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SELETUSKIRI

1 ETTEPANEKU TAUST

Ettepanek on seotud hiljuti vastuvdetud maérusega (EL) nr 528/2012 (biotsiidide maérus),
mida veel e kohaldata. Biotsiidide madruse anallilis on ndidanud, et teatavate Sitetega
kaasnevad ettendgematud tagajarjed.

PShiprobleem seisneb selles, et biotsiidide maéruse Uleminekueeskirjadega ndhakse ette
tahtmatu turu kdlmutamine kuni 11 aastaks toodetele, mida to6deldakse ELi turul lubatud,
kuid ELi tasandil veel hindamata biotsiididega. Kindlaks on tehtud ka teatavate ettevdtjate
suhtes kehtivad muud tahtmatud turutdkked. Samuti e suuda biotsiidide maérus méératleda
kdige soodsama riskiprofiiliga toodetega seotud andmete kaitseperioodi.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Biotsiidide eest vastutavate padevate asutuste eksperdirihma mitmel kohtumisel konsulteeriti
sidusriihmade ja ekspertidega. Ettepanek on leidnud neil kohtumistel laialdast toetust.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

Ettepanek sisaldab sétteid, millega korvaldatakse biotsiididega totdeldud uute toodete
tarnijate ning biotsiidis sisalduvate toimeainete paljude tarnijate suhtes kehtivad turutdkked.
Ettepanekus méadratakse ka kdige soodsama riskiprofiiliga biotsiididega seotud andmete
kaitseperioodid.
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2013/0150 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetak se teatavate tur ulepéasu tingimustega seoses Eur oopa Parlamendi ja
ndukogu maarust (EL) nr 528/2012, milles kéasitletakse biotsiidide turul kéttesaadavaks

tegemist ja kasutamist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidel e,
véittes arvesse Euroopa M ajandus- ja Sotsiaal komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetl use kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

)

3

Magruse (EL) nr 528/20127 artikli 19 |8ige 4 punktis ¢ on keelatud loa andmise selliste
biotsidide elanikkonnale kéttesaadavaks tegemiseks, mis vastavad Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méiruse (EU) nr 1907/2006, (mis
késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
ning millega asutatakse Euroopa K emikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni maérus (EU)
nr1488/94 ning samuti ndukogu  direktiiv 76/769/EMU  ja  komisjoni
direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU®) XIII lisas
sitestatud kriteeriumidele, mille kohaselt aine on pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline
(PBT) vbi vaga pusiv ja vaga bioakumuleeruv (vPvB). Kuna aga biotsiidid on sageli
segud ja vahel tooted, kohaldatakse neid kriteeriume Uksnes ainete suhtes. M&aruse
(EL) nr528/2012 artikli 19 l6ike 4 punktis c tuleks viidata biotsiididele, mis
koosnevad nimetatud kriteeriumidele vastavatest ainetest, sisaldavad voi tekitavad
nimetatud kriteeriumidele vastavaid aineid.

Ma&aruse (EL) nr 528/2012 artikli 19 Idike 1 punktis e ning artikli 19 |6ikes 7 tuleks
tapsustada, et piirnormid, mis tuleb kehtestada vastavalt Euroopa Parlamendi ja
nbukogu 27. oktoobri 2004. aasta méadrusele (EL) nr1935/2004 toiduga
kokkupuutumiseks ettenshtud materjalide ja esemete kohta® on migratsiooni
konkreetsed piirnormid.

Kuna méaruse (EL) nr 528/2012 V1 lisas e reguleerita vordlevaid hindamisi, tuleks
viide nimetatud lisale mééruse artikli 23 |16ikest 3 véljajétta.

A W N B

ELT C 347, 18.12.2010, Ik 62.
ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1.
ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1.
ELT L 338, 13.11.2004, Ik 4.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

Maéruse (EL) nr 528/2012 artikli 35 |6ikega 3 on ette ndhtud, et kui kdik asjaomased
liikmesriigid on joudnud vastastikuse tunnustamise osas referentliikmesriigiga
kokkuleppele, antakse biotsiidile luba vastavalt kas artikli 33 16ikele 4 voi artikli 34
Idikele 6. Samas on sdtted, mis viitavad kdikide asaomaste liikmesriikide poolt
vastuvOetavatele otsustele anda vastastikuse tunnustamise kaudu luba, ette ndhtud
artikli 33 I6ikes 3 ja artikli 34 |6ikes 6. Seepérast tuleks artikli 35 18iget 3 vastavalt
muuta.

