen ja verrokkiryhmien asianmukainen valinta ja luonnehdita;

(2) altistumisen asianmukainen luonnehdinta;

(3) riittdvdn pitkd seuranta sairauden ilmenemisen havaitsemiseksi;

(4) validi menetelma vaikutuksen havaitsemiseksi;
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1.2

1.3.

(5) tilastoharhan ja hairitsevien tekijoiden asianmukainen tarkastelu; ja

(6) kohtuullinen tilastollinen luotettavuus pddtelmien perustelemiseksi.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittivé ja luotettava dokumentaatio.

. Valmisteiden terveysvaarojen laskentamenetelmit

Valmisteita koskevista tietovaatimuksista voidaan yleensi luopua direktiivin 1999/45/EY liitteen II ja/tai
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I mukaisesti, silli niissi otetaan huomioon kaikki valmisteessa olevien
aineiden terveysriskit. Ohjeet koskevat erityisesti seuraavia terveydelle vaarallisia vaikutuksia:

— vilittomit kuoleman aiheuttavat vaikutukset,

— kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin kuolemaan johtavat pysyvit vaikutukset,
— toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset,

— sybvyttivit tai drsyttivit vaikutukset,

— herkistdvit vaikutukset,

— sydpdd aiheuttavat vaikutukset,

— perimdn muutoksia aiheuttavat vaikutukset,

— lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset.

Todistusndyton arviointi

Monesta toisistaan riippumattomasta tietoldhteestd voidaan saada riittdvisti ndyttod, jonka perusteella voidaan
tehdi oletus tai paddtelmd, ettd aineella on tai ei ole tiettyd vaarallista ominaisuutta, kun taas pelkdstddn yhdestd
lahteestd saadun tiedon katsotaan olevan riittimaton. Myos uusilla vasta kehitetyilld testimenetelmilld, jotka eivit
vield kuulu asiaa koskeviin testimenetelmiin, tai komission vastaavaksi tunnustamalla kansainviliselld testimenetel-
milld voidaan saada riittdvisti ndyttod, jonka perusteella voidaan tehdd pddtelmd, ettd aineella on tai ei ole tiettyd
vaarallista ominaisuutta.

Kun on saatavilla riittavasti ndyttod siitd, onko aineella tietty vaarallinen ominaisuus tai ei:
— kyseistd ominaisuutta ei saa endi testata selkirankaisilla,

— lisdtestejd, joissa ei kaytetd selkdrankaisia, ei tarvitse tehda.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdva ja luotettava dokumentaatio.

Kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde ((Q)SAR)

Valideista kvalitatiivisista tai kvantitatiivisista rakenne-aktiivisuussuhdemalleista saadut tulokset voivat viitata tietyn
vaarallisen ominaisuuden olemassaoloon tai puuttumiseen. Naistd malleista saatuja tuloksia voidaan kéyttdd tes-
tauksen sijasta, kun seuraavat ehdot tdyttyvit:

— tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen pédtevyys on vahvistettu,
— aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin,
— tulokset riittavat luokitukseen sekd pakkausmerkintojen ja riskinarvioinnin laatimiseen, ja

— kéytetystd menetelméstd on toimitettu riittdvd ja luotettava dokumentaatio.
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1.4. In vitro -menetelmat
Sopivilla in vitro -menetelmilld saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaoloen tai
niilld voi olla tirked merkitys mekanistisen ymmarryksen kannalta, joka puolestaan voi olla tirkedd arvioinnin

kannalta. Tdssd yhteydessd 'sopivalla’ tarkoitetaan kansainvilisesti sovittujen testien kehittdmiseen sovellettavien
perusteiden mukaisesti riittdvan pitkille kehitettya.

Vahvistusta ei tarvita, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

(1) tulokset on johdettu sellaisesta in vitro -menetelmaéstd, jonka tieteellinen pétevyys on vahvistettu validointitut-
kimuksella kansainvilisesti sovittujen validointiperusteiden mukaisesti;

(2) tulokset riittavit luokitukseen sekd merkintojen ja/tai riskinarvioinnin laatimiseen; ja
(3) kdytetystd menetelméstd on toimitettu riittdvd ja luotettava dokumentaatio.

1.5.  Aineiden ryhmittely ja aineiden samankaltaisuuden vertailu (read-across)
Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat todennikoisesti saman-
laisia tai noudattavat sddnnollistd mallia rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitdd aineryhménd tai
-kategoriana. Ryhmaékisitteen soveltaminen edellyttdd, ettd fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, ihmisten terveyteen
kohdistuvat vaikutukset ja ympéristovaikutukset tai kdyttdytyminen ymparistossi voidaan ennakoida yhtd tai
useampaa ryhmdin kuuluvaa vertailuainetta koskevista tiedoista vertailemalla aineita ryhman toisiin aineisiin (re-

ad-across). Tdten jokaista ainetta ei tarvitse testata jokaisen tutkittavan ominaisuuden suhteen. Samanlaisten omi-
naisuuksien pohjana voi olla:

(1) yhteinen toiminnallinen ryhma,

(2) yhteiset prekursorit ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa todenndkoisesti muodostuvat yhteiset hajoa-
mistuotteet, mistd on tuloksena rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja, tai

(3) ominaisuuksien voimakkuus muuttuu kussakin kategoriassa vakiomuotoisesti.
Jos ryhmakasitettd sovelletaan, aineet on luokitettava ja merkittavd tltd pohjalta.
Kaikissa tapauksissa olisi varmistettava, etté:

— tiedot ovat riittdvit luokitukseen, pakkausmerkint6ihin ja riskinarviointiin;

— térkeimpid muuttujia, jotka oli mddrd tutkia vastaavassa testimenetelmissd, on kasitelty riittdvésti ja luotetta-
vasti;

— altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen kestoon tai se on pitempi, mikali
altistuksen kesto on merkityksellinen muuttuja; ja

— kiéytetystd menetelmastd on toimitettu riittdvé ja luotettava dokumentaatio.

2. TESTAUS EI OLE TEKNISESTI MAHDOLLISTA

Tiettyd tutkittavaa ominaisuutta ei tarvitse testata, jos tutkimusta ei voida tehdd aineen ominaisuuksiin liittyvistd
teknisistd syistd: esimerkiksi jos aine haihtuu tai reagoi erittdin helposti tai on epastabiili, jos aineen sekoittuminen
veteen voi aiheuttaa tulipalon tai rdjihdysvaaran tai jos aineen leimaaminen radioaktiivisesti tietyissd tutkimuksissa
ei ole mahdollista. On aina noudatettava asiaan liittyvissd testimenetelmissd annettuja ja erityisesti tietyn menetel-
min teknisiin rajoituksiin liittyvid ohjeita.

3. TUOTEKOHTAINEN, ALTISTUMISEEN PERUSTUVA TESTAUS

3.1. [Liitteen II ja Il 6 ja 7 osien mukaisesta testauksesta voidaan luopua altistumiseen perustuvien nakokohtien
perusteella.

3.2. Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittdvit perustelut ja dokumentaatio. Perusteena kiytetddn teknisten ohjeiden
mukaisen altistumisen arviointia.
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LITE V

BIOSIDIEN VALMISTERYHMAT JA NIIDEN KUVAUKSET, JOHON VITATAAN TAMAN ASETUKSEN 2 ARTIKLAN 1
KOHDASSA

Niihin valmisteryhmiin eivat kuulu timin asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa mainittujen direktiivien alaan kuuluvat,
kyseisissd direktiiveissd tarkoitetut tuotteet.

PAARYHMA 1: Desinfiointiaineet ja yleiset biosidivalmisteet

Naihin valmisteryhmiin eivdt kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoitus olla biosidivaikutusta, mukaan lukien pesunes-
teet ja -jauheet ja samantyyppiset tuotteet.

Valmisteryhmé 1: Thmisen hygienian hoitoon tarkoitetut biosidivalmisteet

Tahidn ryhméin kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon kiytettivid biosidivalmisteita.

Valmisteryhmd 2: Yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet sekd muut biosidivalmisteet
Valmisteet, joita kdytetddn ilman, pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden desinfiointiin yksityisissa, julkisissa ja

teollisessa kdytossd olevissa tiloissa, mukaan lukien sairaalat, kun valmisteet eivit joudu valittomasti kosketuksiin elintar-
vikkeiden tai rehujen kanssa, myos levin torjuntaan kéytettdvit valmisteet.

vastaavien laitosten seindt ja lattiat; kemialliset WCtt, jitevedet, sairaalajtteet, maaperd tai muut materiaalit (leikkikentilld).

Valmisteryhmé 3: Eldinten hygienian hoitoon kiytettdvit biosidivalmisteet

Tahan ryhméin kuuluvat valmisteet ovat eldinten hygienian hoitoon kéytettdvid tuotteita, mukaan lukien tuotteet, joita
kiytetddn tiloissa, joissa eldimid pidetddn, sdilytetddn tai kuljetetaan.

Valmisteryhmé 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Elintarvikkeiden, rehujen tai ihmisten tai eldinten juomien (mukaan lukien juomavesi) tuotantoon, kuljetukseen, varas-

tointiin tai nauttimiseen liittyvien laitteiden, sdilytysastioiden, aterimien, pintojen tai putkistojen desinfiointiin kdytettavit
tuotteet.

Valmisteryhmé 5: Juomaveden desinfiointiaineet

Sekd ihmisten ettd eldinten juomaveden desinfiointiin kaytettdvit tuotteet.

PAARYHMA 2: Siilytysaineet
Valmisteryhmé 6: Suljetuissa astioissa kdytettavit siilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehujen sdilyvyyden takaamiseen siilytysas-
tioissa torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen tuotteiden siilymisajan varmistamiseksi.

Valmisteryhmé 7: Kelmujen sdilytysaineet
Valmisteet, joita kdytetddn kelmujen, kalvojen tai pinnoitteiden siilyvyyden varmistamiseksi torjumalla mikrobien aihe-

uttamaa pilaantumista, esimerkiksi, jotta voidaan suojella pintojen kuten maalausten, muovien, tiivisteiden, tapettiliimojen,
sideaineiden, paperien tai taideteosten alkuperiisid ominaisuuksia.

Valmisteryhmd 8: Puunsuoja-aineet
Valmisteet, joita kdytetddn puun (sahavaiheesta ldhtien) tai puusta valmistettujen tuotteiden suojaamiseen torjumalla puuta

tuhoavia tai pilaavia elioitd.

Tahin valmisteryhmain kuuluu sekd ennaltachkdisyyn ettd jalkikasittelyyn tarkoitettuja tuotteita.
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Valmisteryhmd 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeerimateriaalien siilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn kuitumaisten tai polymeerimateriaalien, kuten nahan, kumin tai paperi- tai tekstiilituotteiden
sdilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.

Niitd valmisteita ovat muun muassa tuotteet, jotka estivit mikro-organismien (kuten patogeenisten tai hajua aihe-
uttavien bakteerien) pintamuodostumista ja estivit hajujen muodostumista ja/tai joilla on muita kiyttotarkoituksia.

Valmisteryhmd 10: Muurilaastien siilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn muuraustuotteiden tai muiden rakennusmateriaalien, muiden kuin puun, sdilyttimiseen ja
jalkikasittelyyn torjumalla mikrobiologista tai levien aiheuttamaa pilaantumista.

Valmisteryhmid 11: Nestejadhdytyksessd ja prosessijarjestelmissd kdytettavit sailytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn veden tai muiden jddhdytys- ja prosessijirjestelmissd kiytettdvien nesteiden sdilyvyyden par-
antamiseen torjumalla haitallisia eli6itd kuten mikrobeja, levid tai simpukoita.

Juomaveden sdilymistd parantavat tuotteet eivdt kuulu tdhin valmisteryhmédn.

Valmisteryhmd 12: Limanestoaineet

Valmisteet, joita kdytetddn ehkdisemddn tai torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa kaytettivissd materiaaleissa,
laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa sekd huokoisissa hiekkakerrostumissa oljyn tuotannossa.

Valmisteryhmd 13: Metallinty6stonesteiden siilytysaineet

Valmisteet, joita kdytetddn metallintyostonesteiden sdilyvyyden parantamiseen torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaan-
tumista.

PAARYHMA 3: Tuholaistorjunta
Valmisteryhmd 14: Jyrsijoiden torjunta-aineet (rodentisidit)

Valmisteet, joita kdytetddn hiirien, rottien tai muiden jyrsijoiden torjuntaan.

