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1. JOHDANTO JA OIKEUSPERUSTA

Biosidivalmisteita koskevan EU:n lainsdddéntokehyksen tarkoituksena on varmistaa
ithmisten ja eldinten terveyden ja ympdariston suojelun korkea taso sekd parantaa
sisimarkkinoiden toimintaa. Lainsddddntokehyksen toimintaperiaatteena on, ettd
biosidivalmisteita voidaan saattaa markkinoille ja kdyttdd vain siind tapauksessa, ettd
toimivaltaiset viranomaiset ovat antaneet niille myyntiluvan.

Biosidivalmisteiden kaupan pitdmisté ja kdyttod koskevan luvan myontdmiseen liittyvistd
vaatimuksista ja menettelyisti sdidetdin asetuksessa (EU) N:o 528/2012!, jiljempini
“biosidivalmisteasetus’. Talla kertomuksella taytetddn komissiolle
biosidivalmisteasetuksen 83 artiklan 2 kohdassa asetettu velvoite. Asetuksen 83 artiklan 2
kohdassa edellytetddn, ettd komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen komissiolle biosidivalmisteasetuksella siirretyn sdddosvallan kéyttamisesta.
Kertomus on laadittava viimeistdén yhdeksin kuukautta ennen kuin sddddsvallan siirron
viisivuotiskausi, joka alkoi 17. heindkuuta 2012, paittyy. Sdddosvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tdllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paittymista.

Komissio antoi ensimmiisen kertomuksen? sille siirretyn siiddsvallan kiyttimisestd 11.
lokakuuta 2016. Kertomus kattoi 17. heindkuuta 2012 ja 11. lokakuuta 2016 vélisen
ajanjakson.

Komissio antoi toisen kertomuksen® sille siirretyn sddddsvallan kiyttimisesti 27.
toukokuuta 2024. Kertomus kattoi 12. lokakuuta 2016 ja 31. joulukuuta 2023 vélisen
ajanjakson. Tdma toinen kertomus oli mééra antaa viimeistdén 17. lokakuuta 2021, eli se
viivastyi.  Kyseisend  ajanjaksona  komissio  keskitti huomionsa erityisesti
biosidivalmisteasetuksen tdytdntoonpanosta Euroopan parlamentille ja neuvostolle
antamansa ensimmaisen kertomuksen (COM(2021) 287 final) ja siihen liittyvén komission
yksikodiden valmisteluasiakirjan toimittamiseen®. Euroopan parlamentti ja neuvosto
jatkoivat ilman eri toimenpiteitd sdddosvallan siirtoa komissiolle 17. heindkuuta 2022
alkaen 17. heindkuuta 2027 saakka.

Tayttadkseen velvollisuutensa komissio antaa nyt kolmannen kertomuksen sille siirretyn
saddosvallan kiytostd. Tama kolmas kertomus kattaa 1. tammikuuta 2024 ja 1. syyskuuta
2026 vilisen ajanjakson, jotta péddstddn takaisin biosidivalmisteasetuksessa kertomusten
toimittamiselle asetettuihin méirdaikoihin ja jotta kertomus voidaan ldhettdd Euroopan

I Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 piivini toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytéstd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).
Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kdytostd 22 pdivand toukokuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 528/2012 komissiolle siirretyn sddddsvallan kdyttamisestd (COM(2016) 650 final).

3 Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kdytdstd 22 pédivana toukokuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 528/2012 komissiolle siirretyn sddddsvallan kéyttdmisestd kyseisen asetuksen 83
artiklan 2 kohdan mukaisesti (COM(2024) 214 final).

4 Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kdytdstd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
tdytdntdonpanosta (COM(2021) 287 final).
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parlamentille ja neuvostolle ennen 17. lokakuuta 2026. Kertomuksessa esitetddn
ajantasainen ja kattava kuva komission toteuttamista toimista.