Maéruse (EL) nr 528/2012 artikli 45 16ike 1 teises 16igus ndutakse koos liidu loa
uuendamise taotluse esitamisega artikli 80 |0ikes 1 sétestatud tasude maksmist. Kuid
tasusid vGib maksta alles parast seda, kui Euroopa Kemikaaliamet (,, kemikaaliamet™)
on vastavalt artikli 45 16ike 3 teisele 16igule esitanud andmed tasude mé&dra kohta.
Seepédrast ning tagamaks kooskdla artikli 7 |6ikega 1, artikli 13 I6ikega 1 ning artikli
43 |6ikega 1, tuleks artikli 45 |6ike 1 teine |6ik valjajétta.

Maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 60 |8ike 3 esimeses ja teises |6igus viidatakse lubade
andmisele vastavalt artikli 30 IGikele 4, artikli 34 IGikele 6 vOi artikli 44 16ikele 4.
Sétted, mis viitavad otsustele anda lube, on siiski ette nahtud artikli 30 I6ikega 1,
artikli 33 I6ikega 3, artikli 33 I8ikega 4, artikli 34 |6ikega 6, artikli 34 |8ikega 7, artikli
36 16ikega 4, artikli 37 |6ikega 2, artikli 37 16ikega 3 ja artikli 44 |6ikega 5. Lisaks ei
viidata artikli 60 |6ike 3 teises |6igus andmete kaitseperioodile, mis kehtib artikli 26
I8ike 1 kohases taotluses esitatud artikli 20 I6ike 1 punktis b osutatud andmete suhtes.
Seepérast tuleks artikli 60 10ikes 3 viidata ka artikli 26 |6ikele 3, artikli 30 IGikele 1,
artikli 33 16igetele 3 ja 4, artikli 34 |digetele 6 ja 7, artikli 36 |Gikele 4, artikli 37
IGigetele 2 ja 3 jaartikli 44 |6ikele 5.

Et toote loataotlusi oleks vdimalik koostada toimeaine heakskiitmise kuupaevaks,
nagu on ette ndhtud maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 89 |6ike 3 teise 16iguga, peaks
nimetatud maéruse artiklis 67 sdtestatud Ul dsuse el ektrooniline juurdepass toimeaineid
késitlevale teabele olema tagatud paevast, mil komigon votab vastu toimeaine
heakskiitmist satestava mééruse.

Mé&druse (EL) nr528/2012 artikli 77 |6ike 1 esimese |Giguga on ette nahtud
kemikaaliameti poolt vastavalt artikli 26 |8ikele 2 vastuvdetud otsuste edasikaebamise
voimalus. Kuna aga artikli 26 16ige 2 e anna kemikaaliametile otsuste tegemise
oigust, tuleks viide nimetatud artiklile artikli 77 |6ikest 1 véljajéatta.

Mééruse (EL) nr 528/2012 artiklis 86 viidatakse Euroopa Parlamendi ja nSukogu
16. veebruari 1998. aasta direktiivi 98/8/EU (mis kasitleb biotsiidide turuleviimist)®
| lisasse kantud toimeainetele. Tapsustada tuleks, et sitet kohaldatakse kdikide
toimeainete suhtes, mille kohta komisjon on vétnud vastu nimetatud lisasse kandmist
késitleva direktiivi, et lisasse kandmise tingimused tuleb heaks kiita ning et lisasse
kandmise kuupéevaks | oetakse heakskiitmise kuupaeva.

Mé&aruse (EL) nr528/2012 artikli 89 |Gike 2 esimeses 16igu kohaselt lubatakse
liikmesriikidel kohaldada oma kehtivat slsteemi kuni kaks aastat pérast toimeaine
heakskiitmise kuupaeva. Artikli 89 |Gike 3 esmese [6igu kohaselt peavad liikmesriigid
tagama, et kahe aasta jooksul alates toimeaine heakskiitmise kuupéevast hakatakse
andma toodetele lube, neid muutma ja tihistama. Vottes aga arvesse aega, mida
nbuavad loaandmisprotsessi eri etapid, eriti juhul, kui liikmesriigid e ole jatkuvalt
vastastikuse tunnustamise suhtes kokkuleppele jéudnud ning otsuse vastuvotmiseks

ELT L 150, 8.6.2002, Ik 71.
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tuleb kisimusega pdérduda komisioni poole, on asjakohane pikendada neid téhtaegu
kolmele aastale ning kajatada seda pikendamist artikli 37 [8ike 3 teises 16igus.