Valmisteryhmd 15: Lintumyrkyt

Valmisteet, joita kdytetdan lintujen torjuntaan.

Valmisteryhmi 16: Molluskisidit

Valmisteet, joita kdytetddn nilvidisten torjuntaan.

Valmisteryhmd 17: Kalamyrkyt

Valmisteet, joita kdytetddn kalojen torjuntaan; ndihin eivdt kuulu kalatautien hoitoon kiytetyt tuotteet.

Valmisteryhmd 18: Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan kéytettdvit tuotteet

Valmisteet, joita kdytetddn niveljalkaisten (esimerkiksi hyonteisten, haméahakkieldinten ja dyridisten) torjuntaan.

Valmisteryhmi 19: Karkotteet ja houkutteet

Valmisteet, joita kdytetddn haitallisten elididen (selkdrangattomien kuten kirput, selkdrankaisten kuten linnut) torjuntaan
karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan lukien tuotteet, joita kadytetddn ihmisten tai eldinten hygienian hoitoon suoraan
tai valillisesti.

PAARYHMA 4: Muut biosidivalmisteet

Valmisteryhmd 20: -
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Valmisteryhméd 21: Antifouling-tuotteet

Valmisteet, joita kdytetddn torjumaan (mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai eldinlajien muodostaman) kasvuston
tarttumista aluksiin, vesiviljelylaitteistoihin tai muihin vedessi kdytettaviin rakenteisiin.

Valmisteryhméd 22: Ruumiiden sdilytykseen ja eldinten tiyttimiseen kaytettavit nesteet

Valmisteet, joita kdytetddn ihmisten tai eldinten ruumiiden tai niiden osien desinfiointiin ja sdilytykseen.

Valmisteryhméd 23: Muiden selkdrankaisten torjunta

Haittaeldinten torjuntaan kaytettavit tuotteet.

LIITE VI

BIOSIDIVALMISTEISTA TOIMITETTAVIEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIA KOSKEVAT YLEISET PERIAATTEET

MAARITELMAT
(@) Vaarojen tunnistaminen

Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidivalmiste voi ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Cx

Annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi

Biosidivalmisteen sisiltimin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annoksen tai altistumistason sekd vaikutuksen
esiintyvyyden ja vakavuuden vilisen suhteen arviointi.

Altistuksen arviointi

—
(e}
ReS

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen pdistojen, kulkeutumisreittien ja -nopeuksien sekd sen
muuntumisen tai hajoamisen maérittiminen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eldimet tai
ympdriston osat altistuvat tai saattavat altistua.

Riskinluonnehdinta

—
=

Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todellisen tai ennakoidun altistuksen aiheuttamien, ihmi-
siin, eldimiin tai ympdriston osiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi; luon-
nehdinta voi sisiltdd “riskinarvioinnin”, eli vaikutusten todenndkoisyyden kvantitatiivisen arvioinnin.

(e) Ympiristd

Vesi, mukaan lukien sedimentti, ilma, maa, luonnonvaraiset eldimet ja kasvit seki kaikki niiden viliset suhteet samoin
kuin kaikki suhteet eldviin organismeihin.

JOHDANTO

1.  Tassd liitteessd vahvistetaan periaatteet, joilla varmistetaan, ettd toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston
taikka komission tekemit arvioinnit ja paitokset, jotka koskevat biosidivalmisteen hyviksymistd, kun kyseessd on kemi-
allinen valmiste, johtavat ihmisten, eldinten ja ympariston suojelun yhdenmukaiseen ja korkeaan tasoon timén asetuksen
16 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

2. Ihmisten, eldinten ja ympiriston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason varmistamiseksi kaikki biosidivalmisteen
kéytostd johtuvat riskit on tunnistettava. Tétd varten on tehtdva riskinarviointi biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen
kdyton aikana esiintyvien riskien hyviksyttavyyden selvittdimiseksi. Tama tehdddn arvioimalla biosidituotteen kuhunkin
merkittdvidn yksittdiseen aineosaan liittyvit riskit siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset sekd yhteis- ja synergiavaiku-
tukset otetaan asianmukaisesti huomioon.
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3. Biosidivalmisteen sisiltimille tehoaineelle tai -aineille on aina tehtdvi riskinarviointi. Timi on jo tehty tehoaineen
sisillyttdmiseksi liitteeseen 1. Riskinarviointiin tulee sisiltyd vaaran tunnustaminen ja tarvittaessa annos (pitoisuus) - vaste
(vaikutus) -suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja riskien luonnehdinta siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset sekdi
yhteis- ja synergiavaikutukset otetaan asianmukaisesti huomioon. Jos kvantitatiivista riskinarviointia ei voida suorittaa,
tehdddn kvalitatiivinen arviointi.

4. Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tietoja. Vaaditut tiedot on mainittu yksityiskohtaisesti liitteissd II, III ja IV, ja
koska valmisteryhmit ovat hyvin erilaisia, voidaan tietovaatimuksista tehdd poikkeuksia valmisteryhmad ja siihen liittyvét
riskit huomioon ottaen. Vaadittujen tietojen laajuuden tulee olla vihintddn sellainen, ettd asianmukainen riskinarviointi
voidaan suorittaa. Toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston on otettava huomioon timin asetuksen 6 ja
koskeva tietojen vahimmaismaird on esitetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006/ETY liitteessd VI. Ndmé tiedot on jo annettu
ja arvioitu osana riskinarviointia, joka vaaditaan tehoaineen sisdllyttdmiseksi timéan asetuksen liitteeseen I. Tietoja voidaan
myos vaatia biosidivalmisteiden sisdltimistd huolta aiheuttavista aineista.

5. Biosidivalmisteen tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen riskinarvioinnin tulokset yhdistetddn niin, ettd tuloksena
on kokonaisarvio biosidivalmisteesta.

6.  Toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaaliviraston on biosidivalmisteita arvioidessaan ja niiden hyviksymistd kos-
kevia pddtoksid tehdessddn:

(a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot, jotka biosidivalmisteiden ominaisuuksista,
aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja jddmistd on kohtuudella saatavilla

(b) tarvittaessa arvioitava hakijan perustelut olla toimittamatta tiettyji tietoja.

7. Asiakirjoja arvioitaessa on otettava huomioon, ettd monet biosidivalmisteet eroavat koostumuksensa suhteen vain
vihin. Tissd sovelletaan kehysvalmisteen kasitetta.

8.  Tiettyjen biosidivalmisteiden katsotaan olevan vihiriskisid; vaikka ne tdyttdvit timén liitteen vaatimukset, niihin
sovelletaan tdmin asetuksen 16 artiklan 5 kohdassa esitettyéd yksinkertaistettua menettelya.

9.  Niitd yleisid periaatteita soveltamalla toimivaltaisten viranomaisten tai komission on péitettiva, voidaanko biosidi-
valmiste hyvaksyd; hyvaksymiseen voi sisdltyd kayttorajoituksia tai muita ehtoja. Joissain tapauksissa toimivaltaiset viran-
omaiset voivat paittdd, ettd tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviksymispaitos voidaan tehda.

10.  Arvioinnin ja pditoksenteon aikana hakijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhdessi hakijan
kanssa, jotta kaikki tietoja koskeviin vaatimuksiin liittyvdt kysymykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien vaa-
dittavien lisatutkimusten tarve selvitetddn jo alkuvaiheessa ja biosidivalmisteiden kaytolle asetettuja chtoja taikka biosidi-
valmisteen luonnetta tai koostumusta muutetaan 16 artiklan tai timdn liitteen vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi.
Hallinnollinen tyotaakka on erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten) osalta pidettivd mahdollisimman
kevyend heikentdmittd kuitenkaan ihmisten, eldinten tai ympdriston suojelun tasoa.

11.  Arvioinnin aikana ja paitoksentekovaiheessa tehtyjen toimivaltaisten viranomaisten péddtosten on perustuttava
tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mieluiten kansainvéliselld tasolla tunnustettuja ja tehty asiantuntijoiden neuvoja
hyodyntamalla.

ARVIOINTI
Yleisperiaatteet

12.  Hakemuksen vastaanottavien toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava biosidivalmisteen hyviksymistd koskevan
hakemuksen tueksi esitettyjen tietojen yleinen tieteellinen arvo. Ndiden tietojen hyviksymisen jilkeen toimivaltaisten
viranomaisten on niitd hyviksi kayttden suoritettava biosidivalmisteen ehdotettuun kdyttoon perustuva riskinarviointi.

13.  Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos biosidivalmisteessa lisdksi on huolta aiheut-
tavia aineita, kaikki saatavissa olevat tiedot on sisillytettivi biosidivalmisteen hyviksymisti koskevaan asiakirja-
aineistoon. Tietojen on Kkatettava biosidivalmisteen ehdotettu tavanomainen kiytto sekd pahin realistisesti mahdollinen
tilanne mukaan lukien biosidivalmisteen tai silld késiteltyjen materiaalien tuotantoon ja hdvittdmiseen liittyvat asiat.
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14.  Biosidivalmisteen jokaisen tehoaineen ja jokaisen huolta aiheuttavan aineen riskien arviointiin tulee sisiltyd vaaran
tunnistaminen ja, mikili mahdollista, asianmukaisten haitattomien annostasojen (NOAEL) mdiritys. Siihen tulee myos
sisiltyd soveltuvin osin annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskien luon-
nehdinta siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset sekd yhteis- ja synergiavaikutukset otetaan asianmukaisesti huomioon.

15.  Tulokset, jotka saadaan verrattaessa altistusta tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden vaikutuk-
settomille tasoille, on yhdistettdvd ja niistd on laadittava biosidivalmisteen riskinarvio. Jos kvantitatiivisia tuloksia ei ole
saatavilla, kvalitatiivisten arvioiden tulokset on yhdistettdvd vastaavalla tavalla.

16.  Riskinarvioinnissa on maaritettiva:
(a) riskit ihmisille tai eldimille,
(b) riskit ympéristolle,

(c) ihmisten, eldinten ja ympiriston suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet sekd biosidivalmisteen ehdotetun tavanomai-
sen kidyton ettd realistisen pahimman tilanteen aikana.

17.  Joissakin tapauksissa voidaan paittdd, ettd tarvitaan lisitietoja, jotta riskinarviointi voidaan saattaa padtokseen.
Vaadittujen lisdtietojen mddrin on oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava maara.

Vaikutukset ihmisiin

18.  Riskejd arvioitaessa on otettava huomioon seuraavat biosidivalmisteen kaytostd mahdollisesti aiheutuvat vaikutuk-
set ja altistuvat vdestoryhmat.

19.  Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden ominaisuuksista. Niitd ovat muun muassa:
— vilitén ja krooninen myrkyllisyys,

— arsyttavyys,

— syovyttavyys,

— herkistivyys,

— toistuvasta annoksesta johtuva myrkyllisyys,

— perimdd vaurioittavat vaikutukset,

— syoOpdd aiheuttavat vaikutukset,

— lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset,

— neurotoksisuus,

— immunotoksisuus,

— tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen muut mahdolliset erityiset ominaisuudet,
— fysikokemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.

20.  Edelld mainitut vdestoryhmit ovat:

— ammattikdyttajat,

— muut kuin ammattikayttéjit,

— ympdriston vilitykselld epdsuorasti altistuvat ihmiset.



21.2.2012 Euroopan unionin virallinen lehti C 50E[/191

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

21.  Vaaran tunnistamisessa on painotettava biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden
ominaisuuksia ja mahdollisia haitallisia vaikutuksia. Jos tima johtaa biosidivalmisteen luokitteluun 58 artiklan vaatimusten
mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja riskien
luonnehdinta.

22.  Eliinkokeiden vihentimiseksi haitallisten vaikutusten selvittimisen olisi mahdollisuuksien mukaan perustut-
tava tehoainetta koskeviin tietoihin ja biosidivalmisteen sisiltimii huolta aiheuttavia aineita koskeviin olemassa
oleviin tietoihin. Biosidivalmisteen haitallisten vaikutusten mddrittimiseen olisi ennen kaikkea sovellettava direktiivin
1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 siinnoksid.

23.  Jos biosidivalmisteen sisiltimin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen johonkin tiettyyn mahdolliseen vaiku-
tukseen liittyvd vaara on tunnistettu mutta tulos ei ole johtanut biosidivalmisteen luokitteluun, riskien luonnehdinta ei
kyseisen vaikutuksen osalta ole tarpeen, jollei muita perusteltuja epdilyjd ole, esimerkiksi ymparistolle haitallisia vaiku-
tuksia tai sellaisten jddmien syntymistd, joita ei voida hyvaksya.