Biosidivalmisteasetuksen 83 artiklan 1 kohdassa siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksia kyseisessé artiklassa sdddetyin edellytyksin, jotta se voi

— mukauttaa biosidivalmisteasetuksessa vahvistettua nanomateriaalin maééaritelmaa
tekniikan ja tieteen kehitykseen (3 artiklan 4 kohta),

— tdsmentdd tieteellisid kriteerejd hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien
madrittdmiseksi (5 artiklan 3 kohta),

— madrittdd kriteerit sille, mitd pidetddn riittdvind perusteina tietovaatimusten
mukauttamiselle, kun kyse on tehoaineen hyviksymistd koskevasta hakemuksesta, jossa
tiedot eivdt ole tarpeen tuotteen ehdotetuista kéyttotarkoituksista aiheutuvan
altistumisen vuoksi (6 artiklan 4 kohta),

— tdsmentdd  kriteerit sen  madrittelemiseksi, milloin tuotteen ehdotetuista
kayttotarkoituksista aiheutuva altistuminen oikeuttaa biosidivalmisteiden hyviaksymisti
koskeviin hakemuksiin liittyvien tietovaatimusten mukauttamisen (21 artiklan 3 kohta),

— tdsmentdd kriteerit sen madrittdmiseksi, milloin biosidivalmisteiden vertaileviin
arviointeihin liittyy kysymyksid, jotka olisi parempi késitelld unionin tasolla, seké
tallaisia vertailevia arviointeja koskevat menettelyt (23 artiklan 5 kohta),

— muuttaa liitettd I sellaisten tehoaineiden sisdllyttdmiseksi siithen, jotka eivét aiheuta
huolta (28 artiklan 1 kohta),

— muuttaa liitettd [ tehoaineen rajoittamiseksi tai sen liitteestd poistamiseksi, jos on ndyttod
siitd, ettd kyseistd tehoainetta siséltdvét biosidivalmisteet aiheuttavat huolta (28 artiklan
3 kohta),

— vahvistaa tdydentdvit sddnndt vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvien lupien
uusimiselle (40 artikla),

— antaa tutkimusta ja kehitystd koskevia biosidivalmisteasetuksen sddnnoksia tdydentdvia
yksityiskohtaisia sddntdjd (56 artiklan 4 kohta),

— antaa biosidivalmisteasetuksen sddntdjd tdydentdvid sdddoksid, jotka koskevat
biosidivalmisterekisterin kdyttod (71 artiklan 9 kohta),

— mukauttaa liitteitd II, III ja IV tieteen ja tekniikan kehitykseen (85 artikla),

— vahvistaa sddnnot direktiivin 98/8/EY° 16 artiklan 2 kohdan nojalla kidynnistettyd
kaikkien vanhojen tehoaineiden jirjestelmaéllistd arviointia koskevaa tarkastusohjelmaa
varten sekd médarittdd siithen liittyvien toimivaltaisten viranomaisten ja ohjelman
osanottajien oikeudet ja velvoitteet ja pidentdi tarkastusohjelman kestoa mééraajaksi (89
artiklan 1 kohta).

2. SIIRRETYN SAADOSVALLAN KAYTTAMINEN

Komissio antoi tdmdn kertomuksen kattaman ajanjakson aikana kolme delegoitua sdddosti
tayttddkseen biosidivalmisteasetuksessa sdddetyt velvoitteensa ja tdydentddkseen ja

5 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY. annettu 16 piivdnd helmikuuta 1998,
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 123. 24.4.1998, s. 13).
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muuttaakseen tiettyjd biosidivalmisteasetuksen muita kuin keskeisid osia. Ajanjaksolla 1.
tammikuuta 2024 — 17. lokakuuta 2026 annettiin seuraavat sdddokset:

2.1 Komission delegoitu asetus (EU) 2024/1290°

Tamai delegoitu asetus annettiin biosidivalmisteasetuksen 28 artiklan 1 kohdan nojalla.
Siind siirretddn komissiolle valta antaa kemikaaliviraston lausunnon saatuaan 83 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I tehoaineiden sisdllyttdmiseksi
sithen, jos on ndyttod siitd, ettd ndma tehoaineet eivit aiheuta huolta tdmin artiklan 2
kohdan mukaan”.

Komissio antoi delegoidun asetuksen (EU) 2024/1290 ympirdivésté ilmasta tuotetun typen
sisdllyttdmiseksi biosidivalmisteasetuksen liitteeseen I. Koska typpi jo luetellaan
asetuksen (EY) N:o 1907/20067 liitteessi IV, kyseinen aine on siséllytetty
biosidivalmisteasetuksen liitteessd I olevaan ryhméén 2 (”Asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteeseen IV siséllytetyt aineet”). Sisdllyttdmisen edellytyksend on, ettd valmisteita
koskevissa lupahakemuksissa esitetdén ndytto siité, ettd kdyttdjien ja yleison altistuminen
hypoksiselle ilmalle viltetdin ja ettd tapauksen mukaan toteutetaan tarvittavia
toimenpiteita.

