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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1896/2000,
7. september 2000,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiide kiisitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud
programmi esimese etapi kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU biotsiidide turule toomise
kohta, () eriti selle artikli 16 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

ey

Direktiivi 98/8/EU (edaspidi “direktiiv’) alusel tuleb alus-
tada tooprogrammi 14. mai 2000 seisuga turul olevate
biotsiidide ~ toimeainete  (edaspidi ~ “olemasolevad
toimeained”) kontrollimiseks.

Programmi esimese etapi eesmdrgiks on vdimaldada
komisjonil biotsiidide olemasolevad toimeained kindlaks
teha ja tdpsustada need, millele tuleks anda hinnang
selleks, et neid oleks voimalik lisada direktiivi I, IA voi IB
lisasse. Selliste voimalike lisatavate —olemasolevate
toimeainete tdendoliselt suurt arvu silmas pidades on
vaja teavet kavandatava 2002. aastal algava programmi
jargmise etapi prioriteetide sitestamiseks.

Tuleb sitestada tootjate, formuleerijate, liikmesriikide ja
komisjoni omavahelised suhted ning kéikide osapoolte
kohustused programmi rakendamisel.

Olemasolevate toimeainete 1opliku loetelu saamiseks
tuleks kehtestada kindlakstegemise kord, mille alusel
peavad koik tootjad esitama komisjonile teabe olemas-
olevate toimeainete kohta biotsiidides. Formuleerijatel
peaks samuti olema vdimalik olemasolevaid toimeaineid
kindlaks teha.

Tuleb ette ndha teavitamise kord, mille kohaselt on toot-
jatel ja formuleerijatel &igus teavitada komisjoni oma
huvist kanda olemasolev toimeaine ithe voi mitme toote-
liigi puhul direktiivi I, TA voi IB lisasse ning oma kohus-
tusest esitada kogu konealuse toimeaine nduetekohaseks
hindamiseks ja selle kohta otsuse tegemiseks ndutav
teave.

() EOT L 123, 24.4.1998, Ik 1.

(6)

Teatises esitatud teave toimeaine kohta tuleks siduda ithe
v0i mitme konkreetse tooteliigi voi tooteliikide alariih-
maga ning see peaks olema prioriteetide méddramiseks
piisav.

Liikmesriikidel peaks olema vdimalus niidata iiles huvi
nende peamiste olemasolevate toimeainete lisamise vastu
direktiivi I voi IA lisasse, millest valmistajad voi formu-
leerijad ei ole teatanud. Sellist huvi iiles ndidanud liik-
mesriigid peaksid tditma koiki teavitajale ettendhtud
kohustusi.

Uhe v&i mitme tooteliigi puhul teatatud olemasolevad
toimeained peaks vdimaldatama turule jitta vastavalt
direktiivi artikli 16 1dikele 1 kdnealuste tooteliikide
puhul kuni kuupievani, mis maidratakse kindlaks otsuses
vastavate toimeainete lisamise voi lisamata jatmise kohta
direktiivi I voi IA lisasse.

Konkreetsete tooteliikide puhul teatamata olemasolevate
toimeainete kohta tuleks otsused teha direktiivi artikli 28
1dikes 3 sdtestatud korras ja neid toimeaineid ei voi
nende tooteliikide puhul programmi raames direktiivi I
voi IA lisasse lisada. Nende olemasolevate toimeainete ja
neid sisaldavate biotsiidide puhul tuleks vdimaldada
moistliku lisaaja kasutamist.

Kéesolevas mairuses ettendhtud tihtaja jooksul identifit-
seerimata toimeainete ja neid sisaldavate biotsiidide
puhul ei anta pirast olemasolevate toimeainete loetelu
koostamist lisaaega.