24.  Toimivaltaisten viranomaisten on sovellettava 25-28 kohtaa biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan
aineen annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhdetta arvioidessaan.

25.  Toistuvasta annostelusta johtuvan myrkyllisyyden ja lisadntymiselle aiheutuvien vaarojen osalta annos-vastesuhde
arvioidaan jokaisen tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen osalta ja haitaton annostaso (NOAEL) tunnistetaan, jos
mahdollista. Jos ei ole mahdollista tunnistaa NOAEL:44, tunnistetaan alhaisin havaittu haitallinen taso (LOAEL).

26.  Vilittoman myrkyllisyyden, syovyttivyyden ja drsyttivyyden osalta ei yleensd ole mahdollista saada NOAEL- tai
LOAEL-arvoa tdmdn asetuksen vaatimusten mukaisesti suoritettujen tutkimusten perusteella. Valittoman myrkyllisyyden
osalta lasketaan LD50 (mediaani tappava annos) tai LC50 (mediaani tappava pitoisuus), tai jos kdytetddn vakioannostason
menetelmii, lasketaan erotteleva annos. Muiden vaikutusten osalta riittdd, ettdi mddritellddn, aiheuttaako tehoaine tai
huolta aiheuttava aine tuotetta kiytettdessd nditd vaikutuksia.

27.  Perimdi vaurioittavien vaikutusten ja syopdd aiheuttavien vaikutusten osalta riittdd, ettd médritelldén, aiheuttaako
tehoaine tai huolta aiheuttava aine niitd vaikutuksia biosidivalmistetta kiytettdessd. Jos kuitenkin voidaan osoittaa, ettd
karsinogeeniseksi osoitettu tehoaine tai huolta aiheuttava aine ei ole genotoksinen, on tarpeen maddrittid NOAEL tai
LOAEL 25 kohdan mukaisesti.

28.  Thoa tai hengitysteitd koskevan herkistivyyden osalta, koska ei olla yksimielisia mahdollisuudesta maarittdd pitoi-
suutta tai annosta, jota alempana haitalliset vaikutukset eivit todenndkoisesti ilmene kyseiselle aineelle jo herkistyneessa,
riittdd, ettd médritellddn, aiheuttaako tehoaine tai huolta aiheuttava aine nditd vaikutuksia biosidivalmistetta kiytettdessa.

29.  Jos kaytettavissa on myrkyllisyyttd koskevia tietoja, jotka on saatu ihmisen altistumisen havainnoinnin tuloksena,
esimerkiksi teollisuudesta, myrkytyskeskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista, nithin on kiinnitettdva erityistd huo-
miota riskinarvionnin yhteydessa.

30.  Altistuminen arvioidaan jokaisessa viestoryhmdssd (ammattikdyttdjit, muut kuin ammattikdyttdjit ja ympériston
vilitykselld epdsuorasti altistuvat ihmiset), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidivalmisteelle voidaan kohtuudella
ennakoida. Arvioinnin tarkoituksena on tehdd kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen arviointi kunkin tehoaineen tai huolta
aiheuttavan aineen pitoisuudestajannoksesta, jolle viestoryhmd altistuu tai voi altistua biosidivalmistetta kdytettdessa.

31.  Altistumisen arviointi perustuu 6 tail9 artiklan mukaisesti toimittujen teknisten asiakirjojen tietoihin ja muihin
saatavilla oleviin tai asiaa koskeviin tietoihin. Erityistd huomiota on kiinnitettdvé tarvittaessa seuraaviin:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa tuote saatetaan markkinoille,

— biosidivalmisteen tyyppi,

— annostelutapa ja —taajuus,

— tuotteen fysikokemialliset ominaisuudet,
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— todennikaiset altistumisreitit ja imeytyvyys,
— altistumisen toistuvuus ja kesto,
— erityisten altistuvien véestoryhmien tyyppi ja koko, jos tillaista tietoa on saatavilla.

32, Jos kdytettdvissi on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koskevia tietoja, ne on erityisesti otettava
huomioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen arviointiin kdytetddn laskentamenetelmid, on sovellettava tarkoituk-
senmukaisia malleja.

Niiden mallien on téytettdvd seuraavat vaatimukset:

— niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista prosesseista ottaen huomioon todellisuutta hyvin
kuvaavat muuttujat ja oletukset,

— ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epavarmuustekijit,

— ne on luotettavalla tavoin varmennettava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta merkityksellisissd
olosuhteissa,

— niiden on vastattava kiyttoalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myos tiedot, jotka on saatu seuraamalla aineita, joiden kiyttd tai muut ominaisuudet ovat
vastaavia taikka joille altistutaan vastaavalla tavalla.

33.  Jos 19 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on maaritetty NOAEL- tai LOAEL-arvo, riskien luonnehdintaan tulee
sisaltyd NOAEL- tai LOAEL-arvon vertailu annokseen/pitoisuuteen, jolle vdestoryhmd altistuu. Jos NOAEL- tai LOAEL-
arvoa ei voida madrittdd, on tehtdva kvalitatiivinen vertailu.

Vaikutukset eldimiin

34.  Toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon biosidivalmisteesta eldimille aiheutuvat riskit kdyttien sovel-
tuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitellddn vaikutuksia ihmisiin.

Vaikutukset ymparistoon

35.  Riskejd arvioitaessa on otettava huomioon biosidivalmisteen kiyton haitalliset vaikutukset kuhunkin kolmeen
ympdriston osaan - ilmaan, maaperdin ja veteen (mukaan lukien sedimentti) - sekd kasvi- ja eldinkuntaan.

36.  Vaaran tunnistamisessa on painotettava biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden
ominaisuuksia ja mahdollisia haitallisia vaikutuksia. Jos tdmi johtaa biosidivalmisteen luokitteluun timéin asetusten vaa-
timusten mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistumisen arviointi ja
riskien luonnehdinta.

37.  Jos asianmukaiset kokeet biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen johonkin tiettyyn mahdolli-
seen vaikutukseen liittyvd vaaran tunnistamiseksi on tehty, mutta tulokset eivit ole johtaneet biosidivalmisteen luokituk-
seen, riskien luonnehdinta on tiltd osin tarpeeton, ellei ole muita perusteluja epdilyyn. Téllaiset epdilyperusteet voivat
johtua biosidivalmisteen sisdltiman tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen ominaisuuksista ja vaikutuksista, joita ovat
erityisesti:

— viitteet aineen mahdollisesta biokertyvyydestd,
— pysyvyyttd osoittavat ominaisuudet,
— ckotoksisuustesteissd saadun myrkyllisyys/aika-kuvaajan muoto,

— myrkyllisyyttd koskevien tutkimusten tulokset, jotka viittaavat muihin haitallisiin vaikutuksiin (esim. luokitus perimaa
vaurioittavaksi aineeksi),

— rakenteellisesti samanlaisia aineita koskevat tiedot,

— endokriiniset vaikutukset.
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38.  Annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtdvd sen pitoisuuden arvioimiseksi, jonka alapuolella
haitallisia vaikutuksia ei kyseisessd ympiriston osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosidivalmisteen
tehoaineen ja kaikkien huolta aiheuttavien aineiden osalta. Tatd pitoisuutta kutsutaan ennakoiduksi vaikutuksettomaksi
pitoisuudeksi (PNEC). Joissakin tapauksissa PNEC-arvoa ei kuitenkaan ehkd voida mdirittdd; tilloin on tehtdva kvalitatii-
vinen annos (pitoisuus) - vaste (vaikutus) -suhteen arviointi.

39.  PNEC on maddritettivd timén asetuksen 6 ja 18 artiklan mukaisesti toimitettujen, elidille aiheutuvia vaikutuksia ja
ekotoksisuustutkimuksia koskevien tietojen perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointikerrointa arvoille, jotka on
saatu elioilld tehdyistd kokeista, esimerkiksi LD50 (mediaani tappava annos), LC50 (mediaani tappava pitoisuus), EC50
(mediaani vaikuttava pitoisuus), IC50 (pitoisuus, joka estdd annetun parametrin, esimerkiksi kasvun, 50-prosenttisesti),
NOEL(C) (vaikutukseton taso (pitoisuus)), tai LOEL(C) (alhaisin taso (pitoisuus)), joka aiheuttaa havaittavan vaikutuksen.

40.  Arviointikerroin ilmaisee epavarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimaardlld saatuja testituloksia ekstrapoloidaan
todelliseen ymparistoon. Sen vuoksi epdvarmuus ja arviointikerroin ovat sitd pienempid, mitd enemmdn on tietoja ja mitd
pitkdaikaisempia kokeet ovat.

Arviointikerrointen maarittiminen esitetddn teknisissd ohjeissa, jotka tdssd tapauksessa perustuvat erityisesti asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 liitteessd I olevaan 3.3.1 kohtaan.

41.  Jokaisen ympdriston osan osalta tehdddn altistuksen arviointi, jonka tarkoituksena on ennustaa biosidivalmisteen
tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todenndkoinen pitoisuus. Tatd pitoisuutta kutsutaan arvioiduksi ymparistopitoi-
suudeksi (PEC). Voi kuitenkin olla, etti joissain tapauksissa ei ole mahdollista maarittid PEC:td, ja altistuminen on silloin
arvioitava kvalitatiivisesti.

42.  PEC tai tarvittaessa kvalitatiivisen altistumisen arvio mdiritetddn ainoastaan sellaisille ympériston osille, joihin
tiedetdidn tai joihin voidaan kohtuudella arvioida kohdistuvan péistojd tai joihin voi jaddd tai jonne levitetddn kyseisid
aineita, mukaan lukien biosidivalmisteella kisitellyistd materiaaleista aiheutuvat padstot.

43, PEC:n mddrittimisessd tai altistumisen kvalitatiivisessa arvioinnissa otetaan tarvittaessa erityisesti huomioon:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,

— muoto, jossa tuote saatetaan markkinoille,

— biosidivalmisteen tyyppi,

— annostelutapa ja —taajuus,

— fysikokemialliset ominaisuudet,

— hajoamis-/muuntumistuotteet,

— todennikoiset kulkeutumisreitit ympdristossd ja adsorptio/desorptiokyky ja hajoaminen,

— altistumisen toistuvuus ja kesto.

44, Jos kdytettdvissd on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistusta koskevia tietoja, ne on erityisesti otettava
huomioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen arviointiin kiytetddn laskentamenetelmid, on sovellettava tarkoituk-
senmukaisia malleja. Nilld malleilla tulee olla 32 kohdassa luetellut ominaisuudet. Soveltuvin osin on tapauskohtaisesti
otettava huomioon myds seurantatiedot, jotka on saatu aineista, joiden kaytto, altistusominaisuudet tai muut ominaisuu-
det ovat vastaavia.

45.  Ympariston kunkin osan osalta riskien luonnehdintaan tulee sisiltyd PEC:n ja PNECn vertailu, jotta voidaan
madrittdd PEC/PNEC-suhde.
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46.  Jos PEC/PNEC-suhdetta ei ole voitu mddrittad, riskien luonnehdinnassa on arvioitava kvalitatiivisesti se todenni-
koisyys, ettd vaikutus esiintyy nykyisissd altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy oletetuissa olosuhteissa.

Vaikutukset, joita ei voida hyviksyi

47.  Toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava sille toimitetut tiedot sen selvittimiseksi, aiheuttaako biosidivalmiste
tarpeetonta kdrsimystd ja kipua kohteena oleville selkirankaisille. Tdssd on arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut
vaikutukset kyseisten selkdrankaisten kdyttdytymiseen ja terveyteen; jos on tarkoitus lopettaa kohteena oleva selkdrankai-
nen, on arvioitava, kuinka kauan kestdd ennen kuin se kuolee ja miten kuolema tapahtuu. Kutakin hyviksyttyd biosiditu-
otetta koskevat mainitut arviointitulokset on julkaistava viraston verkkosivulla.

48.  Toimivaltaisten viranomaisten on soveltuvin osin arvioitava kohde-elion mahdollinen kyky kehittdd resistenssi
biosidivalmisteen tehoaineelle.

49.  Jos esiintyy merkkejd muista vaikutuksista, joita ei voida hyviksy, jasenvaltioiden on arvioitava ndiden vaikutusten
mahdollisuus. Esimerkki tallaisesta vaikutuksesta on puunsuoja-aineen kaytostd aiheutuva haitallinen vaikutus puutavaraan
asennettaviin kiinnikkeisiin.