Maaruse (EL) nr528/2012 artikli 89 |6ike 2 esimese [0igu kohaselt vdivad
liikmesriigid kohaldada olemasolevate toimeainete suhtes oma kehtivat stisteemi.
Biotsiid vOib sisaldada uute heakskiidetud toimeainete ja olemasolevate veel
heakskiitmata toimeainete kombinatsiooni. Et niisugustele toodetele turulepadsu
voimaldades innovatsiooni tunnustada, peaks liikmesriikidel olema 6igus kohaldada
nimetatud toodete suhtes oma kehtivaid siisteeme kuni olemasolev toimeaine on heaks
kiidetud ning toodetel on seega Oigus saada luba vastavalt médrusele (EL)
nr 528/2012.

Ma&éruse (EL) nr 528/2012 artikli 89 |0ikega 4 ja artikli 93 16ikega 2 on ette ndhtud
jarkjargulise kasutuselt kérvaldamise ajavahemikud biotsiididele, millele luba el anta.
Samad gavahemikud peaksid kehtima juba turul oleva olemasoleva tootevormi
kasutuselt korvaldamiseks, kui luba on antud, kuid loa andmise tingimused nuavad
toote muutmist.

Artikli 93 I6ike 2 esimeses ja teises 18igus tuleks tdpsustada, et kdnealustes |16ikudes
sdtestatud erandi kohaldamine soltub tUksnes liikmesriikide siseriiklikest eeskirjadest.

Maéruse (EL) nr 528/2012 artikli 94 |6ike 1 eesméark on vdimaldada turule lasta
tooteid, mida on t66deldud niisuguseid toimeaineid sisaldavate biotsiididega, mida el
ole kull veel heaks kiidetud, kuid mida hinnatakse kas artikli 89 16ikes 1 osutatud
t6Oprogrammi raames voi artikli 94 [6ike 1 kohaselt esitatud taotluse alusel. Viidet
kogu artiklile 58 vdidakse aga tolgendada kui tahtmatut erandit artikli 58 |8igete 3 ja4
mérgistus- ja teabenOuetest. Seepérast tuleks artikli 94 |dikes 1 viidata artikli 58
[Gikele 2.

Ma&éruse (EL) nr 528/2012 artikli 94 18iget 1 kohaldatakse tksnes juba turulelastud
t6odeldud toodete suhtes ning seeparast sitestatakse selles enamikule uuematele
to60deldud toodetele tahtmatu keeld, mis kestab 1. septembrist 2013 kuni viimase
toodetes sisalduva toimeaine heakskiitmiseni. Seepédrast tuleks sdtte kohaldamisala
laiendada, hdlmamaks uusi t6odeldud tooteid. Artikli 94 [Gikega 1 tuleks ette ndha ka
kasutusest korvaldamise gavahemik t6ddeldud toodetele, mille kohta e esitata
1. septembriks 2016 taotlust asjaomase tooteliigi toimeaine heakskiitmiseks.
Lihtsustamise huvides tuleks artikli 94 |Gige 2 liita artikli 94 |6ikega 1.

Ma&aruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 Idike 1 esimeses |6iguga on ette ndhtud toimeaine
taieiku toimiku esitamine. Tapsustada tuleks, et selline téielik toimik voib sisaldada
direktiivi 98/8/EU I11A voi VA lisas osutatud andmeid.

Maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 l6ike 1 kolmanda 18iguga soovitakse laiendada
artikli 63 10ike 3 teise I0igu kohast andmetele viitamise digust koikidele inimeste
tervise ja keskkonnaohu hindamiseks vajalikele uuringutele, et lubada véimalikud
asaomased isikud kanda artikli 95 16ikes 2 osutatud nimekirja. llma sellise
viitamisOiguseta el ole paljudel potentsiaalsetel asaomastel isikutel aega, et taita
artikli 95 [6ike 1 nduded ettendhtud gaks, et olla artikli 95 |6ikes 3 osutatud
kuupéevaks nimekirja kantud. Artikli 95 |6ike 1 kolmas I6ik e hdlma aga uuringuid
sdilimise ja katumise kohta keskkonnas. Kuna potentsiaalsed asaomased isikud
maksavad viitamisdiguse eest vastavalt artikli 63 18ikele 3, peaksid nad saama seda
oigust taielikult kasutada ja anda seda edas tootelubade taotlgjatele. Seetbttu tuleks
nimetatud artiklit vastavalt muuta.
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Méaaruse (EL) nr528/2012 artikli 95 I6ike 1 viienda Idiguga soovitakse piirata
kaitseperioode andmete puhul, mida vaib artikli 95 16ike 1 esimese |Gigu jargimiseks
jagada juba 1. septembrist 2013, enne kui neid jagatakse tootelubade taotluste
pbhjendamise eesmérgil. See kehtib andmete puhul, mis on seotud aine/tooteliigi
kombinatsioonidega, mille kohta ei ole 1. septembriks 2013 direktiivi 98/8/EU
| lisasse kandmise otsust tehtud. Seepérast tuleks méaaruse artiklis 95 viidata nimetatud
kuupéevale.