Kiimne aasta pikkust iileminekuaega ja toimikute koosta-
miseks vajalikku aega arvesse vottes ei tohiks esimesena
hindamisele minevate olemasolevate toimeainete identi-
fitseerimisega kuni tildiste prioriteetide kehtestamiseni
viivitada. Direktiivi eduka rakendamise huvides on
soovitav alustada olemasolevate toimeainete hindamist
nende tooteliikide puhul, mille osas on kogemused juba
olemas.
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(12) Modnest ithenduses puidukaitseainetes suures mahus Artikkel 2
kasutatavast olemasolevast toimeainest on teada, et need
voivad inimesi ja keskkonda ohustada. Vajadus luua
ihtne puidukaitseainete turg oli kdesoleva direktiivi
vastuvotmise iiks peamisi pohjusi. Mone lilkmesriigi sise- Mai
s - o AL oisted
riiklikke eeskirju arvesse vottes on puidukaitseainete
hindamiseks vajalikke kogemusi voimalik kasutada.
Rodentitsiidi puhul on kogemus paljudes liikmesriikides
olemas. Nendes kahes tooteliigis olemasolevad
toimeained tuleks seetdttu lisada olemasolevate toime- Kéesolevas direktiivis kohaldatakse direktiivi artikli 2 mdisteid.
ainete loetellu, mis kuulub esimesena hindamisele.
(13)  Esimeste toimeainete hindamist tuleks samuti kasutada Kasutatakse ka jirgmisi moisteid:
kogemuste saamiseks riski hindamise protsessi kohta ja
néutavate andmete sobivuse kohta adekvaatse riski
h%ndam%se lab1v.11mlsel.. Muuhulga's. on vaja_ tagada riski a) olemasolev toimeaine — enne 14. maid 2000 turul olev toime-
hindamine majanduslikult efektiivselt. Selleks tuleks . ida k kse biotsiidi toimeai | kui artikli
. A s L aine, mida kasutatakse biotsiidi toimeainena muul kui artikli
julgustada teavitajaid edastama teavet tdieliku toimiku 7 Ioike 2 punktides ¢ ia d osutatud eesmreil
koostamise kulude kohta. See teave tuleks lisada koos P J e
asjakohaste soovitustega direktiivi artikli 18 Idikes 5
osutatud aruandesse. See ei tohiks takistada andmealaste
nduete voi menetluse varasemat muutmist. b) tootja:
— thenduses toodetud ja turuleviidud toimeainete puhul
s . .. toimeaine valmistaja voi valmistaja poolt kiesoleva
(14)  Viltimaks t60, t;elkmge selgroogsetNe loom.a(%ega tehta\{ate mairuse kohaldamiseks mairatud ithenduses asuv ainu-
katsete kattumist, tuleks vastu votta erisitted tootjate esindaja
thise tegutsemise julgustamiseks, esitades eelkdige ’
hiseid teatisi ja toimikuid. — viljaspool ihendust toodetud toimeainete puhul iihen-
duses asuv isik ja toimeaine valmistaja poolt kiesoleva
madruse kohaldamiseks mairatud ainuesindaja, voi kui
(15)  Programmi jirgmise etapi prioriteetide kindlaksmaira- sellist isikut ei ole médratud, siis selle toimeaine tihen-
misel kaalutakse vajadust poorata tihelepanu voimalikule dusse importija,
mojule nende olemasolevate toimeainete puhul, mis
otseselt vdi kaudselt jouavad toiduahelasse. — viljaspool ithendust toodetud biotsiidide puhul iihen-
duses asuv isik ja toimeaine valmistaja poolt kiesoleva
madruse kohaldamiseks mdairatud ainuesindaja voi kui
. . N sellist isikut ei ole maaratud, siis selle biotsiidi ithendusse
(16)  Kdesoleva maidrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas . .
AT . importija;
alalise biotsiidide komitee arvamusega,
¢) formuleerija — ithenduses toodetud biotsiidi puhul selle

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisala

Kdesoleva mdidrusega nédhakse ette sitted direktiivi 98/8/EU
(edaspidi “direktiiv’) artikli 16 1dikes 2 osutatud t6Oprogrammi
(edaspidi “programm”) esimese etapi sisseseadmiseks ja raken-
damiseks, et siistemaatiliselt kontrollida koikide 14. mai 2000.
aasta seisuga turul olevate biotsiidide toimeaineid.

valmistaja voi valmistaja poolt kdesoleva médruse kohalda-
miseks maaratud tthenduses asuv ainuesindaja;

d) toimeaine “identifitseerimine” — 1 lisas osutatud teabe esita-

mine komisjonile. Identifitseerimise teavet edastav isik voi
tootjate/formuleerijate thendus on “identifitseerija”;

€) toimeainest “teavitamine” — II lisas osutatud teabe esitamine

komisjonile. Teatise esitaja on “teavitaja”.

Teavitaja voib olla:

— tootja vdi formuleerija, kes on esitanud teatise kooskdlas
artikliga 4 voi artikliga 8,

— {ihenduses asuv tootja(te) ja/vdi formuleerija(te) tthendus,
mille on médranud kédesoleva mdédruse jargimiseks
tootjad ja/voi formuleerijad ja mis on esitanud teatise
kooskdlas artikliga 4 voi 8.
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Artikkel 3
Olemasolevate toimeainete identifitseerimine

1.  Turuleviidud, biotsiidides kasutamiseks ettendhtud
olemasoleva toimeaine tootjad identifitseerivad vastava toime-
aine, esitades selleks komisjonile vastava toimeaine kohta I lisas
osutatud teabe, mis peab kohale joudma hiljemalt 18 kuu
jooksul parast kdesoleva mdiruse joustumist. Seda nduet ei
kohaldata olemasolevate toimeainete suhtes, mida ei turustata
pdrast 13. maid 2000 toimeainena voi biotsiidides.

Iga formuleerija voib olemasolevat toimeainet identifitseerida
vastavalt esimesele 16igule, vdlja arvatud I lisa punktides 5 ja 6
esitatud nduete puhul.

Teabe edastamisel kasutab identifitseerija erilist tarkvarapaketti,
mida saab komisjonilt tasuta.

Liikmesriigid voivad oma territooriumil asuvatelt identifitseeri-
jatelt nduda komisjonile esitatud teabe esitamist ka litkmesrii-
kide pddevatele asutustele.

2. Tootja vdi formuleerija, kes teavitab olemasolevast
toimeainest vastavalt artiklile 4, ei pea seda toimeainet vastavalt
kiesoleva artikli 1oikele 1 eraldi identifitseerima.