Teho
50.  Esitettyjen viitteiden oikeutus on varmistettava arvioimalla asiasta toimitetut tiedot. Hakijan toimittamien tai

toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hallussa olevien tictojen perusteella on voitava osoittaa biosidivalmis-
teen tehokkuus kohde-elivitd vastaan, kun tuotetta kdytetddn tavanomaiseen tapaan hyviksymisen edellyttimalld tavalla.

51.  Kokeita suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava niitd Euroopan unionin ohjeita, jotka ovat saatavilla.
Tarvittaessa voidaan kdyttdd seuraavassa luettelossa mainittuja muita menetelmid. Jos hyvaksyttavia tuloksia kenttakokeista
on saatavilla, voidaan niitd kayttad.

— ISO:n, CEN:n tai muun kansainvilisen standardielimen hyviksymi menetelma,

— kansallinen standardimenetelmai,

— teollisuudessa laadittu standardimenetelmd (toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hyvaksyma),

— yksittdisen valmistajan laatima standardimenetelmi (toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hyviksyma),

— biosidivalmisteen kehitystyon aikana saadut tiedot (toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston hyvaksymad).

Tiivistelmi

52.  Kaikilla niilld alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu (eli vaikutukset ihmisiin, eldimiin ja ymparistoon), toimi-
valtaisten viranomaisten on yhdistettdvi tehoaineista ja kaikista huolta aiheuttavista aineista saadut tulokset biosidivalmis-
tetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Tdssd arviossa on otettava huomioon mahdolliset biosidivalmisteen teho-
aineiden ja huolta aiheuttavien aineiden yhteisvaikutukset.

53.  Jos biosidivalmisteissa on enemman kuin yksi tehoaine, kaikki haitalliset vaikutukset pitdd my6s yhdistdd biosidi-
valmisteen kokonaisvaikutuksen arvioimiseksi.

PAATOKSENTEKO
Yleisperiaatteet

54.  Jollei 90 kohdasta muuta johdu, biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen riskeistd aiheu-
tuvan kokonaisriskin perusteella toimivaltaisten viranomaisten tai komission on péddtettdva biosidivalmisteen hyviksymi-
sestd kdyttod varten. Riskien arvioinnin tulee koskea biosidivalmisteen tavanomaista kdyttod ja siind on otettava huomi-
oon pahin realistisesti ennakoitavissa oleva tilanne, mukaan lukien merkittavat tuotteen tai silld kisiteltyjen materiaalien
loppusijoitusta koskevat kysymykset.
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55.  Hyviksymistd koskevaa pddtostd tehdessdin toimivaltaisten viranomaisten tai komission on kunkin biosidivalmis-
teen, josta on tehty hakemus, valmisteryhmin ja kiyttoalan osalta paadyttivd yhteen seuraavista padtelmistd:

(1) biosidivalmistetta ei voida hyvaksyd,

(2) biosidivalmiste voidaan hyviksyi tietyin ehdoin tai rajoituksin,

(3) tarvitaan listietoja, ennen kuin hyviksymistd koskeva pddtos voidaan tehda.

56.  Jos toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tulevat sithen tulokseen, ettd tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyvik-
symistd koskeva pditos voidaan tehdi, lisitietojen tarve on perusteltava. Vaadittavien lisitietojen médran tulee olla pienin
mahdollinen maari, joka tarvitaan asianmukaisen riskien lisdarvion tekemiseen.

57.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on myonnettivi lupa ainoastaan niille biosidivalmisteille, jotka eivit
hyviksymisedellytysten mukaisesti kdytettynd aiheuta ihmisille, eldimille tai ympéristolle riskid, joka ei ole hyvdksyttavissi,
sekd jotka ovat tehokkaita ja sisiltavit tehoaineita, jotka on unionin tasolla hyviksytty kaytettaviksi kyseisissd biosidival-
misteissa.

58.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on lupaa mydntiessddn tarvittaessa maarittivd hyviksymiseen liitty-
vistd ehdoista ja rajoituksista. Ehtojen ja rajoitusten tulee perustua biosidivalmisteen kaytostd todenndkoisesti saataviin
hy6tyihin ja siitd aiheutuviin riskeihin, ja ehtojen ja rajoitusten laadun ja tiukkuuden tulee olla suhteessa hyotyjen ja
riskien laatuun ja madrédin.

59.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on pddtostd tehdessddn otettava huomioon:

— riskinarvioinnin tulokset, erityisesti altistuksen ja vaikutuksen vilinen suhde,

— vaikutuksen luonne ja sen vakavuus siten, ettd kumulatiiviset vaikutukset sekd yhteis- ja synergiavaikutukset
otetaan asianmukaisesti huomioon,

— kéytettdvissd olevat riskinhallintakeinot,

— biosidivalmisteen kayttoala,

— biosidivalmisteen teho,

— biosidivalmisteen fysikaaliset ominaisuudet,

— biosidivalmisteen kaytostd saatava hyoty.

60.  Pddttdessddn biosidivalmisteen hyviksymisestd toimivaltaisten viranomaisten tai komission on otettava huomioon
epavarmuus, joka aiheutuu arvioinnissa ja pddtoksenteossa kiytettdvien tietojen vaihtelusta.

61.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on maarittdva, ettd biosidivalmisteita kdytetddn asianmukaisesti. Asi-
anmukaiseen kiyttoon kuuluu tehokkaan annoksen kayttiminen ja biosidivalmisteen kayton valttiminen aina, kun se on
mahdollista.

Vaikutukset ihmisiin

62.  Toimivaltaisten viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyi biosidivalmistetta, jos riskinarviointi vahvistaa, ettd
tuote aiheuttaa sen ennakoitavissa olevassa kdytossd, mukaan lukien pahin mahdollinen tilanne, ihmisille vaaraa, jota ei
voida hyvaksyi.

63.  Pédttdessddn biosidivalmisteen hyviksymisestd toimivaltaisten viranomaisten tai komission on otettava huomioon
mahdolliset vaikutukset kaikkiin viestoryhmiin (ammattikdyttdjat, muut kuin ammattikdyttdjat sekd ympériston kautta
suoraan tai epdsuoraan altistuvat ihmiset).



C 50E[196

Euroopan unionin virallinen lehti

21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

64.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on tutkittava altistuksen ja vaikutuksen suhdetta sekd kaytettava sitd
paatoksenteossa. Tatd suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon useita tekijitd, joista tirkeimpid on aineen haitallisen
vaikutuksen luonne. Haitallisia vaikutuksia ovat viliton myrkyllisyys, drsyttivyys, syovyttivyys, herkistyminen, toistetusta
annoksesta johtuva myrkyllisyys, perimii vaurioittavat vaikutukset, syopdd aiheuttavat vaikutukset, neurotoksisuus, li-
sadantymismyrkyllisyys ja fysikokemialliset ominaisuudet sekd kaikki muut tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen
haitalliset ominaisuudet.

65.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on mahdollisuuksien mukaan vertailtava saatuja tuloksia samoista tai
samanlaisista haitallisista vaikutuksista aiemmassa riskinarvioinnissa saatuihin tuloksiin ja péitettivd sopivasta turvalli-
suusmarginaalista (MOS = margin of safety) hyviksymispddtostd tehtdessa.

66.  Tyypillinen turvallisuusmarginaali on 100, mutta titd suurempi tai pienempi arvo voi olla asianmukainen riippuen
muun muassa kriittisen toksikologisen vaikutuksen laadusta.

67.  Toimivaltaisten viranomaisten ja komission on tarvittaessa asetettava hyviksymisen ehdoksi henkilokohtaisten
suojainten (kuten hengityssuojaimet, -maskit, haalarit, kisineet ja suojalasit) kdytto ammattikdyttdjien altistumisen vilttd-
miseksi. Ndiden vilineiden on oltava helposti heiddn saatavillaan.

68.  Jos henkilokohtaisten suojainten kaytto olisi ainoa keino pienentdd muiden kuin ammattikdyttdjien altistusta, ei
tuotetta yleensd saa hyviksyd.

69. Jos altistuksen ja vaikutuksen valistd suhdetta ei voida vihentdd hyviksyttaville tasolle, toimivaltainen viranomai-
nen tai komissio ei saa hyviksya biosidivalmistetta.

Vaikutukset eldimiin

70.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyvaksyd biosidivalmistetta, jos riskinarvioinnissa vahvistuu, ettd
biosidivalmiste aiheuttaa tavanomaisessa kaytossd muille kuin kohde-eldimille riskin, jota ei voida hyvaksya.

71.  Hyvaksymistd koskevaa pddtostd tehdessddn toimivaltaisten viranomaisten tai komission on otettava huomioon
biosidivalmisteesta eldimille aiheutuvat riskit kdyttden soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kasitellddn
vaikutuksia thmisiin.

Vaikutukset ymparistoon

72.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyvaksyd biosidivalmistetta, jos riskinarvioinnissa vahvistuu, ettd
tehoaine tai mahdollinen huolta aiheuttava aine taikka jokin hajoamis- tai reaktiotuote aiheuttaa jollekin ympariston osalle
(maaperd, ilma ja vesi, mukaan lukien sedimentti) riskin, jota ei voida hyviksya. Riskinarviointiin tulee sisdltyd néissd
ympdriston osissa eldville muille kuin kohde-eliville aiheutuvien riskien arviointi.

Harkitessaan, onko olemassa riski, jota ei voida hyviksyd, toimivaltaisten viranomaisten tai komission on tehdessddn
lopullista paatostd 90 kohdan mukaisesti otettava huomioon 75—85 kohdassa mainitut perusteet.

73.  Pddtoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhde tai, jos siti ei ole kiytettavissd, kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista
huomiota on kiinnitettivdi myos timan arvon tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksessa saatujen ja arvioinnissa
kéytettyjen tietojen vaihtelu vaikuttaa.

Madritettdessd PEC:td pitdisi kdyttdd sopivinta mallia ottaen huomioon biosidivalmisteen kayttdytyminen ympéristossa.

74.  Jos jossakin ympiriston osassa PEC/PNEC-suhde on enintddn yksi, riski luonnehditaan siten, ettd lisitiedot ja/tai-
kokeet eivit ole tarpeen.

Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, toimivaltaisten viranomaisten tai komission on kyseisen lukuarvon ja muiden
asiaankuuluvien tekijoiden perusteella arvioitava, tarvitaanko epiilyjen poistamiseksi lisitietoja ja/tai -testejd, tarvitaanko
riskinvihennystoimia vai onko tuotteen hyviksyminen kokonaan evittivd. Huomioon on otettava 37 kohdassa mainitut
tekijat.
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Vesi

75.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyd biosidivalmistetta, jos ehdotetuissa kdyttéolosuhteissa
tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden tai merkittdvien aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennustetta-
vissa olevalla pitoisuudella vedessd (tai sen sedimenteissd) on muihin kuin kohdelajeihin vedessd, meressi tai jokisuissa
vaikutus, jota ei voi hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tallaista vaikutusta esiinny todellisissa kenttdolosuhteissa.

76.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyid biosidivalmistetta, jos ehdotetuissa kayttoolosuhteissa
tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteen ennustettavissa
oleva pitoisuus pohjavedessi ylittdd seuraavista rajoista alemman:

— juomaveden laadusta 15 paivind heindkuuta 1980 annetussa neuvoston direktiivissa 80/778[ETY (!) vahvistettu
hyviksyttivd enimmadispitoisuus, tai

— suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti toksikologisten tictojen perusteella, siten kuin
madratddn tehoaineen sisillyttdmisestd timan asetuksen liitteeseen I,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempaa pitoisuutta ei ole ylitetty.

77.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksya biosidivalmistetta, jos tehoaineen tai huolta aiheuttavan
aineen taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitava pitoisuus pohja- tai pintavesissi tai
niiden sedimenteissi sen jilkeen, kun biosidivalmistetta on kiytetty ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa:

— ylittdd, kun kdyttoon suunnitellun alueen pintavesi on tarkoitettu juomaveden valmistukseen,

— jasenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pintaveden laatuvaatimuksista 16 pdivand kesikuuta 1975
annetussa neuvoston direktiivissd 75/440/ETY (?) vahvistetut arvot,

— direktiivissd 80/778[ETY vahvistetut arvot, tai

— vaikuttaa muihin kuin kohdelajeihin tavalla, jota ei voida hyviksyd,

— riski jittdd noudattamatta tavoitteita tai normeja, joista on sdidetty seuraavilla:

— direktiivi 98/83/EY, tai

— direktiivi 2000/60/EY, tai

— direktiivi 2006/118/EY, tai

— direktiivi 2008/56/EY, tai

— direktiivi 2008/105/EY, tai

— kansainviliset sopimukset, jotka sisiltivit meriympdriston suojelemista pilaantumiselta koskevia tirkeiti
velvoitteita.

