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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2009/107/EU,
16. september 2009,

millega muudetakse direktiivi 98/8/EU, mis Kisitleb biotsiidide turuleviimist, seoses teatavate
tihtaegade pikendamisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (2)

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiivi 98/8/EU () artikli 16 1dikes 1 on sitestatud
kiimneaastane tileminekuperiood alates direktiivi joustu- (5)
mise kuupidevast, s.0 14. maist 2000, mille jooksul
voivad litkmesriigid kohaldada biotsiidide turuleviimiseks
oma siseriiklikke eeskirju voi praktikat, eclkdige vdivad
nad lubada turule viia biotsiide, mis sisaldavad toimeai-
neid, mis ei ole veel kantud konealuse direktiivi I, IA voi
IB lisas esitatud positiivsetesse nimekirjadesse.

(2)  Direktiivi 98/8/EU artikli 16 Idikega 2 on kehtestatud
kiimneaastane to0programm, mis algas samuti 14. mail
2000 ja mille kestel kontrollitakse siistemaatiliselt kiki

(1) ELT C 182, 4.8.2009, Ik 75.

(%) Euroopa Parlamendi 24. martsi 2009. aasta arvamus (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 27. juuli 2009. aasta otsus.

() EUT L 123, 24.4.1998, k 1.

enne seda kuupdeva turul olnud biotsiidides sisalduvaid
toimeaineid, ning kui leitakse, et need on inimeste ja
loomade tervise ning keskkonna seisukohalt vastuvoe-
tavad, kantakse need kdnealuses direktiivis esitatud posi-
tiivsesse nimekirja.

Direktiivi 98/8/EU artikli 12 1dike 1 punkti c alapunktis i
ja ldike 2 punkti ¢ alapunktis i on sitestatud kogu ko-
nealuse direktiivi eesmirgil esitatud teabe kaitse kiimneks
aastaks, alates samuti 14. maist 2000, vilja arvatud juhul,
kui konkreetses litkmesriigis on kehtestatud lithem
andmekaitse tihtaeg, mille puhul kehtib tema territoo-
riumil nimetatud lithem andmekaitse tihtaeg. Konealune
kaitse kehtib iiksnes sellise teabe kohta, mis esitati enne
direktiivi 98/8/EU joustumise kuupdeva turul olnud biot-
siidides kasutatud toimeainete (edaspidi ,olemasolevad
toimeained”) kandmiseks direktiivis 98/8/EU esitatud
positiivsesse nimekirja.

Kui olemasolev toimeaine on hinnatud ja kantud direk-
tiivis 98/8/EU esitatud positiivsesse nimekirja, loetakse
selle toimeaine turg iihtlustatuks ning ileminekueeskirjad
seda toimeainet sisaldavate toodete turuleviimise kohta
asendatakse konealuse direktiivi sitetega.

Vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 16 Idikele 2 on
komisjon kaks aastat enne kiimneaastase tooprogrammi
16puleviimist esitanud aruande programmi edusammude
kohta. Selle aruande tulemuste pdhjal eeldatakse, et
mirkimisvadrset hulka toimeaineid ei jduta 14. maiks
2010 ldbi vaadata. Lisaks sellele on litkmesriikidel isegi
nende toimeainete puhul, mille kohta on 14. maiks 2010
voetud vastu otsus kanda need direktiivis 98/8/EU
esitatud positiivsesse nimekirja, vaja piisavalt aega, et
votta iile asjakohased digusaktid ning et anda, tithistada
vOi muuta asjaomaste toodete lube, tditmaks direktiivi
98/8/EU fiihtlustatud sitteid. On tdsine oht, et iilemine-
kuperioodi 16pus 14. mail 2010 siseriiklikke eeskirju
enam ei kohaldata ja vastavaid tihtlustatud eeskirju pole
veel vastu vdetud. Seepirast peetakse vajalikuks piken-
dada kiimneaastast tooprogrammi, et vdimaldada koigi
hindamiseks esitatud toimeainete libivaatamise 16pulevii-
mist.
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(6)

(10)

(11)

Samuti on vajalik, et ldbivaatamisprogrammi 16pp
langeks kokku iileminekuperioodi 16puga, nii et siseriiklik
kord vdi praktika reguleeriksid biotsiidide turuleviimist
seni, kuni ollakse valmis need asendama uhtlustatud
sdtetega.

Lisaks tuleks jdrjepidevuse tagamiseks ja selleks, et véltida
andmekaitse katkemist ajal, mil teatavaid toimeaineid
alles hinnatakse, pikendada koigi direktiivi 98/8/EU
kohaldamisega seoses esitatud andmete kaitse tihtaega,
et see 1dpeks samal ajal kui labivaatamisprogramm.

Kavandatav libivaatamisprogrammi pikendamine ei ole
voibolla piisav paljude toimeainete hindamise 1dpulevii-
miseks. Teisest kiiljest voib tdhtaja mérgatavalt olulisem
pikendamine takistada labivaatamisprogrammi digeaegset
|6puleviimist. Hindamata toimeainete ldbivaatamis-
programmi ja iileminekuperioodi pikendamist pérast
14. maid 2014 tuleks piirata maksimaalselt kahe aastaga
ning see peaks toimuma ainult juhul, kui on ilmselge, et
digusakt, mis pidi asendama direktiivi 98/8/EU, ei jdustu
enne 14. maid 2014.

Direktiivi 98/8/EU rakendamiseks vajalikud meetmed
tuleks vastu votta vastavalt ndukogu 28. juuni 1999.
aasta otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komis-
joni rakendusvolituste kasutamise menetlused (*).