3. Komisjon teeb vdimalike olemasolevate toimeainete
mittetdielikku nimekirja sisaldava to6dokumendi kittesaadavaks
oma veebisaidil ja litkmesriikide padevad asutused teevad selle
kittesaadavaks paberkandjal hiljemalt 30 pieva jooksul parast
kdesoleva mairuse joustumist.

Artikkel 4

Olemasolevatest toimeainetest teavitamine

1. Tootjad, formuleerijad ja tihendused, kes soovivad taot-
leda olemasoleva toimeaine lisamist ithe v6i mitme tooteliigi
puhul direktiivi T voi IA lisasse, teavitavad sellest toimeainest
komisjoni, esitades selleks komisjonile kidesoleva midruse II
lisas osutatud teabe, mis peab kohale joudma vihemalt 18 kuu
jooksul pdrast kdesoleva méddruse joustumist.

Kui formuleerija v0i tootja on teadlik mone teise teavitaja
voimalikust huvist samast toimeainest teavitada, teevad nad
loomkatsete vihendamise eesmirgil koik vajalikud joupingu-
tused, et esitada osaliselt voi taielikult tthine taotlus.

Teabe edastamisel kasutab teavitaja erilist tarkvarapaketti
(IUCLID), mida saab komisjonilt tasuta.

Liikmesriigid voivad oma territooriumil asuvatelt teavitajatelt
nduda komisjonile esitatud teabe esitamist ka liikmesriikide
padevatele asutustele.

2. Komisjon kontrollib koostoos litkmesriikidega, et esitatud
teatis vastab 10ike 1 tingimustele.

Kui teatis vastab nimetatud tingimustele, votab komisjon selle
vastu.

Kui teatis ei vasta nendele nduetele, annab komisjon teavitajale
teatise tdiendamiseks v6i parandamiseks 30 pdeva. Kui teatis ei
vasta 30 pdeva pirast nendele nduetele, teatab komisjon teavi-
tajale teatise tagasililkkamisest ja annab vajalikud pdhjendused.

Kui teatis on tagasi liikatud, voib teavitaja 30 pideva jooksul
esitada komisjonile taotluse votta vastu otsus direktiivi artikli
28 16ikes 3 ettendhtud korras.

3. Kui komisjon votab teatise vastu, esitab teavitaja komisjo-
nile kdik olemasoleva toimeaine hindamiseks vajalikud andmed
ja teabe, et oleks vdimalik lisada see direktiivi I ja IA lisasse
programmi teise etapi jooksul.

4. Teavitaja voib oma teatise tagasi votta, kui selle pohjuseks
on teatisega seotud eelduste objektiivne muutumine. Teavitaja
teatab sellest viivitamata komisjonile, lisades vastavad pdhjused.
Kui komisjon kiidab tagasivotmise heaks, ei kohaldata teavitaja
suhtes enam 16ikes 3 sitestatud nouet.

Kui teatise tagasivitmine on tagasi likkatud, voib teavitaja 30
pdeva jooksul esitada komisjonile taotluse votta vastu otsus
direktiivi artikli 28 16ikes 3 ettendhtud korras.

Direktiivi artikli 28 16ikes 3 sitestatud korras tehakse otsus jitta
direktiivi 1 voi 1A lisasse lisamata toimeaine, mille puhul on
taotlus tagasi voetud ja mille puhul ei ole muid taotlusi heaks
kiidetud, tagajirjed on osutatud kdesoleva mddruse artikli 6
1oikes 3.

Kui mone tooteliigi puhul ei jirgita kdesoleva artikli 1diget 3,
voib direktiivi artikli 28 1dikes 3 sitestatud korras teha otsuse,
millel on kiesoleva mdairuse artikli 6 1dikes 3 osutatud taga-
jarjed, viia toimeaine turule teistes tooteliikides vastavalt direk-
tiivi V lisale.

Artikkel 5

Liikmesriikidepoolse huvi iilesniitamine

1. Komisjon edastab liikmesriikidele loetelu koikide toime-
ainete kohta, mis on artiklite 3 ja 4 alusel olemasolevate toime-
ainetena identifitseeritud, markides dra vastavalt artikli 4 1oikele
1 esitatud ja komisjoni poolt vastuvdetud teatised.
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2. Liikmesriigid vdivad kolme kuu jooksul parast loikes 1
osutatud loetelu saamist ja artikli 3 16ikes 1 sitestatud korras
identifitseerida muid olemasolevaid toimeaineid.

3.  Kolme kuu jooksul pirast loikes 1 osutatud loetelu
saamist voivad liikmesriigid eraldi voi koos niidata iiles huvi
olemasolevate toimeainete lisamiseks direktiivi T v&i 1A lisasse
tootelitkide puhul, mille kasutamist peab litkmesriik eelkdige
inimeste tervise vOi keskkonna kaitsmise seisukohast oluliseks
ja mille puhul ei ole komisjon iihtegi teatist vastu votnud.

Sellise huvi ilesnditamisega votab litkmesriik kohustuse tdita
taotlejale direktiivis satestatud kohustusi ja toimeaine lisatakse
ilma vastavalt kdesoleva médruse artikli 4 Idikele 1 teatist esita-
mata artikli 6 16ike 1 punktis b osutatud loetellu.