78.  Biosidivalmisteen ehdotettujen kayttoohjeiden, mukaan lukien annosteluvilineiden puhdistusohjeet, on oltava sel-
laiset, ettd vettd tai sen sedimenttejd saastuttavan vahingon todenndkoisyys on mahdollisimman pieni.

() EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11.
() EYVL L 194, 25.7.1975, s. 26.



C 50E[198

Euroopan unionin virallinen lehti

21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

Maaperd

79.  Milloin sellainen maaperdn saastuminen, jota ei voi hyviksyd, on todennikéistd, toimivaltaiset viranomaiset tai
komissio eivit saa hyviksyd biosidivalmistetta, jos tehoaine tai huolta aiheuttava aine sen jilkeen, kun biosidivalmistetta
on kdytetty ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa:

— sdilyy kenttikokeissa maaperdssid kauemmin kuin yhden vuoden tai

— laboratoriokokeissa muodostaa uuttumattomia jidmii, joiden maird on yli 70 prosenttia alkuperdisestd annoksesta
100 pdivan kuluttua, ja mineralisoitumisnopeus on pienempi kuin 5 prosenttia 100 pdivissd,

— muille kuin kohde-eliville seurauksia tai vaikutuksia, joita ei voi hyviksyd,

ellei tieteellisesti osoiteta, ettd kenttdolosuhteissa ei tapahdu maaperddn sellaista kertymistd, jota ei voida hyviksya.

IIma

80.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyi biosidivalmistetta, jos on olemassa ennakoitavissa oleva
mahdollisuus ilmakehévaikutuksiin, joita ei voida hyviksyd, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei todellisissa kenttdolosuh-
teissa esiinny vaikutusta, jota ei voida hyviksya.

Vaikutukset muihin kuin kohde-elivihin

81.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyd biosidivalmistetta, jos on olemassa kohtuudella enna-
koitavissa oleva mahdollisuus, ettd muut kuin kohde-eliot altistuvat biosidivalmisteelle, ja jos jonkin tehoaineen tai huolta
aiheuttavan aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi paitsi jos riskinarvioinnissa voidaan selkeisti osoittaa, ettd biosidivalmis-
teen ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa kdyton jilkeen kenttdolosuhteissa ei esiinny vaikutuksia, joita ei voitaisi hyvaksyd,
tai

— biokertyvyystekija (BCF) muiden kuin kohteena olevien selkdrankaisten rasvakudosten osalta on yli 1, paitsi jos
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voidaan selkeisti osoittaa, ettei biosidivalmisteen ehdotetuissa olosuhteissa
tapahtuneella kdytolld ole vilittomid tai valillisid vaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

82.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyd biosidivalmistetta, jos on olemassa kohtuudella enna-
koitavissa oleva mahdollisuus, ettd vesieliot mukaan lukien meressa tai jokisuissa elavit eliot, altistuvat biosidivalmisteelle
ja jos jonkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi, paitsi jos riskinarvioinnissa voidaan selkedsti osoittaa, ettd biosidivalmis-
teen ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa biosidivalmiste ei uhkaa vesielididen, mukaan lukien meressi tai jokisuissa elavit
eliot, elinehtoja kenttdolosuhteissa,

— biokertyvyystekija (BCE) on suurempi kuin 1 000 niiden aineiden osalta, jotka ovat helposti biohajoavia, tai suurempi
kuin 100 niiden aineiden osalta, jotka eivit ole helposti biohajoavia, paitsi jos asianmukaisen riskinarvioinnin perus-
teella voidaan selkedsti osoittaa, ettei biosidivalmisteen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kiytolld ole kenttdo-
losuhteissa sellaisia valittomid tai vilillisid vaikutuksia altistuvien elididen, mukaan lukien meressi ja jokisuissa elavit
eliot, elinehtoihin, joita ei voida hyviksya.

83.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivdt saa hyviksyd biosidivalmistetta, jos on kohtuudella ennakoitava
mahdollisuus, ettd jitevedenpuhdistuslaitosten mikro-organismit altistuvat biosidivalmisteelle, ja jos tehoaineiden, huolta
aiheuttavien aineiden tai merkittdvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden PEC/PNEC-suhde on suurempi kuin
yksi, ellei riskinarvioinnissa ole selvésti osoitettu, ettei kenttdolosuhteissa esiinny tillaisille mikro-organismeille valittomid
tai valillisia vaikutuksia, joita ei voi hyviksya.

Vaikutukset, joita ei voida hyviksyd

84.  Jos resistenssin kehittyminen biosidivalmisteen tehoaineelle on todennikoistd, toimivaltaisten viarnomaisten tai
komission on ryhdyttiva toimenpiteisiin timén resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tahdn voi liittyd hyviksymiseh-
tojen muuttaminen tai jopa koko hyviksymisen epadminen.



21.2.2012 Euroopan unionin virallinen lehti C 50E[199

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

85.  Selkidrankaisten torjuntaan tarkoitettua biosidivalmistetta ei saa hyviksyd, paitsi jos
— kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettdmisen kanssa tai

— kuolema tapahtuu vilittomasti tai

— elintoiminnot heikkenevit vahitellen ilman merkkejd ilmeisestd karsimisesta.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena oleva selkdrankainen tarpeettomasti krsii tai
tuntee kipua.

Teho

86.  Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio eivit saa hyviksyd biosidivalmistetta, joka ei ole riittdvin tehokas, kun sitd
kéytetddn ehdotetussa etiketissd mainittujen ehtojen tai muiden hyviksymisehtojen mukaisesti.

87.  Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden ja keston on oltava vahin-
tddn samanlaisia kuin sopivien vertailutuotteiden kiytolld saavutettavat, silloin kun on olemassa sopiva vertailutuote tai
samanlaisia kuin muiden torjuntakeinojen avulla saavutettavat. Jos vertailutuotteita ei ole, biosidivalmisteella on saavutet-
tava mdadritty suoja- tai torjuntataso ehdotetuilla kdyttoalueilla. Biosidivalmisteen tehoa koskevien paitelmien on kos-
kettava kaikkia ehdotettuja kidyttoaloja ja kaikkia jdsenvaltion alueita tai tarvittaessa unionin alueita, ellei ehdotetussa
etiketissd médrdtd, ettd biosidivalmistetta on tarkoitettu kdytettdviksi vain erityisolosuhteissa. Toimivaltaisten viranomais-
ten on arvioitava saadut annosvastetiedot sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin, joka tarvitaan halutun vaiku-
tuksen aikaansaamiseksi. Tima on tehtdvd (kenttd)kokeissa (joihin tdytyy kuulua kisittelemdton kontrolli), joissa on myos
kéytettdvd pienempid annoksia kuin suositellut annokset.

Tiivistelma

88.  Jokaisella osa-alueella, jolla riskinarviointi on tehty (eli vaikutukset ihmisiin, eldimiin ja ympéristoon), toimivaltais-
ten viranomaisten tai komission on yhdistettavi tehoaineiden ja huolta aiheuttavien aineiden suhteen tehdyt paatelmat ja
tehtdva biosidivalmistetta koskeva kokonaispditelma. Tehokkuuden arvioinnista ja vaikutuksista, joita ei voi hyviksya, olisi
myo6s tehtdva yhteenveto.

Tuloksena on oltava:

— yhteenveto biosidivalmisteen vaikutuksista ihmisiin,

— yhteenveto biosidivalmisteen vaikutuksista eldimiin,

— yhteenveto biosidivalmisteen vaikutuksista ymparistoon,
— yhteenveto tehokkuuden arvioinnista,

— yhteenveto vaikutuksista, joita ei voida hyvaksyi.

LOPULLISET JOHTOPAATOKSET

89.  Toimivaltaisten viranomaisten tai komission on yhdistettiva yksittdiset paatelmat, joihin on paidytty biosidivalmis-
teen vaikutusten suhteen kolmella osa-alueella (thmiset, eldimet ja ympdrist), ja tehtdvd biosidivalmisteen kaikkien
vaikutusten yhdistetty paitelma.

90. Tamain jilkeen toimivaltaisen viranomaisen tai komission on otettava huomioon kaikki merkittavit vaikutukset,
joita ei voida hyvaksyd, biosidivalmisteen tehokkuus ja sen kdytostd saatavat hyodyt, ennen kuin se pddttdad biosidivalmis-
teen hyviksymisesta.

91.  Lopuksi toimivaltaisten viranomaisten tai komission on paitettdvé, voidaanko biosidivalmiste hyviksyd vai ei ja
madratddnko hyvaksymisen ehdoksi tdssd liitteessd ja asetuksessa sdddettyjd rajoituksia tai ehtoja.
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LIITE VII (1)

VASTAAVUUSTAULUKKO

Tdmi asetus Direktiivi 98/8/EY

1 artikla

1 artiklan 1 kohta

2 artikla

2 artiklan 1 kohta
2 artiklan 2 kohta
2 artiklan 3 kohta
2 artiklan 4 kohta
2 artiklan 5 kohta

2 artiklan 6 kohta

artiklan 2 kohta

—_

1 artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

—

artiklan 4 kohta

—

3 artikla
3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohta

4 artikla

4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

10 artiklan 1 kohta
10 artiklan 3 kohta
10 artiklan 2 kohta

10 artiklan 2 kohta

5 artikla

6 artikla

6 artiklan 1 kohta
6 artiklan 2 kohta
6 artikla 3 kohta

11 artiklan 1 kohdan a alakohta

11 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohta

7 artikla

7 artiklan 1 kohta
7 artiklan 2 kohta
7 artiklan 3 kohta
7 artiklan 4 kohta
7 artikla 5 kohta
7 artiklan 6 kohta

11 artiklan 1 kohdan a alakohta

8 artikla

8 artiklan 1 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta
8 artiklan 4 kohta
8 artiklan 5 kohta

8 artiklan 6 kohta

11 artiklan 2 kohdan ensimmiinen alakohta
11 artiklan 2 kohdan toinen alakohta

10 artiklan 1 kohdan ensimmiinen alakohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 3 kohta

1) Vastaavuustaulukkoa ei ole vieldi muutettu parlamentin kannan mukaiseksi. Se pdivitetidn sitten, kun parlamentti ja neuvosto ovat
péiseet sopimukseen.
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Tidma asetus Direktiivi 98/8/EY

9 artikla

9 artiklan 1 kohta
9 artiklan 2 kohta
9 artiklan 3 kohta
9 artiklan 4 kohta
9

artiklan 5 kohta

10 artikla
10 artiklan 1 kohta
10 artiklan 2 kohta 10 artiklan 4 kohta

11 artikla

11 artiklan 1 kohta
11 artiklan 2 kohta
11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
11 artiklan 6 kohta

12 artikla

12 artiklan 1 kohta
12 artiklan 2 kohta
12 artiklan 3 kohta
12 artiklan 4 kohta
12 artiklan 5 kohta
12 artiklan 6 kohta
12 artiklan 7 kohta

13 artikla
13 artiklan 1 kohta 10 artiklan 4 kohta
13 artiklan 2 kohta
13 artiklan 3 kohta

14 artikla

15 artikla
15 artiklan 1 kohta

w

artiklan 1 kohta

15 artiklan 2 kohta

(o]

artiklan 1 kohta

15 artiklan 3 kohta artiklan 4 kohta

W

15 artiklan 4 kohta

w

artiklan 6 kohta

15 artiklan 5 kohta

)

artiklan 7 kohta

16 artikla
16 artiklan 1 kohta artiklan 1 kohta

artiklan 1 kohdan b alakohta

5l

16 artiklan 2 kohta

Sl

16 artiklan 3 kohta
16 artiklan 4 kohta
16 artiklan 5 kohta

Sl

artiklan 2 kohta

16 artiklan 6 kohta

N

artiklan 1 kohdan j alakohta
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Tamd asetus Direktiivi 98/8/EY

17 artikla
17 artiklan 1 kohta 2 artiklan 1 kohdan b alakohta
17 artiklan 2 kohta
17 artiklan 3 kohta
17 artiklan 4 kohta
17 artiklan 5 kohta

18 artikla
18 artiklan 1 kohta 8 artiklan 2 kohta
18 artiklan 2 kohta
18 artiklan 3 kohta 8 artiklan 12 kohta
18 artiklan 4 kohta
18 artiklan 5 kohta 33 artikla