Komission asiantuntijaryhmé “biosidivalmisteista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset”
(E03125), jiljempénd  ’biosidiasiantuntijaryhmi’S,  toimi  asiantuntijaryhmini
sovellettavien toimielinten vilisten jérjestelyjen mukaisesti. Delegoidun asetuksen
luonnosta kdsiteltiin téltd pohjalta 28.-29. syyskuuta 2023 ja 7.-8. joulukuuta 2023
pidetyissd biosidiasiantuntijaryhmin kokouksissa. Ennen kutakin kokousta julkistettiin
ajantasaistettuja luonnoksia delegoidusta asetuksesta. Komissio antoi delegoidun
asetuksen 29. helmikuuta 2024 ja ilmoitti siitd Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
Kumpikaan toimielin ei vastustanut delegoitua asetusta biosidivalmisteasetuksen 83
artiklan 5 kohdassa sdddetyssd kahden kuukauden méirdajassa. Delegoitu asetus (EU)
2024/1290 julkaistiin Euroopan unionin virallisessa lehdessé 6. toukokuuta 2024, ja se tuli
voimaan 26. toukokuuta 2024.

2.2 Komission delegoitu asetus (EU) 2024/1398°

Tami delegoitu asetus annettiin biosidivalmisteasetuksen 89 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan mukaisesti. Siind sdddetddn, ettd “tydohjelman edistymisen mukaan siirretddn

6 Komission delegoitu asetus (EU) 2024/1290, annettu 29 péivini helmikuuta 2024, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta ympardivéstd ilmasta tuotetun typen lisddmiseksi
tehoaineena sen liitteeseen I (EUVL L, 2024/1290, 6.5.2024.

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006. annettu 18 piivini joulukuuta 2006,

kemikaalien rekisterGinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan

kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekid neuvoston asetuksen (ETY)
N:o0 793/93. komission asetuksen (EY) N:o 1488/94. neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission

direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta.

8 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=fi&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=52888.
 Komission delegoitu asetus (EU) 2024/1398, annettu 14 piivini maaliskuuta 2024, Euroopan parlamentin
ja_neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta kaikkien vanhojen biosidivalmisteiden

jarjestelmaéllistd arviointia koskevan tyfohjelman keston pidentdmiseksi edelleen (EUVL L, 2024/1398

22.5.2024).
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komissiolle valta antaa delegoituja sdédoksid 83 artiklan mukaisesti tydohjelman keston
pidentdmiseksi madriajaksi.”

Komissio antoi delegoidun asetuksen (EU) 2024/1398 kaikkien biosidivalmisteissa
kaytettyjen vanhojen tehoaineiden jarjestelmallisti arviointia koskevan tydohjelman
keston pidentdmiseksi. Asetuksessa (EU) N:o 528/2012 sdddetdan direktiivin 98/8/EY
nojalla kaynnistetyn vanhojen biosiditehoaineiden tarkastusohjelman jatkamisesta.
Direktiivissa edellytettiin alun perin, ettd tarkastusohjelma saadaan paitokseen viimeistidan
31. joulukuuta 2024. Ohjelman toteuttamisessa on kuitenkin ollut huomattavia
viivastyksid, kuten komissio raportoi biosidivalmisteasetuksen tdytdntoonpanosta 7.
kesikuuta 2021 antamassaan kertomuksessa'!’. Niiden viivistysten vuoksi
tarkastusohjelmaa ei voitu saattaa paitokseen vuoden 2024 loppuun mennessé. Sen vuoksi
delegoidulla asetuksella (EU) 2024/1398 pidennettiin tydohjelman kestoa 31. joulukuuta
2030 saakka.

Biosidiasiantuntijaryhmii kuultiin delegoidun asetuksen luonnoksesta 28.-29. syyskuuta
2023 ja 7.-8. joulukuuta 2023 pidetyissd kokouksissa. Delegoidun asetuksen luonnos
julkistettiin ennen joulukuun 2023 kokousta.

Komissio antoi delegoidun asetuksen 14. maaliskuuta 2024 ja ilmoitti siitd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Kumpikaan toimielin ei vastustanut delegoitua asetusta
biosidivalmisteasetuksen 83 artiklan 5 kohdassa sdddetyssd kahden kuukauden
médrdajassa. Delegoitu asetus (EU) 2024/1398 julkaistiin Euroopan unionin virallisessa
lehdessa 22. toukokuuta 2024, ja se tuli voimaan 11. kesédkuuta 2024.