Artikkel 6

Identifitseerimise ja teavitamise tagajirjed

1. Direktiivi artikli 28 1dikes 3 sitestatud korras voetakse
vastu mairus, milles on:

a) tdielik loetelu biotsiidides kasutamiseks ettendhtud turus-
tatud olemasolevate toimeainete kohta, millest vihemalt iiks
on identifitseeritud kooskdlas artikli 3 16ike 1 voi artikli 5
16ike 2 nouetega voi kooskdlas samavédrse teabega, mis on
esitatud teatises vastavalt artikli 4 l6ikele 1, ning

b) programmi teise etapi raames kontrollitavate olemasolevate
toimeainete tidielik loetelu, mis sisaldab olemasolevaid
toimeaineid:

i) mille puhul on komisjon vastavalt artikli 4 1dikele 1 vdi
artikli 8 Iikele 1 vastu votnud vahemalt tihe teatise v6i

ii

=

mille puhul litkmesriigid on vastavalt artikli 5 I6ikele 3
huvi iiles ndidanud voi

i) mille puhul parast artikli 8 16ike 3 voi 4 alusel andmete
esitamist on liikmesriigid ndustunud koos voi eraldi
esitama hindamiseks vajalikke andmeid, et neid oleks
voimalik programmi teise etapi kdigus lisada direktiivi
IB lisasse.

Komisjon teeb loetelud elektroonilisel teel avalikkusele kittesaa-
davaks.

2. Ilma et see piiraks direktiivi artikli 16 1digete 1, 2 voi 3
kohaldamist, vdivad koik 16ike 1 punktis b osutatud loetelus
olevate toimeainete tootjad ja koik vastavat toimeainet sisalda-
vate biotsiidide formuleerijad alustada voi jtkata toimeaine
turustamist toimeainena voi biotsiidi koostises tooteliigis voi
-liikides, mille puhul on komisjon vastu votnud vihemalt iithe
teatise.

3. Direktiivi artikli 28 ldikes 3 sitestatud korras voetakse
vastu lilkmesriikidele adresseeritud otsused, mille alusel jargmisi
toimeaineid ei lisata programmi kaigus direktiivi I, IA voi IB
lisasse ega turustata bioloogilise torje eesmargil toimeainetena
voi biotsiidide koostises:

a) toimeained, mis ei ole 1dike 1 punktis b osutatud loetelus;

b) toimeained, mis on 1dike 1 punktis b osutatud loetelus
tooteliikides, mille puhul on komisjon vastu votnud vihe-
malt iihe teatise.

Kui toimeaine on siiski [oike 1 punktis a osutatud olemasole-
vate toimeainete loetelus, voimaldatakse nende turult korvalda-
miseks kasutada moistlikku lisaaega, mis on kuni kolm aastat
esimeses [digus osutatud otsuse vastuvdtmise kuupdevast alates.

4. Jargmisi taotlusi olemasoleva toimeaine lisamiseks direk-
tiivi I, IA voi IB lisasse kasitletakse nii, nagu ei oleks toimeainet
enne 14. maid 2000 biotsiidide koostises turustatud:

a) taotlus 16ike 1 punktis b osutatud loetellu lisamata toime-
aine lisamise kohta;

b) taotlus toimeaine lisamiseks muude tooteliikide alla kui
need, mille puhul on vastav toimeaine 16ike 1 punktis b
osutatud loetellu lisatud.

Artikkel 7

Toimikute esitamine toimeainete lisamiseks direktiivi I, IA
voi IB lisasse teatavate tooteliikide puhul

1. Vastavalt direktiivi V lisale biotsiidi tooteliigi 8 (puidukait-
seained) ja 14 (rodentitsiidid) alla kuuluvad olemasolevad
toimeained, mis on lisatud kiesoleva miiruse artikli 6 1dike 1
punktis b osutatud loetellu, lisatakse ldbivaadatavate olemasole-
vate toimeainete esimesse loetellu. Teavitajad, kelle teatised
komisjon on vastavalt kdesoleva midruse artikli 4 1dikele 2
vastu votnud, esitavad direktiivi artikli 11 1dike 1 punkti a
alusel tdielikud toimikud, milles kisitletakse toimeainete lisa-
mist direktiivi I, TA vdi IB lisasse nende tooteliikide puhul.
Direktiivi artikli 11 1dike 1 punkti a alapunktis ii osutatud
toimikud holmavad tavapidraseid kasutusotstarbeid, eelkdige
inimese vdi keskkonna kokkupuutumist toimeainega.

2. Liikmesriigid vdivad nduda, et vastavalt direktiivi artiklile
25 ettendhtud 16ivu ettemakse, mis hdlmab direktiivi artikli 11
16ike 1 punktis b toimiku vastuvdtmiseks sitestatud nduete tait-
misest tulenevate toode kulusid, lisatakse tdielikku toimikusse.
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3. Loomkatsete ja tdielike toimikute koostamise kulude
vihendamiseks voib taotleja paluda litkmesriigilt nduandeid
selle kohta, kas taotlejate esitatud pohjendused teatavatest
uuringutest loobumise kohta on vastuvdetavad.