Vastavalt madruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 |6ikele 2 peab kemikaaliameti poolt
avaldatud nimekiri sisaldama artikli 89 I6ikes 1 osutatud t6Gprogrammis osalejate
nimesid. Sétte eesmérk on vdimaldada neil osalgjatel kasutada artiklis 95 kehtestatud
kulude hivitamise mehhanismi eeliseid. See vGimalus peaks hdlmama koiki isikuid,
kes on esitanud maérusele (EL) nr 528/2012 vdi direktiivile 98/8/EU vastavalt téieliku
toimiku vOi niisuguse toimiku teabekasutusndusoleku. See peaks hdlmama ka
toimikuid, mis on esitatud aine kohta, mis e ole ise toimeaine, kuid mis tekitab
niisuguseid toimeaineid.

Maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 |6ike 3 esimene 16ik keelab turule lasta biotsiide,
mis sisaldavad toimeaineid, mille tootja vGi importija (,agaomane isik”) e ole lisatud
nimetatud artiklis osutatud nimekirja. Vastavalt artikli 89 |dikele 2 ja artikli 93
|Bikele 2 lubatakse teatavad toimeained biotsiidides turule, kuigi taielikku toimikut ei
ole ved esitatud. Sellistele ainetele keeldu e kohaldata. Kui tkski aine tootja voi
importija e ole kantud nimekirja aine puhul, mille kohta on esitatud téielik toimik,
peaks teisel isikul olema lubatud viia seda ainet sisaldavaid biotsiide turule,
tingimusel, et nimetatud isik, biotsiidi tootja vdi importija esitab toimiku voi toimiku
teabekasutusndude.

Méa&ruse (EL) nr528/2012 artikli 95 IGike 3 teise 18iguga ettendhtud biotsiidide
kasutuselt kérvaldamise gjavahemik peaks sbltuma hetkest, mil aine on nimekirja
lisatud.

Maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 |Gikes 4 sétestatakse, et artiklit 95 kohaldatakse
| lisa 6. kategoorias loetletud toimeainetele. Need ained on kantud | lisasse esitatud
téielike toimikute alusel, mille omanikele tuleks anda digus kasutada nimetatud
artikliga kehtestatud kulude hivitamise mehhanismi eeliseid. Edaspidi vOib selliste
esitamiste alusel kanda | lisasse muid aineid. Seepérast tuleks nimetatud maéruse | lisa
6. kategooriaga reguleerida kdiki niisuguseid aineid.

Méaaruse (EL) nr528/2012 V lisas esitatud kirjeldus toiduga kokkupuutumiseks
ettenghtud materjalides kasutatavate toodete kohta peab olema kooskolas maaruses
(EU) nr 1935/2004 kasutatud terminol oogiaga.

Mé&druse (EL) nr528/2012 artikli 96 esimeses [0igus tuleks t&psustada, et
direktiiv 98/8/EU  tunnistatakse kehtetuks, ilma e see mdjutaks koikide
direktiivile 98/8/EU viitavate madruse (EL) nr 528/2012 sitete kohal damist.

Seepérast tuleks magrust (EL) nr 528/2012 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Ma&arust (EL) nr 528/2012 muudetakse jargmiselt.

(1)

Artiklit 19 muudetakse jargmiselt:
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©)
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a) l6ike 1 punkt e asendatakse jargmisega:

,€) vaaduse korral on kehtestatud biotsidis sisalduvate toimeainete jadkide
piirnormid toidus ja sbddas vastavalt ndukogu 8. veebruari 1993. aasta maarusele
(EMU) nr315/93, milles sitestatakse (henduse menetlused toidus sisalduvate
saasteainete suhtes*, Euroopa Parlamendi ja nbukogu 23. veebruari 2005. aasta
magrusele (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja sdodas v&i nende pinnal
esinevate pestitsiidide j&8kide piirnormide kohta**, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. mai 2009. aasta madrusele (EU) nr470/2009, milles sitestatakse Uhenduse
menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks
loomsetes toiduainetes***, vdi Euroopa Parlamendi ja nGukogu 7. mai 2002. aasta
direktiivile 2002/32/EU loomatoidus |eiduvate soovimatute ainete kohta****, v6i on
niisuguste toimeainete kohta kehtestatud migratsiooni konkreetsed piirnormid
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2004. aasta maérusele (EU)
nr 1935/2004 toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete
kohta* ****.