Komisjonile tuleks eelkdige anda volitus pikendada
hindamata toimeainete libivaatamisperioodi ja iilemine-
kuperioodi kuni kaks aastat. Kuna need on tildmeetmed
ja nende eesmirk on muuta direktiivi 98/8/EU vihem-
olulisi sitteid, tuleb need vastu votta vastavalt otsuse
1999/468/EU artiklis 5a sitestatud kontrolliga regulatiiv-
menetlusele.

Kooskolas paremat digusloomet kisitleva institutsiooni-
devahelise kokkuleppe (?) punktiga 34 julgustatakse liik-
mesriike koostama nende endi jaoks ja ithenduse huvides
vastavustabeleid, kus on voimalikult suures ulatuses vilja
toodud vastavus kdesoleva direktiivi ja tlevotmismeet-
mete vahel, ning need avalikustama,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Muudatused

Direktiivi 98/8/EU muudetakse jargmiselt.

(") EUT L 184, 17.7.1999, lk 23.
(3 ELT C 321, 31.12.2003, lk 1.

1) Artiklit 12 muudetakse jargmiselt:

a) Idike 1 punkti ¢ alapunkt i asendatakse jargmisega:

o) 14. maini 2014 kéesoleva direktiivi kohaldamisega
seoses esitatud teabe osas, vilja arvatud juhul, kui
see teave on juba kaitstud biotsiide kisitlevate kehti-
vate siseriiklike eeskirjadega. Sellisel juhul kaitstakse
konealuses liikmesriigis seda teavet kuni siseriiklike
eeskirjadega ettendhtud andmekaitse kohaldamisaja
16puni, kuid mitte kauem kui 14. maini 2014, voi
vajaduse korral mitte kauem kui kuupdevani, milleni
pikendatakse kooskdlas artikli 16 1dikega 2 artikli 16
16ikes 1 osutatud tileminekuperioodi;”

b) 1dike 2 punkti ¢ alapunkt i asendatakse jirgmisega:

o) 14. maini 2014 kéesoleva direktiivi kohaldamisega
seoses esitatud teabe osas, vidlja arvatud juhul, kui
see teave on juba kaitstud biotsiide kisitlevate kehti-
vate siseriiklike eeskirjadega. Sellisel juhul kaitstakse
konealuses liikmesriigis seda teavet kuni siseriiklike
eeskirjadega ettendhtud andmekaitse kohaldamisaja
16puni, kuid mitte kauem kui 14. maini 2014, voi
vajaduse korral mitte kauem kui kuupdevani, milleni
pikendatakse kooskolas artikli 16 1dikega 2 artikli 16
1dikes 1 osutatud tileminekuperioodi;”.

2) Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:

a) 1dige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Erandina artikli 3 18ikest 1, artikli 5 1dikest 1 ning
artikli 8 digetest 2 ja 4 ja ilma et see piiraks kédesoleva
artikli 16igete 2 ja 3 kohaldamist, voib litkmesriik
14. maini 2014 jitkuvalt kohaldada oma senist korda
vOi praktikat Dbiotsiidide turuleviimiseks. Kui otsuses
kanda toimeaine I voi IA lisasse sitestatakse artikli 16
loikega 3 kooskolla viimiseks hilisem tihtaeg kui
14. mai 2014, kehtib kidesolev erand konealust
toimeainet sisaldavate toodete kohta jitkuvalt kuni kdne-
aluses otsuses sitestatud kuupievani. Eelkdige voib liik-
mesriik oma siseriiklike eeskirjade kohaselt lubada oma
territooriumil turule viia biotsiidi, mis sisaldab selle toote-
liigi osas I voi IA lisas loetlemata toimeaineid. Sellised
toimeained peavad olema artikli 34 1dikes 1 nimetatud
kuupdevaks turule viidud muudel eesmirkidel kui need,
mis on maddratletud artikli 2 1dike 2 punktides ¢ ja d
kasutatava biotsiidi toimeainetena.”;
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b) Idiget 2 muudetakse jargmiselt:
i) esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,2.  Pdrast kdesoleva direktiivi vastuvotmist alustab
komisjon 14aastast tooprogrammi, mille jooksul kont-
rollitakse siistemaatiliselt koiki artikli 34 1oikes 1
nimetatud kuupdeval turul olevaid toimeaineid, mida
kasutatakse muudel eesmirkidel kui neid biotsiidi
toimeaineid, mis on maddratletud artikli 2 Idike 2
punktides ¢ ja d. Mddrustega ndhakse ette programmi
viljatootamine ja rakendamine, sealhulgas erinevate
toimeainete hindamise eelisjarjekorra ja ajakava
kehtestamine. Konealused miirused, mille eesmirk
on muuta kiesoleva direktiivi vdhemolulisi sitteid,
tiiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli 28
16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.
Hiljemalt kaks aastat enne tooprogrammi 15puleviimist
edastab komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule
aruande programmi edusammude kohta. Soltuvalt
aruande jdreldustest vdidakse otsustada pikendada
16ikes 1 osutatud iileminekuperioodi ja tooprogrammi
14aastast perioodi kuni kaks aastat. Konealune meede,
mille eesmdrk on muuta kéesoleva direktiivi vihem-
olulisi sitteid, voetakse vastu vastavalt artikli 28
ldikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.”;

ii) teises 1digus asendatakse sonad ,Nimetatud kiimne
aasta jooksul” sdnadega ,Nimetatud 14 aasta jooksul”.

Artikkel 2
Ulevétmine

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi jirgimiseks
vajalikud Sigus- ja haldusnormid hiljemalt 14. maiks 2010.
Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need satted vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kées-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette lilkmes-

riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud pohiliste si-
seriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 16. september 2009

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president

J. BUZEK

eesistuja
C. MALMSTROM