Nouanne ei mdjuta kontrolli vastavalt direktiivi artikli 11 loike
1 punktile b, et teha kindlaks, kas toimik on tiielik.

Direktiivi nduete kohaldamisega seotud kulude kohta teabe
andmiseks voib teavitaja piddevale asutusele koos tiieliku
toimikuga esitada vastavate toimingute ja labiviidud uuringute
kulude jaotuse. Pddev asutus esitab selle teabe komisjonile
direktiivi artikli 11 18ikes 2 osutatud hindamisaruande esitamise
ajal.

Komisjon lisab direktiivi artikli 18 15ikes 5 osutatud aruandesse
teabe tdielike toimikute koostamisega seotud kulude kohta,
lisades sellele kulutasuvuse tagamiseks asjakohased soovitused,
mis kisitlevad muudatusi ndutavates andmetes.

4. Kui mitu teavitajat on esitanud teatise ithe toimeaine
kohta, teevad nad iihise toimiku esitamiseks vajalikud joupingu-
tused. Kui asjaomase toimeainega seotud teavitajad ei esita iihist
toimikut, on toimikus tdpsustatud nende osalemiseks tehtud
joupingutused ja koostoost loobumise pdhjused.

5. Toimikud peavad joudma mdairatud litkmesriigi padeva
asutuseni hiljemalt 42 kuu jooksul pirast kiesoleva médruse
joustumist. Komisjon mdaarab liikmesriigi pérast seda, kui kies-
oleva mairuse artikli 6 1dike 1 punktis b osutatud loetelu on
koostatud.

6.  Pirast toimiku kittesaamist vOtavad liikmesriigid mdist-
liku aja jooksul ning igal juhul hiljemalt 45 kuu jooksul parast
kdesoleva mdiruse joustumist direktiivi artikli 11 1dike 1
punktis b osutatud meetmed, mis hdlmavad nende toimikute
heakskiitmist, mille jaoks need on maaratud.

Kui méone toimeaine kohta ei ole 1dikes 1 osutatud tdielikku
toimikut 16ikes 5 nimetatud tdhtaja jooksul saadud, teavitab
madratud litkmesriik sellest komisjoni, esitades ka teavitajate
pohjendused.

Erandjuhtudel ja mdaratud litkmesriigi aruande pdohjal voib
direktiivi artikli 28 1dikes 3 ettenihtud korras kehtestada uue
tahtaja, kui teavitaja tdendab, et viivitamise pohjus oli vddra-
matu joud.

Kui tdhtaja moodumisel ei ole toimeaine toimik téielik ja selle
kohta ei ole sama tooteliigi puhul heaks kiidetud iihtegi teist
toimikut, voetakse direktiivi artikli 28 16ikes 3 sitestatud korras
vastu otsus selle toimeaine lisamata jatmise kohta direktiivi I
voi IA lisasse.

Artikkel 8

Pohiained

1. Iga isik, kes soovib taotleda olemasoleva toimeaine lisa-
mist direktiivi IB lisasse ithe vdi mitme eri tooteliigi puhul,
teavitab sellest toimeainest komisjoni artikli 4 1digetes 1 ja 2
satestatud korras.

2. Kui komisjon votab teatise vastu, esitab teataja komisjo-
nile kdik olemasoleva toimeaine hindamiseks vajalikud andmed
ja teabe, et tagada selle vdimalik lisamine direktiivi IB lisasse
programmi teise etapi jooksul.

Teavitaja voib oma teatise tagasi votta, kui selle pShjuseks on
teatisega seotud eelduste objektiivne muutumine. Teavitaja
teatab sellest viivitamata komisjonile, lisades vastavad pdhjused.
Kui komisjon kiidab tagasivotmise heaks, ei kohaldata teavitaja
suhtes enam esimeses 16igus sitestatud nduet.

Kui teatise tagasivOtmine on tagasi liikatud, voib teataja 30
pdeva jooksul teha komisjonile taotluse votta vastu otsus direk-
tiivi artikli 28 loikes 3 ettendhtud korras.

3. Liikmesriigid vdivad esitada olemasolevad toimeained lisa-
miseks vdimalike pohiainetena direktiivi IB lisasse. Selleks
esitavad nad komisjonile kuue kuu jooksul pirast kiesoleva
médruse joustumist nende poolt esitatavad ained koos kdes-
oleva mairuse I lisas osutatud teabega.

4.  Komisjon edastab lilkmesriikidele loetelu voimalike
pohiainete kohta, mis on esitatud kui olemasolevad pdhiained.
Kolme kuu jooksul parast loetelu saamist voivad litkmesriigid
kooskolas 16ikes 3 osutatud nouetega esitada tiiendavad
olemasolevad pdhiained.

Artikkel 9

Joustumine

Kdesolev maédrus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle
avaldamist Euroopa Uhenduste Teatajas.
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Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 7. september 2000
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Margot WALLSTROM



272

Euroopa Liidu Teataja

03/30. kd

I LISA

NOUTAV TEAVE IDENTIFITSEERIMISEKS VASTAVALT ARTIKLILE 3 VOI ESITAMISEKS VASTAVALT

1.1.
1.2.

1.3.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4,
2.5.
2.6.