*ELT L 37,13.2.1993, Ik 1.

** ELT L 70, 16.3.2005, |k 1.

*** ELT L 152, 16.6.20009, Ik 11.

***%% EUT L 140, 30.5.2002, Ik 10.

*xkxx BT L 338, 13.11.2004, |k 4.7

b) |6ike 4 punkt ¢ asendatakse jargmisega:

,C) see koosneb ainest, sisddab v&i tekitab ainet, mis vastab madruse (EU)
nr 1907/2006 XIll lisas sdtestatud kriteeriumidele, mille kohaselt on aine pusiv,
bioakumuleeruv jatoksiline vGi vaga plsiv ja vaga bioakumuleeruv;”;

c) 16ige 7 asendatakse jargmisega:

. 7. Vaaduse korra taotleb tulevane loaomanik vdi tema esindgja biotsiidis
sisalduvate toimeainete puhul j&8kide piirnormide kehtestamist kooskdlas méarusega
(EMU) nr 315/93, maarusega (EU) nr 396/2005, méadrusega (EU) nr 470/2009 voi
direktiiviga 2002/32/EU, vdi selliste ainetega seotud migratsiooni konkreetsete
piirnormide kehtestamist kooskdlas méarusega (EU) nr 1935/2004.”;

artikli 23 16ike 3 sissgjuhatav lause asendatakse jargmisega:

» Taotluse saanud padev asutus voi, kui otsustatakse liidu loa taotluse Ule, komisjon
keelab asendamisele kuuluvat toimeainet sisaldava biotsiidi turul kéattesaadavaks
tegemise vOi kasutamise vOi piirab seda, kui kooskdlas artiklis 24 osutatud tehniliste
suunistega tehtud vordlev hindamine néitab, et tdidetud on mdlemad jargmised
kriteeriumid:”

artikli 35 l6ike 3 neljas lause asendatakse jargmisega:

»egarel loetakse menetlus |Gpetatuks ning referentliikmesriik ja kbik asjaomased
litkmesriigid annavad biotsiidile loa vastavalt kas artikli 33 |6ikele 3 vai artikli 34
|Gikele 6.”;

artikli 37 16ike 3 teine 16ik asendatakse jargmisega:

»Kéesoleva artikli kohase menetluse gjaks peatatakse gjutiselt liikmesriigi kohustus
anda biotsiidile luba kolme aasta jooksul alates artikli 89 |6ike 3 esimeses |6igus
osutatud heakskiitmise kuupéevast.”;
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artikli 45 16ike 1 teine 16ik j&etakse vélja;
artikli 60 |6ike 3 esimene jateine |16ik asendatakse jargmisega:

,Uksnes olemasolevaid toimeaineid sisaldavale biotsiidile loa saamiseks esitatud
andmete kaitseperiood 18peb kimme aastat parast selle kuu esimest paeva, mis
jargneb artikli 26 I6ike 3, artikli 30 I6ike 1, artikli 33 16ike 3, artikli 33 I8ike 4,
artikli 34 16ike 6, artikli 34 l6ike 7, artikli 36 16ike 4, artikli 37 |6ike 2, artikli 37
|6ike 3 vOI artikli 44 16ike 5 kohase biotsiidile esmakordse loa andmist kasitleva
otsuse vastuvétmise kuupédevale.