19 artikla
19 artiklan 1 kohta
19 artiklan 2 kohta

20 artikla
20 artiklan 1 kohta 5 artiklan 3 kohta
20 artiklan 2 kohta
20 artiklan 3 kohta

21 artikla

21 artiklan 1 kohta
21 artiklan 2 kohta
21 artiklan 3 kohta 10 artiklan 5 kohdan i alakohta
21 artiklan 4 kohta
21 artiklan 5 kohta
21 artiklan 6 kohta 10 artiklan 5 kohdan iii alakohta

22 artikla

22 artiklan 1 kohta
22 artiklan 2 kohta
22 artiklan 3 kohta

23 artikla
23 artiklan 1 kohta 3 artiklan 3 kohdan i alakohta
23 artiklan 2 kohta
23 artiklan 3 kohta
23 artiklan 4 kohta
23 artiklan 5 kohta
23 artiklan 6 kohta

24 artikla

24 artiklan 1 kohta
24 artiklan 2 kohta 3 artiklan 6 kohta
24 artiklan 3 kohta
24 artiklan 4 kohta
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24

24

24

24

24

artiklan 5 kohta
artiklan 6 kohta
artiklan 7 kohta
artiklan 8 kohta

artiklan 9 kohta

3 artiklan 6 kohta

25
25
25
25
25
25

2

%]

artikla

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta
artiklan 3 kohta
artiklan 4 kohta
artiklan 5 kohta

artiklan 6 kohta

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 1 kohta

26
26
26
26

26

artikla

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta
artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta

27
27

27

artikla
artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 5 kohta

28

28

28

28

28

28

28

28

28

28

28

kohta

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta
artiklan 3 kohta
artiklan 4 kohta
artiklan 5 kohta
artiklan 6 kohta
artiklan 7 kohta
artiklan 8 kohta
artiklan 9 kohta

artiklan 10 kohta

29
29
29

kohta
artiklan 1

artiklan 2

4 artiklan 2 kohta

30
30

30

artikla
artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

31

artikla

4 artiklan 6 kohta

32

artikla




C 50 E[204 Euroopan unionin virallinen lehti 21.2.2012

Keskiviikko 22. syyskuuta 2010

Tamd asetus Direktiivi 98/8/EY

33 artikla
33 artiklan 1 kohta
33 artiklan 2 kohta

34 artikla

34 artiklan 1 kohta
34 artiklan 2 kohta
34 artiklan 3 kohta
34 artiklan 4 kohta

34 artiklan 5 kohta

35 artikla

35 artiklan 1 kohta
35 artiklan 2 kohta
35 artiklan 3 kohta
35 artiklan 4 kohta
35 artiklan 5 kohta
35 artiklan 6 kohta

36 artikla

36 artiklan 1 kohta
36 artiklan 2 kohta
36 artiklan 3 kohta
36 artiklan 4 kohta
36 artiklan 5 kohta
36 artiklan 6 kohta
36 artiklan 7 kohta
36 artiklan 8 kohta

37 artikla

37 artiklan 1 kohta
37 artiklan 2 kohta
37 artiklan 3 kohta
37 artiklan 4 kohta
37 artiklan 5 kohta
37 artiklan 6 kohta

38 artikla
38 artiklan 1 kohta 14 artiklan 1 kohta
38 artiklan 2 kohta
38 artiklan 3 kohta 14 artiklan 2 kohta

39 artikla
39 artiklan 1 kohta 7 artiklan 1 kohta
39 artiklan 2 kohta 7 artiklan 3 kohta
39 artiklan 3 kohta

39 artiklan 4 kohta
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40 artikla 7 artiklan 2 kohta
41 artikla 7 artiklan 5 kohta
42 artikla
43 artikla
44 artikla

44 artiklan 1 kohta
44 artiklan 2 kohta
44 artiklan 3 kohta
44 artiklan 4 kohta
44 artiklan 5 kohta
44 artiklan 6 kohta
44 artiklan 7 kohta
44 artiklan 8 kohta

44 artiklan 9 kohta

45 artikla
45 artiklan 1 kohta
45 artiklan 2 kohta

45 artiklan 3 kohta

15 artiklan 1 kohta
15 artiklan 2 kohta

46 artikla

46 artiklan 1 kohta
46 artiklan 2 kohta
46 artiklan 3 kohta
46 artiklan 4 kohta

17 artiklan 1 kohta
17 artiklan 2 kohta
17 artiklan 3 kohta
17 artiklan 5 kohta

47 artikla
47 artiklan 1 kohta
47 artiklan 2 kohta

48 artikla

48 artiklan 1 kohta
48 artiklan 2 kohta
48 artiklan 3 kohta
48 artiklan 4 kohta
48 artiklan 5 kohta

12 artiklan 1 kohta

12 artiklan 3 kohta

49 artikla
49 artiklan 1 kohta
49 artiklan 2 kohta

49 artiklan 3 kohta

49 artiklan 4 kohta

12 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohta, 1 kohdan b
alakohta ja 1 kohdan d kohdan ii alakohta
12 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan i alakohta ja ii

50 artikla
50 artiklan 1 kohta
50 artiklan 2 kohta
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Direktiivi 98/8/EY

51 artikla
51 artiklan 1 kohta

51 artiklan 2 kohta

52 artikla

52 artiklan 1 kohta
52 artiklan 2 kohta
52 artiklan 3 kohta
52 artiklan 4 kohta

52 artiklan 5 kohta

13 artiklan 2 kohta

53 artikla
53 artiklan 1 kohta

53 artiklan 2 kohta

13 artiklan 1 kohta

54 artikla

54 artiklan 1 kohta
54 artiklan 2 kohta
54 artiklan 3 kohta

54 artiklan 4 kohta

24 artikla

24 artikla

55 artikla

55 artiklan 1 kohta
55 artiklan 2 kohta
55 artiklan 3 kohta

55 artiklan 4 kohta

19 artiklan 1 kohta

19 artiklan 2 kohta

56 artikla

56 artiklan

—_

56 artiklan 2

56 artiklan 3

57 artikla
57 artiklan 1 kohta
57 artiklan 2 kohta

58 artikla

58 artiklan 1 kohta
58 artiklan 2 kohta
58 artiklan 3 kohta

20 artiklan 1 ja 2 kohta
20 artiklan 3 kohta
20 artiklan 6 kohta

59 artikla

21 artiklan toinen alakohta

60 artikla

60 artiklan 1 kohta
60 artiklan 2 kohta
60 artiklan 3 kohta
60 artiklan 4 kohta
60 artiklan 5 kohta
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61
61
61

artikla
artiklan 1

artiklan 2

Article 62

62
22
22

artiklan 1 kohta
artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

artiklan 2 kohta

22
62
62

artiklan 1 kohdan ensimmdinen ja toinen alakohta
artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

63
63
63
63

artikla
artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

23
23

artiklan ensimmdinen alakohta

artiklan toinen alakohta

64

artikla

65
65
65

artikla
artiklan 1

artiklan 2

66
66
66
66

artikla
artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

67
67
67

artikla
artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

68
68
68

artikla
artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

69

artikla

70
70
70
70
70

artikla

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta
artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta

25

artikla

71
71
71

artikla
artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

26

artiklan 1 ja 2 kohta

72
72
72
72
72
72

artikla

artiklan 1 kohta
artiklan 2 kohta
artiklan 3 kohta
artiklan 4 kohta

artiklan 5 kohta

28

28
28

artiklan 1 kohta

artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta
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73 artikla 29 ja 30 artikla
74 artikla

75 artikla

76 artikla 32 artikla
Article 77

77 artiklan 1 kohta
77 artiklan 2 kohta
77 artiklan 3 kohta
77 artiklan 4 kohta

16 artiklan 2 kohta
16 artiklan 1 kohta

16 artiklan 3 kohta

78 artikla
78 artiklan 1 kohta

78 artiklan 2 kohta

79 artikla

80 artikla
80 artiklan 1 kohta
80 artiklan 2 kohta

81 artikla

82 artikla
82 artiklan 1 kohta

82 artiklan 2 kohta

83 artikla

84 artikla

85 artikla

Liite I Liite I

Liite II Liite I A, Il A ja IV A
Liite III Liite II B, IIl B ja IV B
Liite IV

Liite V Liite V

Liite VI Liite VI
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Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan vakuutus- ja lisdelikeviranomainen)
***I

P7_TA(2010)0334

Euroopan parlamentin lainsdddintopiitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan vakuutus- ja tydelikeviranomaisen perustamisesta
(KOM(2009)0502 — C7-0168/2009 — 2009/0143(COD))

(2012/C 50 E/18)
(Tavallinen lainsddtimisjirjestys: ensimmadinen kdsittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0502),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0168/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kédynnissi  oleviin  toimielinten  pditoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan keskuspankin 8. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (1),
— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 21. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (%),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 15. syyskuuta 2010 pdivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyviksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnon sekd budjettivaliokunnan, oikeudellisten
asioiden valiokunnan ja perussopimus-, tydjirjestys- ja toimielinasioiden valiokunnan lausunnot (A7-
0170/2010),

1. vahvistaa jiljempani esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan (%);
2. panee merkille timdn paitoslauselman liitteend olevat komission lausumat;

3. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltaviksi, jos se aikoo tehdi
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

4. kehottaa puhemiestd vilittimiddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

(") EUVL C 13, 20.1.2010, s. 1.
(%) Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
(}) Tami kanta korvaa 7. heindkuuta 2010 hyvaksytyt tarkistukset (Hyviksytyt tekstit, P7_TA(2010)0273).
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P7_TC1-COD(2009)0143

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessd kisittelyssid 22. syyskuuta 2010, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi Euroopan valvontaviranomaisen

(Euroopan vakuutus- ja lisielikeviranomaisen) perustamisesta seki paitéksen N:o 716/2009/EY
muuttamisesta ja komission piitoksen 2009/79/EY kumoamisesta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pdistyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista sddadostd,
asetusta (EU) N:o 1094/2010)

LIITE

Komission lausumat

Lausuma luottoluokituslaitosten ja muiden alojen valvonnasta

Komissio panee merkille sopimuksen tiettyjen luottoluokituslaitosten valvontaa koskevien valtuuksien antamisesta Euroo-
pan arvopaperimarkkinaviranomaiselle. Komissio katsoo, ettd tulevaisuudessa voisi olla jirkevdd antaa muita aloja kos-
kevat valvontavaltuudet EUmn viranomaisille. Tdmd voi koskea erityisesti tiettyja markkinainfrastruktuureja. Komissio
selvittdd ndma kysymykset perusteellisesti ja esittdd tarpeellisiksi katsomansa lainsdddantoehdotukset.

Lausuma kriisinhallinta- ja kriisinratkaisujirjestelmasti

Pankkien kriisinratkaisurahastoista 26. toukokuuta 2010 antamassaan tiedonannossa komissio korosti, etti “tarkoituk-
senmukainen ensimmdinen askel voisi olla jirjestelmd, joka perustuu yhdenmukaistettuun kansallisten rahastojen verkos-
toon ja on kytkoksissd koordinoituihin kansallisiin kriisinhallintajirjestelyihin”.

Komissio vahvistaa, ettd se aikoo antaa kevidlli 2011 saddosehdotuksia pankkien vaikeuksien ennaltaehkaisemiseksi ja
vaikeuksiin joutuneiden pankkien ongelmien ratkaisemiseksi. Télld varmistetaan, ettd viranomaiset voivat ratkaista vaike-
uksissa olevien pankkien kriisejd siten, ettd hairididen vaikutus rahoitusjirjestelmain on mahdollisimman vihiinen ja ettd
taloudelle koituvia vahinkoja ja julkisen sektorin varojen kdyttod rajoitetaan.

Komissio vahvistaa, ettd Euroopan valvontaviranomaisella tulisi olla tirked rooli nailld aloilla ja ettd se aikoo selvittdd, mitd
pankkien vaikeuksien ennaltachkdisyd ja vaikeuksiin joutuneiden pankkien ongelmien ratkaisua koskevia valtuuksia val-
vontaviranomaiselle olisi annettava.

Tallaiset jarjestelyt olisivat ensimmadinen askel, ja niitd tarkasteltaisiin uudelleen viimeistddn vuonna 2014. Tarkoituksena
olisi luoda EUn yhdennetyt kriisinhallinta- ja valvontajarjestelyt sekd EUn kriisinratkaisurahasto pidemmalld aikavalilla.