ARTIKLI 8 LOIKELE 3 VOI 4

Identifitseerija (') andmed
Identifitseerija nimi ja aadress jm andmed ning mérge, kas tegemist on tootja, formuleerija voi lilkmesriigiga.

Kui identifitseerija on tootja, kes ei ole toimeaine valmistaja: valmistaja volitus identifitseerijale tegutseda iithenduses
tema ainuesindajana.

Kui identifitseerija ei ole toimeaine valmistaja: valmistaja nimi ja aadress.

Aine miiratlus

Soovitatud voi ISO heakskiidetud iildnimetus ja siinoniiiimid.

Keemiline nimetus (IUPACi nomenklatuur).

Tootja arenduskood(id) (olemasolu korral).

CASi ja EU numbrid.

Molekuli- ja struktuurivalem (sealhulgas andmed erinevate isomeeride olemasolu kohta), molekulmass.

Toimeaine puhtuseaste, viljendatuna vastavalt asjaoludele g/kg voi g/l.

Tdendid selle kohta, et aine oli juba enne 14. maid 2000 turul biotsiidi toimeainena. Lisaks EU numbrile tdendid ka
selle kohta, et ainet on kasutatud toimeainena vihemalt iihes biotsiidis, niiteks arve kujul véi toote koostis jafvdi
margis.

Liikmesriigid, kus toimeainet turustatakse. Pohiainete puhul liitkmesriigid, kus pohiainet kasutatakse.

Kui identifitseerija on tootja: aastatel 1998-2000 turustatud toimeainete aastased keskmised kogused tooteliikide
kaupa vastavalt direktiivi V lisale. Vajaduse korral tipsustatakse kogused allpool loetletud alarithmade kaupa. Kui
statistika ei ole kittesaadav, piisab hinnangust.

Erandina 16ikest 5 voimalike pdhiainete puhul: turuleviidavad ja biotsiididena kasutatavad aastased tildkogused, mis
on vastavalt direktiivi V lisale liigitatud tooteliikide kaupa. Vajaduse korral tdpsustatakse kogused allpool loetletud
alarithmade kaupa.

Tooteliigid vastavalt direktiivi V lisale ning prioriteetide midramiseks vajalikud alarithmad

Tooteliik 1: Inimeste hiigieeniks kasutatavad biotsiidid

Tooteliik 2: Eraruumide ja avalike tervishoiuruumide desinfektsioonivahendid ja muud biotsiidid

2.01. Meditsiinitehnika desinfektsioonivahendid ja eluruumides voi téostusruumides kasutatavad biotsiidid

2.02. Basseinides ja mujal kasutatavad biotsiidid

2.03. Kliimaseadmetes kasutatavad biotsiidid

2.04. Kemokdimlates, heitvee tootlemisel voi haiglajadtmete tootlemisel kasutatavad biotsiidid

2.05. Muud tooteliiki 2 kuuluvad biotsiidid

Tootelitk 3: Loomade hiigieeniks kasutatavad biotsiidid

Tooteliik 4: Toidu- ja sé6daruumides kasutatavad desinfektsioonivahendid

Tooteliik 5: Joogivee desinfektsioonivahendid

Tooteliik 6: Suletud noudes kasutatavad konservandid

6.01. Detergentide siilitusained

6.02. Muud suletud ndudes kasutatavad konservandid

() Identifitseerimise korral vastavalt artiklile 5 voi kui esitatakse vastavalt artiklile 8: litkmesriigi andmed.
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Tooteliik 7: Pinnakaitsevahendid

Tooteliik 8: Puidukaitseained

8.01. Eelto6tlemine tootmisruumides (immutamine surve all, vaakumimmutus ja immutusvahendisse kastmine)
8.02. Muud puidukaitseained

Tooteliik 9: Kiudaine, naha, kummi ja poliimeriseeritud materjalide kaitsevahendid

9.01. Tekstiili ja naha kaitsevahendid

9.02. Paberi kaitsevahendid

9.03. Kummi ja poliimeriseeritud materjalide kaitsevahendid ning teised tooteliigiga 09 hdlmatud biotsiidid
Tooteliik 10: Miiiirikaitsevahendid

Tooteliik 11: Konservandid vedelikjahutuse ja totlussiisteemide jaoks

11.01. Otsevoolusiisteemis kasutatavad konservandid

11.02. Retsirkulatsioonisiisteemis kasutatavad konservandid

Tooteliik 12: Limatdrjevahendid

12.01. Limatdrjevahendid paberimassi jaoks

12.02. Limatdrjevahendid mineraaldli puurimiseks

12.03. Muud limatdrjevahendid

Tootelitk 13: Metallitiitlusoli kaitsevahendid

Tooteliik 14: Rodentitsiidid

Tooteliik 15: Linnumiirgid

Tooteliik 16: Molluskitsiidid

Tooteliik 17: Kalamiirgid

Tooteliik 18: Insektitsiidid, akaritsiidid ja tooted teiste liilijalgsete kontrollimiseks

18.01. Erialaseks kasutuseks

18.02. Laiatarbekasutuseks

Tooteliik 19: Repellendid ja atraktandid

19.01. Vahetult inimeste voi loomade nahal kasutatavad repellendid

19.02. Mitte otseselt inimeste vdi loomade nahal kasutatavad atraktandid ja repellendid
Tooteliik 20: Toidu voi séoda konservandid

Tootelitk 21: Madanemisvastased ained

Tooteliik 22: Balsameerimis- ja taksidermilised vedelikud

Tootelitk 23: Teiste selgroogsete loomade kontroll
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I LISA

NOUTAV TEAVE TEAVITAMISEKS VASTAVALT ARTIKLILE 4 VOI ARTIKLI 8 LOIKELE 1

. Vastavalt direktiivi V lisale tooteliik (-liigid), mille puhul on esitatud teatis.