2.3 Komission delegoitu asetus (EU) 2026/447!!

Tamé delegoitu asetus annettiin biosidivalmisteasetuksen 28 artiklan 1 kohdan nojalla.
Siind siirretddn komissiolle valta antaa kemikaaliviraston lausunnon saatuaan 83 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I tehoaineiden siséllyttdmiseksi
sithen, jos on ndyttdd siitd, ettd ndma tehoaineet eivdt aiheuta huolta tdmén artiklan 2
kohdan mukaan”.

Komissio antoi delegoidun asetuksen (EU) 2026/447 tehoainetta hiilidioksidi, joka siséltyy
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd I olevan ryhmén 6 luetteloon, koskevan rajoituksen
muuttamiseksi. Hiilidioksidi siséllytettiin biosidivalmisteasetuksen liitteessd 1 olevaan
ryhmadin 6, mutta sen kéytto rajoitettiin kiyttovalmiisiin kaasukanistereihin, jotka toimivat
yhdessi loukun kanssa. Asetuksen (EU) N:o 88/2014!% 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti
jatettiin hakemus, jossa pyydettiin mainitun rajoituksen muuttamista. Sen perusteella

10 K omission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kdytdstd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
taytdntdonpanosta (COM(2021) 287 final).
11 Komission delegoitu asetus (EU) 2026/447, annettu 27 pdivini helmikuuta 2026, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse sen liitteessé [ olevaan
ryhméén 6 kuuluvan tehoaineen hiilidioksidi kdyton rajoittamisesta (EUVL L, 30.7.2026)
12 Komission tiytintddnpanoasetus (EU) N:o 88/2014, annettu 31 péiviini tammikuuta 2014, menettelysti
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytdstd annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteen I muuttamiseksi (EUVL L 32. 1.2.2014).
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Euroopan kemikaaliviranomainen (ECHA) antoi 10. syyskuuta 2025 lausuntonsa'?, jossa
se totesi, ettd voimassa olevaa rajoitusta olisi tarkistettava. Ndin ollen télld delegoidulla
asetuksella muutettiin asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitettd I siltd osin kuin on kyse
hiilidioksidiin sovellettavasta rajoituksesta.

Biosidiasiantuntijaryhmai kuultiin delegoidun asetuksen luonnoksesta 11.—12. joulukuuta
2025 ja 19.-20. maaliskuuta 2026 pidetyissd kokouksissa. Ennen kumpaakin kokousta
julkistettiin ajantasaistettuja luonnoksia delegoidusta asetuksesta. Komissio antoi
delegoidun asetuksen 27. helmikuuta 2026 ja ilmoitti siitd Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.  Kumpikaan  toimielin  ei  vastustanut  delegoitua  asetusta
biosidivalmisteasetuksen 83 artiklan 5 kohdassa sdddetyssd kahden kuukauden
maidrdajassa. Delegoitu asetus (EU) 2026/447 julkaistiin Euroopan unionin virallisessa
lehdessé 30. heindkuuta 2026, ja se tuli voimaan 19. elokuuta 2026.

3. Muu siirretty sasidosvalta

Komissio ei ole vield kidyttinyt sille erdiden muiden seikkojen osalta siirrettyd
sdddosvaltaa, johon viitataan timén kertomuksen I jaksossa (eli biosidivalmisteasetuksen
3 artiklan 4 kohdassa, 6 artiklan 4 kohdassa, 21 artiklan 3 kohdassa, 23 artiklan 5 kohdassa,
28 artiklan 3 kohdassa, 56 artiklan 4 kohdassa ja 71 artiklan 9 kohdassa tarkoitettua
sdddosvaltaa), mutta voi kéyttdd sitd tulevaisuudessa, jos siithen todetaan
biosidivalmisteasetuksen tdytintoonpanon aikana olevan tarve.

PAATELMAT

Tdmédn kertomuksen kattamalla ajanjaksolla komissio on kéyttinyt sille
biosidivalmisteasetuksella  siirrettyd  sdddosvaltaa  kolme  kertaa  siirrettyjen
toimivaltuuksien mukaisesti.

Biosidivalmisteasetuksen tdytdntoonpano etenee, ja tiede ja tekniikka kehittyvit. Sen
vuoksi komission voi tulevaisuudessa olla tarpeen antaa lisdd delegoituja sddadoksid
pitddkseen lainsdddantokehyksen ajantasaisena.

13 Biocidal Products Committee Opinion on the amendment of inclusion in Annex I, Category 6 of the
active substance: Carbon dioxide; ECHA/BPC/491/2025; annettu 10. syyskuuta 2025.
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