»Uut toimeainet sisaldavale biotsiidile loa saamiseks esitatud andmete kaitseperiood
|6peb 15 aastat péarast selle kuu esimest paeva, mis jargneb artikli 26 |6ike 3,
artikli 30 16ike 1, artikli 33 16ike 3, artikli 33 16ike 4, artikli 34 16ike 6, artikli 34
|Gike 7, artikli 36 IGike 4, artikli 37 I6ike 2, artikli 37 |6ike 3 voi artikli 44 16ike 5
kohase biotsiidile esmakordse loa andmist kéasitleva otsuse vastuvotmise
kuupéevale.”;

artikli 67 16ike 1 sissgjuhatav lause asendatakse jargmisega:

»Alates kuupaevast, mil komigon voétab vastavalt artikli 9 I8ike 1 punktile a vastu
maéruse, tehakse Uldsusele tasuta ja hllpsasti kéattesaadavaks kemikaaliameti voi
komigoni késutuses olev jargmine nimetatud toimeainet kasitlev gakohastatud
teave”;

artikli 67 16ike 3 sissgjuhatav lause asendatakse jargmisega:

»Alates kuupaevast, mil komigon votab vastavalt artikli 9 [Gike 1 punktile a vastu
maaruse, valja arvatud juhul, kui andmete esitagja esitab kooskdlas artikli 66 16ikega 4
pohjenduse, mis on padeva asutuse voi kemikaaliameti poolt kehtivaks tunnistatud,
miks selline avaldamine vaib kahjustada tema v8i muu asjaomase osalgja arihuvisid,
teeb kemikaaliamet Uldsusele tasuta kéttesaadavaks jargmise toimeaineid kasitleva
gjakohastatud teabe:”;

artikli 77 16ike 1 essmene |6ik asendatakse jargmisega:

»Kemikaaliameti poolt vastavalt artikli 7 16ikele 2, artikli 13 I6ikele 3, artikli 43
|Gikele 2, artikli 45 I6ikele 3, artikli 54 18igetele 3, 4 ja 5, artikli 63 IGikele 3 ja
artikli 64 16ikele 1 vastu voetud otsuseid vdib edasi kaevata méadruse (EU)
nr 1907/2006 alusel 1oodud apellatsioonindukogule.”;

artikkel 86 asendatakse jargmisega:
» Artikkel 86

Direktiivi 98/8/EU | lisasse kantud toimeained

Toimeained, mille kohta on komisjon vastu votnud direktiivi, millega need kantakse
direktiivi 98/8/EU | lisasse, loetakse kaesoleva madruse alusel lisasse kandmise
kuupéevast heakskiidetuks ja kantakse artikli 9 |6ikes 2 osutatud nimekirja.
Heakskiitmine sdltub nimetatud komigjoni direktiivides sétestatud tingimustest.”;

artiklit 89 muudetakse jargmiselt:
a) l6ike 2 essmene |6ik asendatakse jargmisega:

»Erandina kéesoleva maaruse artikli 17 16ikest 1, artikli 19 I6ikest 1 ja artikli 20
|Gikest 1 ning ilma et see piiraks kdesoleva artikli 16igete 1 ja 3 kohaldamist, vGib
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(12)

(13)

litkmesriik jétkata praegu kdnealuse biotsiidi turul kattesaadavaks tegemise suhtes
kehtiva slisteemi vdi tavade kohaldamist kuni kolm aastat parast viimase kdnealuse
biotsiidi toimeaine heakskiitmise kuupédeva. Liikmesriik vdib omariiklike eeskirjade
kohaselt lubada oma riigi territooriumil turul kéttesaadavaks teha tksnes biotsiidi,
mis sisaldab ainult olemasolevaid toimeaineid, mida on hinnatud vdi hinnatakse
komisjoni 4. detsembri 2007. aasta maéruse (EU) nr 1451/2007 (direktiivi 98/8/EU
artikli 16 16ikes 2 osutatud kiimneaastase t60programmi teise etapi kohta) kohaselt,
kuid mida el ole veel kdnealuse tooteliigi osas heaks kiidetud, vdi selliste ainete ja
k&esolevale méaérusel e vastavalt heaks kiidetud toimeainete kombinatsioone.

** ELT L 325,11.12.2007, 1k 3.”;
b) |6ike 3 esimene |61k asendatakse jargmisega:

» KU otsus teatava toimeaine heakskiitmise kohta seoses konkreetse tooteliigiga on
vastu voetud, tagab liikmesriik, et kolme aasta jooksul alates heakskiitmise
kuupaevast hakatakse kdnealust toimeainet sisaldavatele ja kdnealusesse tooteliiki
kuuluvatele biotsiididele lube andma vdi neid muutma ja tuhistama kéesoleva
méaruse kohaselt.”;

c) 16ige 4 asendatakse jargmisega:

»4. Kui liikmesriigi padev asutus otsustab |6ike 3 kohaselt esitatud biotsiidiloa
taotluse tagasi |Ukata, otsustab luba mitte anda voi otsustab kehtestada |oa andmisele
tingimused, mille kohaselt on vagjatoodet muuta, kohaldatakse jargmisi sétteid:

(a) biotsiidi, millele el ole luba antud vdi mis — kui see on agakohane — ei vasta loa
saamise tingimustele, ei tohi 180 paeva parast padeva asutuse otsuse tegemise
kuupéeva enam turul kéttesaadavaks teha;

(b) biotsiidide olemasolevate varude havitamine ja kasutamine voib jatkuda kuni 365
péeva pérast padeva asutuse otsuse tegemise kuupaeva.”;

artikli 93 |6ike 2 esimene jateine |16ik asendatakse jargmisega:

»Erandina artikli 17 16ikest 1 vOib liikmesriik jétkata praegu turul kéattesaadavaks
tegemise suhtes kehtiva slisteemi vOi tavade kohaldamist kéesoleva artikli 16ikes 1
osutatud biotsiidide puhul, mille kohta on esitatud loataotlus kooskodlas kéesoleva
artikli 16ikega 1, kuni loa andmist kasitleva otsuse vastuvdtmise kuupéevani. Juhul
kui tehakse otsus luba mitte anda voi kehtestatakse loa andmise tingimused, mille
kohaselt on vaja toodet muuta, e tohi kénealust biotsiidi, millele ei ole luba antud
vdi mis— kui see on agakohane — el vasta loa andmise tingimustele, 180 paeva pérast
sellise otsuse tegemise kuupaeva enam turul kéttesaadavaks teha.

Erandina artikli 17 16ikest 1 vOib liikmesriik jétkata praegu turul kéttesaadavaks
tegemise suhtes kehtiva slisteemi vOi tava kohaldamist kéesoleva artikli 16ikes 1
osutatud biotsiidide puhul, mille kohta e ole esitatud loataotlust kooskolas kéesoleva
artikli 16ikega 1, kuni 180 paevajooksul péarast 1. septembrit 2017.”;

artiklid 94 ja 95 asendatakse jargmisega:

, Artikkel 94
Toodeldud tooteid kasitlevad tleminekumeetmed

Erandina artikli 58 l6ikest 2 vOib turule lasta t66deldud toodet, mida t6odeldi
biotsiidiga voi mis sisaldab biotsiidi, mis sisaldab ainult artikli 89 |6ikes 2 osutatud
toimeaineid vdi mille puhul esitati avaldus asjaomase tooteliigi heakskiitmiseks
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hiljemalt 1. septembril 2016, voi ainult selliste ainete ja artikli 58 16ikes 2 osutatud
toimeai nete kombinatsiooni, kuni Uhe kuupaevani jargmistest:

1. kuni asaomase tooteliigi heakskiitmise kuupédevani ja biotsiidis sisalduva
viimase toimeaine kasutamiseni, kui puudub otsus Uht vastavaks kasutusviisiks
ettendhtud toimeainetest mitte heaks kiita;

2. Kkuni 180 paeva péarast otsuse vastuvotmist, kui on vdetud vastu otsus mitte kiita
heaks Uks vastavaks kasutusviisiks ettendhtud toimeainetest.

Taiendava erandina artikli 58 |6ikest 2 vGib toodet, mida téddeldi biotsiidiga vai mis
sisaldab biotsiidi, mis sisaldab muid kui nimetatud artiklis voi kéesoleva artikli
|6ikes 1 osutatud aineid, viiaturule kuni 1. mértsini 2017.

Artikkel 95
Toimeaine toimikule juurdepadsu kasitlevad tleminekumeetmed

1. Alates 1. septembrist 2013 avaldab ja gjakohastab kemikaaliamet korrapéraselt
nimekirja, mis hdlmab kdiki toimeaineid ja kbiki toimeainet tekitavaid aineid, mille
kohta on esitatud k&esoleva madruse |1 lisa voi direktiivi 98/8/EU IVA vai direktiivi
98/8/EU IIA lisa ja vajaduse korral II1A lisa nduetele vastav toimik (,taielik
ainetoimik™), mille liikmesriik on kéesolevas maéruses voi nimetatud direktiivis
ettendhtud menetluse kaudu heaks kiitnud véi kinnitanud (,,asjaomased ained”). Iga
asaomase aine puhul sisaldab nimekiri ka koiki iskuid, kes on esitanud sellise
taotluse vOi kaesoleva |16ike teise 16igu kohase taotluse kemikaaliametile, nende
isikute Ulesandeid vastavalt nimetatud l6igule ning aine nimekirja kandmise
kuupéaeva.