. Kokkuvote uuringutest, teabest, vastavatest lopptulemustest ja teave pooleliolevate uuringute 16petamise kuupieva voi

kavandatud uuringute kohta vastavalt II lisa tabelile 1. Esitatakse ainult selline teave, mis tuleb lisada biotsiidi tdielikku
toimikusse selle kasutamise ja laadi kohta.

. Toendid selle kohta, et aine oli biotsiidi toimeainena turul enne 14. maid 2000. Lisaks EU numbrile tdendid ka selle

kohta, et ainet on kasutatud toimeainena vihemalt ithes biotsiidis, nt arve vdi toote koostis ja/vdi mirgis.

. Liikmesriigid, kus toimeaine on turule viidud. Ained, mille puhul on esitatud taotlus kasutamiseks pdhiainena, liik-

mesriigid, kus pohiainet kasutatakse.

. Kui identifitseerija on tootja, peab teave kisitlema ka nende tooteliikide koguseid, millest ei ole teavitatud:

a) turuleviidud toimeainete aastased keskmised kogused aastatel 1998-2000 iga tooteliigi kohta vastavalt direktiivi V
lisale. Vajaduse korral tipsustatakse kogused I lisas loetletud alarithmade kaupa. Kui statistika ei ole kittesaadav,
piisab hinnangust;

b) hinnang teavitaja turuosale (protsentides) Euroopa Uhenduses aastateks 1998-2000:

i) toimeaine kogukasutuse kohta vastava tooteliigi puhul, vajaduse korral alarithmade puhul, ja

ii) aine kogukasutuse kohta Euroopa Uhenduses.

. Erandina 1oikest 5 véimalike pdhiainete puhul: turuleviidavad ja biotsiididena kasutatavad aastased iildkogused, mis

on vastavalt direktiivi V lisale liigitatud tooteliikide ja I lisas loetletud alarithmade kaupa.

. Avaldus selle kohta, et esitatud teave on tdene ja tipne ning et teavitaja kohustub referentliikmesriigiks médratud liik-

mesriigi padevatele asutustele esitama direktiivi artikli 11 16ike 1 punktiga a kooskdlas olevad tiielikud toimikud
komisjoni kindlaksmaaratud tahtaja jooksul. Teavitaja kinnitab, et esitatud teave pohineb teavitajale kittesaadavatel
uuringutel ning need esitatakse referentliikmesriigile artikli 11 16ikes 1 osutatud toimiku osana.

Tabel (1)

. Toimiku
. Esitatakse . ;
Kohustuslik . lopetamise
Number () Teave voimaluse
teave (%) Korral jark (KT,
Lk, MV) ()
Taotleja andmed
1.1. Teavitaja nimi ja aadress jne, tootja voi muu artikli 2 médratluse X
alusel
1.1. Kui teavitaja on tootja, kes ei ole toimeainet valmistanud: valmis- X
taja luba teavitajale teda ihenduses ainuisikuliselt esindada
1.2. Kui teavitaja ei ole toimeaine valmistaja: valmistaja nimi ja X
aadress
Toimeaine andmed
2.1 Kavandatav vdi ISO heakskiidetud tildnimetus ja siinoniiiimid X
2.2. Keemiline nimetus (IUPACi nomenklatuur) X
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Esitatakse Toimiku
Kohustuslik o ldpetamise
Number (3 Teave 5 voimaluse
teave (%) korral jark (KT,
Lk, MV) (4

2.3. Tootja arenduskood (-koodid) (vdimaluse korral) X
2.4. CASi ja EU numbrid X
2.5. Molekuli- ja struktuurivalem X
2.6. Toimeaine valmistamismeetod (siinteesi kiik lithidalt) b
2.7. Toimeaine puhtusnouded vastavalt vajadusele g/kg voi g/l X
2.8. Lisandite ja lisaainete andmed koos struktuurivalemiga ja voimalik X

vahemik, viljendatuna vastavalt vajadusele g/kg voi g/l
2.9. Loodusliku toimeaine pdritolu voi toimeaine ldhteaine(d) X

Fitisilised ja keemilised omadused

3.1. Sulamistemperatuur, keemistemperatuur, suhteline tihedus X
3.2 Aururdhk (Pa) X
3.5. Lahustuvus vees, sealhulgas pH m&ju (5-9) ja vajaduse korral X

lahustuvuse temperatuur
3.6. n-oktanooli/vee jaotustegur X
(3.9)