Rahoitusjirjestelmin makrotason vakauden valvonta ja Euroopan jirjestelmaris-
kineuvoston perustaminen ***I

P7_TA(2010)0335

Euroopan parlamentin lainsdddint6piitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetukseksi rahoitusjirjestelmin makrotason vakauden valvonnasta

yhteisossd ja Euroopan jirjestelmiriskikomitean perustamisesta (KOM(2009)0499 - C7-0166/2009
— 2009/0140(COD))

(2012/C 50 E/19)

(Tavallinen lainsddtiamisjarjestys: ensimmdinen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0499),
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— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0166/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle "Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissi  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin”
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan keskuspankin 26. lokakuuta 2009 antaman lausunnon (%),
— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 22. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (?),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 15. syyskuuta 2010 pdivitylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyvaksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnon sekd oikeudellisten asioiden valiokun-
nan ja perussopimus-, tyGjarjestys- ja toimielinasioiden valiokunnan lausunnot (A7-0168/2010),

1. vahvistaa jiljempini esitetyn ensimmdisen kasittelyn kannan (3);

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltdviksi, jos se aikoo tehdd
tdhdn ehdotukseen huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittdimadn parlamentin kannan neuvostolle, komissiolle ja kansallisille parla-
menteille.

() EUVL C 270, 11.11.2009, s. 1.
(%) Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
(}) Tami kanta korvaa 7. heindkuuta 2010 hyvaksytyt tarkistukset (Hyviksytyt tekstit, P7_TA(2010)0271).

P7_TC1-COD(2009)0140

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessi kisittelyssid 22. syyskuuta 2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o .../2010 antamiseksi finanssijirjestelmin makrotason
vakauden valvonnasta Euroopan unionissa ja Euroopan jirjestelmiriskikomitean perustamisesta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista siddastd, asetusta (EU)
N:01092/2010)
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Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomaisen), Euroopan
valvontaviranomaisen (Euroopan vakuutus- ja lisielikeviranomaisen) ja Euroopan

valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen) toimivallat
***I

P7_TA(2010)0336

Euroopan parlamentin lainsdddintopiitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien 98/26/EY, 2002/87/EY, 2003/6/EY,

2003/41/EY, 2003/71/EY, 2004/39/EY, 2004/109/EY, 2005/60/EY, 2006/48/EY, 2006/49/EY

ja  2009/65[EY muuttamisesta Euroopan pankkiviranomaisen, Euroopan vakuutus- ja

tyoelikeviranomaisen ja Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen toimivaltojen osalta
(KOM(2009)0576 — C7-0251/2009 — 2009/0161(COD))

(2012/C 50 E/20)
(Tavallinen lainsdatdmisjarjestys: ensimmainen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0576),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan sekd 44 artiklan, 47 artiklan 2
kohdan, 55 artiklan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan par-
lamentille (C7-0251/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissdi  oleviin  toimielinten  pditoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan seki
50 artiklan, 53 artiklan 1 kohdan, 62 artiklan ja 114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan keskuspankin 18. maaliskuuta 2010 antaman lausunnon (1),
— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 18. maaliskuuta 2010 antaman lausunnon (%),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 15. syyskuuta 2010 paivitylld kirjeelli antaman sitoumuksen
hyviksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnon seki oikeudellisten asioiden valiokun-
nan lausunnon (A7-0163/2010),

1. vahvistaa jiljempani esitetyn ensimmdisen kisittelyn kannan (3);

2. panee merkille timin paitoslauselman liitteend olevat komission lausumat;

(1) EUVL C 87, 1.4.2010, s. 1.
(%) Ei vield julkaistu virallisessa lehdessi.
(}) Tamd kanta korvaa 7. heindkuuta 2010 hyvaksytyt tarkistukset (Hyvaksytyt tekstit, P7_TA(2010)0269).
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3. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltaviksi, jos se aikoo tehdi
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

4. kehottaa puhemiestd vilittimddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

P7_TC1-COD(2009)0161

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessi kisittelyssi 22. syyskuuta 2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/.../[EU antamiseksi direktiivien 98/26/EY, 2002/87|EY,
2003/6/EY, 2003/41/EY, 2003|71/EY, 2004/39/EY, 2004/109/EY, 2005/60/EY, 2006/4S[EY,
2006/49/EY ja 2009/65[EY muuttamisesta Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan
pankkiviranomainen), Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan vakuutus- ja
lisielikeviranomainen) ja Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan
arvopaperimarkkinaviranomainen) toimivaltuuksien osalta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista saddostd, direktiivid
2010/78/EU)

LIITE

Komission lausumat

Koontidirektiivi | Mukauttaminen Lissabonin sopimukseen

Komissio tarkastelee uudelleen rahoitusmarkkinadirektiivid ja tekee siihen tarvittaessa parannusehdotuksia. Téssd yhtey-
dessd komissio muun muassa tarkastelee keinoja vahvistaa kauppaa edeltdvii ja sen jilkeistd avoimuutta, mukaan lukien
sddnnellyiltd markkinoilta edellytettavit sadnnot ja jirjestelyt, sekd mahdollisesti tarvittavia muutoksia direktiivin mukaut-
tamiseksi Lissabonin sopimukseen.

Komissio tarkastelee uudelleen markkinoiden vaarinkdyttod koskevaa direktiivid. Tidssd yhteydessi se tarkastelee muun
muassa mahdollisesti tarvittavia muutoksia direktiivin mukauttamiseksi Lissabonin sopimukseen.

Komissio tarkastelee uudelleen finanssiryhmittymid koskevaa direktiivid. Téssd yhteydessd se tarkastelee muun muassa
mahdollisesti tarvittavia muutoksia direktiivin mukauttamiseksi Lissabonin sopimukseen.

Avoimuusdirektiivid | maakohtaista raportointia koskevaan koontimuutokseen liittyvi lausuma

Komissio aikoo laatia tiedonannon, jossa arvioidaan, onko mahdollista vaatia, ettd tietyt osakkeiden liikkeeseenlaskijat,
joiden arvopaperit otetaan kaupankdynnin kohteeksi sidnnellyilli markkinoilla ja jotka laativat konsolidoituja tilinpdd-
toksid, ilmoittavat vuositilinpdatoksessd tarkeimmat rahoitustiedot toiminnastaan kolmansissa maissa. Tdssd tiedonannossa
voitaisiin madritelld, minkalaisia liikkeeseenlaskijoita vaatimus voisi koskea, mitd olisivat sijoittajien ja muiden sidos-
ryhmien kannalta merkitykselliset rahoitustiedot seka tapa, jolla tiedot voitaisiin esittdd. Komissio voisi ottaa asianmukai-
sesti huomioon kansainvilisen tilinpaatosstandardilautakunnan (IASB) asiassa aikaan saaman edistyksen. Komissio aikoo
laatia tiedonannon 30. syyskuuta 2011 mennessd Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaista (EAMV) kuultuaan. Tiedo-
nannossa voitaisiin myos kisitelld ndiden toimenpiteiden mahdollista vaikutusta, ja se voitaisiin ottaa huomioon direktii-
vin 2004/109/EY uudelleentarkastelun yhteydessa.
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Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan pankkiviranomainen) ***I
P7_TA(2010)0337

Euroopan parlamentin lainsdddintopiitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan pankkiviranomaisen perustamisesta
(KOM(2009)0501 - C7-0169/2009 - 2009/0142(COD))

(2012/C 50 E[21)
(Tavallinen lainsddtamisjarjestys: ensimmainen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0501),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0169/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissdi  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan keskuspankin 8. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (%),
— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 22. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (%),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 15. syyskuuta 2010 pdivitylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyviksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tyojdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnon sekd oikeudellisten asioiden valiokun-
nan, budjettivaliokunnan ja perussopimus-, tyjirjestys- ja toimielinasioiden valiokunnan lausunnot (A7-
0166/2010),

1. vahvistaa jiljempani esitetyn ensimmdisen kisittelyn kannan (3);

2. katsoo, ettd lainsdddintoehdotuksessa esitetty viitemaard on yhteensopiva monivuotisen rahoituskehyk-
sen 2007-2013 alaotsakkeen 1 a enimmdismddrdn kanssa, mutta otsakkeeseen 1 a jdava likkkumavara on
vuosina 2011-2013 hyvin pieni, eikd uusien toimien rahoitus saisi vaarantaa otsakkeen 1 a muita ensisi-
jaisia rahoituskohteita; toistaa niin ollen kehotuksensa monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamisesta ja sen
mukauttamista ja tarkistamista koskevien kdytinnon ehdotuksien esittimisestd vuoden 2010 loppuun men-
nessd siten, ettd kdytetddn kaikkia 17. toukokuuta 2006 tehdyn toimielinten sopimuksen, ja erityisesti sen
21 ja 23 kohdan, mukaisesti saatavilla olevia mekanismeja, jotta Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan
pankkiviranomaisen) rahoitus turvataan vaarantamatta muiden ensisijaisten rahoituskohteiden rahoitusta ja
varmistaen, ettd alaotsakkeeseen 1 a jdd riittdvd liikkumavara;

() EUVL C 13, 20.1.2010, s. 1.
(%) Ei vield julkaistu virallisessa lehdessi.
(}) Tamd kanta korvaa 7. heindkuuta 2010 hyvaksytyt tarkistukset (Hyvaksytyt tekstit, P7_TA(2010)0272).
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3. korostaa, ettd Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomaisen) perustamiseen olisi
sovellettava toimielinten sopimuksen 47 kohdan miirdyksid; korostaa, ettd jos lainsditdja puoltaa Euroopan
valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomaisen) perustamista, parlamentti aloittaa neuvottelut toisen
budjettivallan kdyttdjin kanssa padstidkseen hyvissd ajoin sopimukseen viranomaisen rahoituksesta toimi-
elinten sopimuksen asiaa koskevien mdairdysten mukaisesti;

4. panee merkille timin paitoslauselman liitteend olevat komission lausumat;

5. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltivaksi, jos se aikoo tehdd
ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

6. kehottaa puhemiestd vilittimddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

P7_TC1-COD(2009)0142

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmiisessi kisittelyssid 22. syyskuuta 2010, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi Euroopan valvontaviranomaisen

(Euroopan pankkiviranomaisen) perustamisesta sekid piitoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja
komission piitoksen 2009/78/EY kumoamisesta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista sdddostd, asetusta (EU)
N:0 1093/2010)

LIITE

Komission lausumat

Lausuma luottoluokituslaitosten ja muiden alojen valvonnasta

Komissio panee merkille sopimuksen tiettyjen luottoluokituslaitosten valvontaa koskevien valtuuksien antamisesta Euroo-
pan arvopaperimarkkinaviranomaiselle. Komissio katsoo, ettd tulevaisuudessa voisi olla jarkevdd antaa muita aloja kos-
kevat valvontavaltuudet EU:n viranomaisille. Tdmd voi koskea erityisesti tiettyji markkinainfrastruktuureja. Komissio
selvittdd ndami kysymykset perusteellisesti ja esittdd tarpeellisiksi katsomansa lainsdddantoehdotukset.

Lausuma kriisinhallinta- ja kriisinratkaisujirjestelmasti

Pankkien kriisinratkaisurahastoista 26. toukokuuta 2010 antamassaan tiedonannossa komissio korosti, etti “tarkoituk-
senmukainen ensimmdinen askel voisi olla jarjestelmd, joka perustuu yhdenmukaistettuun kansallisten rahastojen verkos-
toon ja on kytkoksissd koordinoituihin kansallisiin kriisinhallintajirjestelyihin”.

Komissio vahvistaa, ettd se aikoo antaa kevadlld 2011 sdddosehdotuksia pankkien vaikeuksien ennaltachkiisemiseksi ja
vaikeuksiin joutuneiden pankkien ongelmien ratkaisemiseksi. Tdlld varmistetaan, ettd viranomaiset voivat ratkaista vaike-
uksissa olevien pankkien kriisejd siten, ettd héirididen vaikutus rahoitusjarjestelmain on mahdollisimman vihiinen ja ettd
taloudelle koituvia vahinkoja ja julkisen sektorin varojen kiyttod rajoitetaan.

Komissio vahvistaa, ettd Euroopan valvontaviranomaisella tulisi olla tirkea rooli niilld aloilla ja ettd se aikoo selvittdd, mitd
pankkien vaikeuksien ennaltachkiisyd ja vaikeuksiin joutuneiden pankkien ongelmien ratkaisua koskevia valtuuksia val-
vontaviranomaiselle olisi annettava.