ELis asuv isik, kes toodab vai impordib asjaomast ainet eraldi voi biotsiidides (,aine
tarnija’) voib igal aa esitada kemikaaliametile kas téieliku ainetoimiku, toimiku
teabekasutusnbusoleku  voi  viite taielikule ainetoimikule, mille  kdik
andmekaitseperioodid on [dppenud.

Juhul kui agaomase aine puhul e ole essmeses |16igus osutatud nimekirja kantud
Uhtegi aine tarnijat, voib selle teabe esitada ELis asuv isik, kes toodab niisugust
agjaomast ainet sisaldavat vOi tekitavat biotsiidi voi kes viib seda turule (,toote
tarnija’).

Kemikaaliamet teavitab teabe esitanud tarnijat artikli 80 I6ike 1 alusel makstavatest
tasudest ning lukkab taotluse tagasi, kui taotleja e maksa tasusid 30 paeva jooksul.
Kemikaaliamet teavitab sellest taotluse esitgjat.

Parast artikli 80 l6ikes 1 sétestatud tasude maksmist kinnitab kemikaaliamet, kas
taotlus vastab kéesoleva |Gike teise 16igu nduetele ning teavitab sellest taotluse
esitgjat.

2. Alates 1. septembrist 2015 ei tohi biotsiidi, mis sisaldab v&i tekitab |6ikes 1

osutatud nimekirja kantud asaomast ainet, lasta turule ega kasutada, vélja arvatud
juhul, kui aine tarnija voi toote tarnija on kantud |Gikes 1 osutatud nimekirja.

3. Loike 1 teise I8igu kohase taotluse esitamiseks kohaldatakse kéesoleva maaruse
artikli 63 16iget 3 masruse (EU) nr 1451/2007 11 lisas |loetletud ainetega seotud kdigi
toksikoloogiliste, Okotoksikoloogiliste ning keskkonnas sdlimise ja kaitumise
uuringute suhtes, sealhulgas kdigi selliste uuringute suhtes, mis e kasitle
selgroogsetega tehtud katseid.
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4. Loikes 1 osutatud nimekirja kantud aine tarnijal vdi toote tarnijal, kellele on
kéesoleva artikli kohaldamiseks véljastatud teabekasutusndusolek vai antud Gigus
viidata uuringule 16ike 3 kohaselt, on Gigus lubada biotsiidiloa taotlejatel viidata
kdnealusele teabekasutusndusolekule vdi kdnealusele uuringule artikli 20 16ike 1
kohaldamisel.

5. Erandina artiklist 60 I6pevad k&ik andmekaitseperioodid aine/tooteliigi
kombinatsioonide puhul, mis on loetletud médruse (EU) nr 1451/2007 |1 lisas, kuid
mille puhul ei ole direktiivi 98/8/EU | lisasse kandmise kohta 1. septembriks 2013
otsust vastu voetud, 31. detsembril 2025.

6. Erandina |Gikest 2 vBib kuni 1. septembrini 2016 v&i kuni Uks aasta parast aine
nimekirja kandmist, — olenevalt sellest kumb on hilisem kuupéev —, jatkata selliste
biotsiidide olemasolevate varude havitamist vOi kasutamist, mis sisaldavad vOi
tekitavad agaomast ainet, mille puhul ei ole el aine tarnija ega toote tarnija lisatud
|6ikes 1 osutatud nimekirja.

7. Loikeid 1 kuni 6 e kohaldata | lisa 1.-5. ja 7. kategoorias loetletud ainete puhul
vOi Uksnes niisuguseid aineid sisaldavate biotsiidide puhul”;
(14 artikli 96 esimene 16ik asendatakse jargmisega:

.lIma et see piiraks kdesoleva méaruse artikli 86, artiklite 89-93 ja artikli 95
kohaldamist, tunnistatakse direktiiv 98/8/EU kehtetuks alates 1. septembrist 2013.”;

(15) | lisakirje, 6. kategooria’ asendatakse jargmisega:
» 0. kategooria— ained, mille kohta on esitatud téielik ainetoimik”;

(16) V lisa teine 16ik pealkirja ,Tooteliik 4. toidu- ja soddaruumid” all asendatakse
jargmisega:
»1ooted, mida kasutatakse lisamiseks materjalidele, mis v@ivad toiduga kokku
puutuda.”.

Artikkel 2

Kéesolev médrus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Ké&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.
Brissdl,

Euroopa Parlamendi nimel NGukogu nimel
president eesistuja
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