Toksikoloogilised ja ainevahetuse uuringud

6.1.1. Age miirgisus — manustamine suu kaudu X
6.1.2~ Age miirgisus — manustamine naha vdi sissehingamise kaudu X
6.1.3.
6.1.4 Age miirgisus — naha ja silmade arritus X
6.1.5 Age miirgisus — naha sensibiliseerimine X
6.2. Imetajate ainevahetuse uuringud X X
6.3.-6.4. Subkroonilise miirgisuse 90pdevane uuring vdi lithiajaline kordus- X X

doosi miirgisuse uuring (28 paeva). 90pdevane uuring esitatakse

voimaluse korral. 28péevast uuringut ei esitata, kui see ei ole

kittesaadav
6.5. Krooniline miirgisus X X
6.6.1. Bakterite in vitro geenmutatsioonide uuring X
6.6.2. Imetajate rakkude in vitro tsiitogeensuse uuring X
6.6.3. Imetajate rakkude in vitro geenmutatsioonide test X
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. Toimiku
. Esitatakse - .
Number (3 Teave Kohustuihk voimaluse lt.)P ctamise
teave (%) korral jark (KT,
Lk, MV) (4
6.6.4. In vivo genotoksilisuse uuring (kui 6.6.1, 6.6.2 vdi 6.6.3 on posi- X
tiivsed)
6.6.5. Teine in vivo genotoksilisuse uuring (kui 6.6.4 on negatiivne, kuid X
in vitro testides positiivne)
6.6.6. Kui 6.6.4 on positiivne, voib idurakkude voimaliku moju hinda- X
miseks olla vajalik testi tegemine
6.7. Kantserogeensuse uuring X X
6.8.1. Teratogeensuse uuring X X
6.8.2. Sigivuse uuring X X
6.9.4. Voimaluse korral rahvastiku epidemioloogilised uuringud X
(6.12.4)
Okotoksikolooglised uuringud
7.1.1. Kalade dgedat miirgistust pohjustav toime X
(7.4.1.1)
7.2. Daphnia magna/selgrootute dgedat miirgistust pShjustav toime X
(7.4.1.2)
7.3. Vetikate kasvu inhibeerimise test X
(7.4.1.3)
7.4. Mikrobioloogilise aktiivsuse pidurdamine X
(7.4.1.4)
7.5. Biokontsentratsioon X X
(7.4.2)
7.6.1.1. Lagunemine — biootiline — valmis biolagunduvus X
(7.1.1.2.1)
7.6.1.2. Lagunemine — biootiline — iseeneslik biolagunduvus, véimaluse X X
(7.1.1.2.2)) | korral
7.6.2.1. Lagunemine — abiootiline — hiidroliiiis kui pH funktsioon ja lagu- X
(7.1.1.1.1.) | nemisproduktide madramine
7.6.2.2. Lagunemine — abiootiline — fototransformatsioon vees, sealhulgas X X
(7.1.1.1.2)) | muundumissaaduste méaratlus
7.7. Ulevaatlik adsorptsiooni/desorptsiooni test X
(7.1.3)
Ettepanekud, sealhulgas vastavalt direktiivile 67/548/EMU toime- X
aine liigitamise ja margistamise ettepanekute pohjendused
Hoiatusviljendid X
Muu direktiivi IIA ja IIIA lisadega seotud teave, mis on vajalik programmi X

raames toimeaine tdieliku toimiku esitamise aega kasitleva otsuse tegemiseks
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. Toimiku
Kohustuslik Efl.tatakse 16petamise
Number (3 Teave voimaluse
teave (%) korral jark (KT,
Lk, MV) ()
Teave uuringute selliste tulemuste kohta, mis véivad muret tekitada ja mida ei X
ole eespool margitud
Teave nduetekohase riskianaliiiisi uuringute kehtivuse kohta, mida ei saa esitada X
médratud litkmesriigile 42 kuu jooksul parast kiesoleva médruse artikli 6 15ike
1 punktis b osutatud loetelu avaldamise kuupieva

(") Teave toimeainete kohta, mis on mikroorganismid, esitatakse vajaduse korral kooskdlas direktiivi IVA lisaga.

() Tabeli numeratsioon jirgib direktiivi 98/8/EU IIA lisa. Sulgusid kasutatakse juhul kui number erineb vastavast numbrist “Biotsiidide
turuleviimist késitleva direktiivi 98/8/EU I osa (Toimeainete ja biotsiidide andmetele esitatavaid ndudeid kisitlevate juhtnédride kohta)
tiiendavas tehnilises juhisdokumendis”, projekt, detsember 1999.

(*) Mdjutusobjekti kisitlev teave on kohustuslik ainult siis, kui see on teavitatud tooteliigi/kasutusvaldkonna tdieliku toimiku jaoks vajalik.
Pohjendused esitatakse, kui mdjutusobjekti kisitlevat teavet ei ole esitatud, kuna see ei ole teaduslikult vajalik voi kui selle esitamine
ei ole tehniliselt voimalik.

() KT: kittesaadav teave; Lk: markida pooleli olevate voi kavandatud uuringute kavandatav 16petamise kuupiev; MV: teave, mis taotleja
arvates ei ole nduetekohase riskianaliiiisi jaoks vajalik ja mille kohta on esitatud tdendid; see ei mojuta toimeaine kontrolli vastavalt
direktiivi artikli 11 Idike 1 punktile b.