Tallaiset jirjestelyt olisivat ensimmadinen askel, ja niitd tarkasteltaisiin uudelleen viimeistdin vuonna 2014. Tarkoituksena
olisi luoda EU:n yhdennetyt kriisinhallinta- ja valvontajirjestelyt sekd EU:n kriisinratkaisurahasto pidemmalld aikavalilla.
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Euroopan jirjestelmiriskikomitean toimintaan liittyvit Euroopan keskuspankin
erityistehtivit *

P7_TA(2010)0338

Euroopan parlamentin lainsiddintopiitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta neuvoston
asetukseksi Euroopan jirjestelmiriskikomitean toimintaan liittyvien erityistehtivien antamisesta
Euroopan keskuspankille (05551/2010 — C7-0014/2010 - 2009/0141(CNS))

(2012/C 50 E/22)
(Erityinen lainsddtimismenettely - kuuleminen)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen neuvostolle (KOM(2009)0500),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissi  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon ehdotuksen neuvoston asetukseksi (05551/2010),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 127 artiklan 6 kohdan, jonka
mukaisesti neuvosto on kuullut parlamenttia (C7-0014/2010),

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnon (A7-0167/2010),

1. hyviksyy ehdotuksen neuvoston asetukseksi sellaisena kuin se on tarkistettuna 7. heindkuuta 2010 (');

2. pyytdd komissiota muuttamaan ehdotustaan vastaavasti Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 293 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

3. pyytdd neuvostoa ilmoittamaan parlamentille, jos se aikoo poiketa parlamentin hyviaksymaistd sana-
muodosta;

4. pyytdd tulla kuulluksi uudelleen, jos neuvosto aikoo tehdd huomattavia muutoksia ehdotukseen;

5. kehottaa puhemiestd vilittimddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

(") Hyvaksytyt tekstit, P7_TA(2010)0275.
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Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomainen)
***I

P7_TA(2010)0339

Euroopan parlamentin lainsdddintopiitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen perustamisesta
(KOM(2009)0503 - C7-0167/2009 - 2009/0144(COD))

(2012/C 50 E[23)

(Tavallinen lainsddtimisjirjestys: ensimmadinen kdsittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2009)0503),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0167/2009),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissd ~ oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan ja
114 artiklan,

— ottaa huomioon Euroopan keskuspankin 8. tammikuuta 2010 antaman lausunnon (1),
— ottaa huomioon 21. tammikuuta 2010 pdivityn Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

— ottaa huomioon neuvoston edustajan 15. syyskuuta 2010 piivitylld kirjeelld antaman sitoumuksen
hyvaksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon talous- ja raha-asioiden valiokunnan mietinnén sekd budjettivaliokunnan, oikeudellisten
asioiden valiokunnan ja perussopimus-, tydjirjestys- ja toimielinasioiden valiokunnan lausunnot (A7-
0169/2010),

1.  vahvistaa jiljempdni esitetyn ensimmdisen kasittelyn kannan (3);

2. katsoo, ettid lainsdddintoehdotuksessa esitetty viitemdara on yhteensopiva monivuotisen rahoituskehyk-
sen 2007-2013 alaotsakkeen 1 a enimmiismaarin kanssa, mutta alaotsakkeeseen 1 a jddvi liikkumavara on
vuosina 2011-2013 hyvin pieni, eikd uusien toimien rahoitus saisi vaarantaa otsakkeen 1 a muita ensisi-
jaisia rahoituskohteita; toistaa ndin ollen kehotuksensa tarkistaa monivuotista rahoituskehysti ja esittdd sen
mukauttamista ja tarkistamista koskevia kdytinnon ehdotuksien vuoden 2010 loppuun mennessd kayttien
kaikkia talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varainhoidosta 17. toukokuuta 2006
tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission vilisen toimielinten sopimuksen (%), ja erityisesti sen
21 ja 23 kohdan, mukaisesti saatavilla olevia mekanismeja, jotta Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan
arvopaperimarkkinaviranomaisen) rahoitus turvataan vaarantamatta muiden ensisijaisten rahoituskohteiden
rahoitusta ja varmistaen, ettd alaotsakkeeseen 1 a jai riittdva likkkumavara;

.
(}) Tami kanta korvaa 7. heindkuuta 2010 hyvaksytyt tarkistukset (Hyviksytyt tekstit, P7_TA(2010)0270).
() EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.
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3. korostaa, ettd Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen) perustami-
seen olisi sovellettava toimielinten sopimuksen 47 kohdan maariyksid; korostaa, ettd jos lainsddtdjd puoltaa
Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen) perustamista, parlamentti
aloittaa neuvottelut toisen budjettivallan kiyttdjan kanssa paistikseen hyvissd ajoin sopimukseen Euroopan
valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen) rahoituksesta toimielinten sopimuksen
asiaa koskevien mairdysten mukaisesti;

4. panee merkille timdn paitoslauselman liitteend olevat komission lausumat;

5. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltiviksi, jos se aikoo tehdd
tihdn ehdotukseen huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

6. kehottaa puhemiestd vilittimaddn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

P7_TC1-COD(2009)0144

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmadisessi kisittelyssid 22. syyskuuta 2010, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o .../2010 antamiseksi Euroopan valvontaviranomaisen

(Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen) perustamisesta sekd pditoksen N:o 716/2009/EY
muuttamisesta ja komission paitéksen 2009/77/EY kumoamisesta

(Euroopan parlamentin ja neuvoston pddstyd sopimukseen parlamentin kanta vastaa lopullista saddostd, asetusta (EU)
N:0 1095/2010)

LIITE

Komission lausumat

Lausuma luottoluokituslaitosten ja muiden alojen valvonnasta

Komissio panee merkille sopimuksen tiettyjen luottoluokituslaitosten valvontaa koskevien valtuuksien antamisesta Euroo-
pan arvopaperimarkkinaviranomaiselle. Komissio katsoo, ettd tulevaisuudessa voisi olla jirkevdd antaa muita aloja kos-
kevat valvontavaltuudet EUmn viranomaisille. Tdimd voi koskea erityisesti tiettyja markkinainfrastruktuureja. Komissio
selvittdd ndma kysymykset perusteellisesti ja esittdd tarpeellisiksi katsomansa lainsiddantoehdotukset.

Lausuma kriisinhallinta- ja kriisinratkaisujirjestelmasti

Pankkien kriisinratkaisurahastoista 26. toukokuuta 2010 antamassaan tiedonannossa komissio korosti, etti “tarkoituk-
senmukainen ensimmadinen askel voisi olla jirjestelmi, joka perustuu yhdenmukaistettuun kansallisten rahastojen verkos-
toon ja on kytkoksissd koordinoituihin kansallisiin kriisinhallintajarjestelyihin”.

Komissio vahvistaa, ettd se aikoo antaa kevéddlld 2011 sdddosehdotuksia pankkien vaikeuksien ennaltaehkdisemiseksi ja
vaikeuksiin joutuneiden pankkien ongelmien ratkaisemiseksi. Tlld varmistetaan, ettd viranomaiset voivat ratkaista vaike-
uksissa olevien pankkien kriisejd siten, ettd héirididen vaikutus rahoitusjirjestelméin on mahdollisimman vahiinen ja ettd
taloudelle koituvia vahinkoja ja julkisen sektorin varojen kiyttod rajoitetaan.

Komissio vahvistaa, ettd Euroopan valvontaviranomaisella tulisi olla tirked rooli niilld aloilla ja ettd se aikoo selvittdd, mitd
pankkien vaikeuksien ennaltachkdisyd ja vaikeuksiin joutuneiden pankkien ongelmien ratkaisua koskevia valtuuksia val-
vontaviranomaiselle olisi annettava.

Tallaiset jarjestelyt olisivat ensimmadinen askel, ja niitd tarkasteltaisiin uudelleen viimeistdin vuonna 2014. Tarkoituksena
olisi luoda EU:n yhdennetyt kriisinhallinta- ja valvontajirjestelyt sekd EU:n kriisinratkaisurahasto pidemmalld aikavalilld.
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() ETA:n kannalta merkityksellinen teksti (jatkuu kddntopuolella)



[lmoitusnumero

2012/C 50 E[20

2012/C 50 EJ21

2012/C 50 E[22

2012/C 50 E[23

Sisalto (jatkuu)

Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomaisen), Euroopan valvontaviranomaisen (Eu-
roopan vakuutus- ja lisdelakeviranomaisen) ja Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan arvopape-
rimarkkinaviranomaisen) toimivallat ***I

Euroopan parlamentin lainsdddintopddtoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi direktiivien 98/26/EY, 2002/87/EY, 2003/6/EY, 2003/41/EY, 2003/71/EY, 2004/39[EY,
2004/109/EY, 2005/60/EY, 2006/48/EY, 2006/49/EY ja 2009/65/EY muuttamisesta Euroopan pankkiviranomaisen,
Euroopan vakuutus- ja tydeldkeviranomaisen ja Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen toimivaltojen osalta
(KOM(2009)0576 — C7-0251/2009 — 2009/0161(COD)) ..o uvutnteet ettt e e e e

P7_TC1-COD(2009)0161

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessd kasittelyssd 22. syyskuuta 2010, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2010/.../EU antamiseksi direktiivien 98/26/EY, 2002/87/EY, 2003/6/EY, 2003[41/EY,
2003/71[EY, 2004/39[EY, 2004/109/EY, 2005/60/EY, 2006/48EY, 2006/49EY ja 2009/65[EY muuttamisesta
Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomainen), Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan va-
kuutus- ja lisdeldkeviranomainen) ja Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomainen)
toimivaltuuksien osalta ...... ... ...

Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan pankkiviranomainen) ***I

Euroopan parlamentin lainsddddntopéitoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan pankkiviranomaisen perustamisesta (KOM(2009)0501 — C7-0169/2009 -
2009/0T42(COD)) ..o v e e e e e

P7_TC1-COD(2009)0142

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessd kisittelyssd 22. syyskuuta 2010, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o .../2010 antamiseksi Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomai-
sen) perustamisesta sekd paatoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission padtoksen 2009/78/EY kumoa-
D PPt

Euroopan jdrjestelmariskikomitean toimintaan liittyvit Euroopan keskuspankin erityistehtavat *

Euroopan parlamentin lainsddddntopaitoslauselma 22. syyskuuta 2010 chdotuksesta neuvoston asetukseksi Euroo-
pan jirjestelmdriskikomitean toimintaan liittyvien erityistehtdvien —antamisesta Euroopan keskuspankille
(05551/2010 — C7-0014/2010 — 2009/0T4T(CNS)) ettt et et e e e e

Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomainen) ***I

Euroopan parlamentin lainsdddintopddtoslauselma 22. syyskuuta 2010 ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaisen perustamisesta (KOM(2009)0503 - C7-
0167/2009 — 2009/0144(COD)) ...ttt ettt

P7_TC1-COD(2009)0144

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessd kasittelyssd 22. syyskuuta 2010, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkki-
naviranomaisen) perustamisesta sekd pédtoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission pditoksen
2009/77[EY KUMOAIMUESESIA .« .ot e ettt ettt et ettt e e e e e e e e e e e e e
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Kaytettyjen merkkien selitykset

* Kuulemismenettely

] Yhteistoimintamenettely: ensimmdéinen kasittely
I Yhteistoimintamenettely: toinen kasittely

ok Hyviksyntimenettely

HK] Yhteispdatosmenettely: ensimmdinen kasittely
|| Yhteispddtosmenettely: toinen kasittely

R Yhteispaatosmenettely: kolmas kasittely

(Menettely maardytyy komission ehdottaman oikeusperustan mukaan.)
Poliittiset tarkistukset: uusi tai muutettu teksti merkitiin lihavoidulla kursiivilla, poistot symbolilla |.

Yksikoiden tekemit korjaukset ja tekniset mukautukset: uusi tai muutettu teksti merkitddn kursiivilla,
poistot symbolilla ||.




TILAUSHINNAT 2012 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1 310 euroa/vuosi
vuosittainen DVD

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 840 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 100 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) DVD

Virallisen lehden tdydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 200 euroa/vuosi
hankinnat, DVD, ilmestyy kerran viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainsdadéantd) ja C-sarjan (Tiedonantoja ja ilmoituksia).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki s&adokset iirin kielella ja julkaista ne talla kielella ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tdydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisella DVD-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvédssa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyijiltdmme. Luettelo jalleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internetosoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadantéon.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehteéd ja siella ovat nahtavilla myos
sopimukset, lainsdadéntd, oikeuskaytantoé ja lainsdadéannén valmisteluasiakirjat.

Lisdtietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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