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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 613/2013,

25. juuni 2013,

millega muudetakse midrust (EU) nr 1451/2007 seoses biotsiidide tdiendavate toimeainete
hindamisega libivaatamisprogrammi raames

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turulevii-
mist, () eriti selle artikli 16 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:
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Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta mddruse (EU) nr
1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide
turuleviimist késitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes
2 osutatud kiimneaastase toOprogrammi teise etapi
kohta) () II lisas on kehtestatud nende olemasolevate
toimeainete téielik nimekiri, mida tuleb juba turule viidud
toimeainete siistemaatilist kontrollimist kisitleva toopro-
grammi raames (edaspidi ,labivaatamisprogramm”)
hinnata, samuti on madairusega keelatud turule viia
biotsiide, mis sisaldavad selliseid toimeaine ja tooteliigi
kombinatsioone, mis on kdnealusesse lisasse voi madruse
98/8/EU 1 voi IA lisasse kandmata v&i mille puhul on
komisjon votnud vastu otsuse neid lisasse mitte kanda.

Midruse (EU) nr 1451/2007 11 lisas esitatud nimekiri
sisaldab selliseid olemasoleva toimeaine ja tooteliigi
kombinatsioone, millest teatati komisjoni 7. septembri
2000. aasta midruse (EU) nr 1896/2000 (Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu biotsiide ksitleva direktiivi 98/8/EU
artikli 16 1dikes 2 osutatud programmi esimese etapi
kohta) (%) artikli 4 1dike 1 kohaselt ning mille vastu on
liikmesriik niidanud iiles huvi kooskdlas mairuse (EU) nr
1896/2000 artikli 5 1oikega 3 voi mille kohta on 1. mart-
siks 2006 esitatud téielikuks tunnistatud toimik.

Direktiivi 98/8/EU artikli 2 Idike 1 punktis a esitatud
mdistet ,biotsiidid”, konealuse direktiivi artikli 2 loike 1
punktis d esitatud mdistet ,toimeaine” ja kdnealuse direk-
tiivi V lisas esitatud tooteliikide kirjeldusi on tdlgendatud
erinevalt. Monel juhul on komisjoni ja direktiivi 98/8/EU
artikli 26 kohaselt nimetatud pidevate ametiasutuste
ithine seisukoht aja jooksul muutunud. Eelkdige selgitati
Euroopa Liidu Kohtu 1. mirtsi 2012. aasta otsuses
kohtuasjas C-420/10, S6ll GmbH vs. Tetra GmbH, (¥) et
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uroopa Kohtu lahendites seni avaldamata.

mdistet ,biotsiidid” tuleb tdlgendada nii, et see hdlmab
teatavaid tooteid, mille mdju kahjulikele sihtorganis-
midele on iiksnes kaudne.

Seetdttu on voimalik, et isikud, kes on votnud aluseks
iiksnes need avaldatud juhised voi kirjalikud nduanded,
mille on andnud komisjon vdi direktiivi 98/8/EU artikli
26 kohaselt nimetatud piadev asutus, ei ole teatanud
olemasoleva toimeaine ja tooteliigi kombinatsioonist
turuleviidavas tootes voi ei ole nad votnud iile osalise
tilesandeid objektiivselt pdhjendatud veendumusega, et
toode on arvatud vilja direktiivi 98/8/EU reguleerimisa-
last v6i kuulub teise tooteliiki.

Selleks et turult ei tuleks kdrvaldada biotsiidse iseloo-
muga voi antud tooteliigi all klassifitseeritud toodet,
olgugi et liikmesriigid vi komisjon on koostanud selle
kohta pohjendatud arvamusel pohineva vastulause, peaks
konealustel isikutel olema vdimalus esitada vajaduse
korral eelneva teatamise tingimusel toimik ldbivaatami-
seks labivaatamisprogrammi raames.

Peale selle tuleks juhul, kui toimeained ei ole samadel
pohjustel veel olemasolevate toimeainetena méiratletud,
ajakohastada mairuse (EU) nr 1451/2007 1 lisa, et kdik
olemasolevad toimeained oleksid nduetekohaselt kajas-
tatud.

Nende isikute olukord, kes soovivad teatada toimeaine ja
tooteliigi kombinatsioonist kdesoleva médruse alusel, on
samalaadne nagu isikutel, kes soovivad votta iile osalise
iilesanded vastavalt mairuse (EU) nr 1451/2007 artiklile
12. Seetottu oleks asjakohane sitestada neile samalaadne
kord ning tdhtajad sidusrithmade teavitamiseks ning taot-
luste edastamiseks komisjonile.

Lisaks tuleks tdhtajad ja muud teatamisega seotud ndud-
mised viia vdimaluste piires vastavusse sellega, mis on
sitestatud médruse (EU) nr 1896/2000 artikli 4 ldikes
1 olemasolevatest toimeainetest esmase teatamise kohta,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusega
(EU) nr 1907/2006 (°) kehtestatud Euroopa Kemikaa-
liameti kehtivaid toomeetodeid.

Juhul, kui asjaomase toimeaine kohta ei ole referentliik-
mesriiki méddratud ning toimeainet tuleb heakskiitmiseks
hinnata, tuleks teatajalt nduda kinnitust, et padev asutus
on ndus hindama tulevast toimeaine heakskiitmise taot-
lust.

(°) ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1.
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(10)  Seepirast tuleks madrust (EU) nr 1451/2007 vastavalt Taotlust  kisitatakse vastuvdetavana, kui biotsiid on
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muuta.

Selleks, et tagada sujuv iileminek direktiivile 98/8/EU
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta
maédrusele (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse biotsii-
dide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (!) tuleks
kdesoleva madruse teatavaid osi kohaldada alates samast
kuupdevast kui maarust (EL) nr 528/2012.

Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Médrust (EU) nr 1451/2007 muudetakse jirgmiselt.

1)

()

Artikli 2 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

sLisaks tdhendab ,osaline” isikut, kelle esitatud teatise on
komisjon vastu vdtnud kooskdlas maidruse (EU) nr
1896/2000 artikli 4 1dikega 2 voi kdesoleva médruse artikli
3c loikega 1, voi liikmesriiki, kes on ndidanud iiles huvi
vastavalt maaruse (EU) nr 1896/2000 artikli 5 Ioikele 3.”

Artikli 3 1dikele 2 lisatakse punkt d:
,d) vastavalt artiklile 3b teatatud olemasolevad toimeained.”
Lisatakse artikkel 3a:

LArtikkel 3a
Teatamiskavatsuse avaldamise kord

1.  Isik voi liikmesriik, kes leiab, et turuleviidav ja tiksnes
olemasolevaid toimeaineid sisaldav biotsiid on hdlmatud
direktiiviga 98/8/EU ja kuulub iihe vdi mitme tooteliigi
alla, mille puhul on turuleviimine artikliga 4 keelatud, voib
esitada komisjonile taotluse, et asjaomaste tooteliikide puhul
lubataks konealuses tootes sisalduvatest toimeainetest
teatada.

Taotluses esitatakse asjaomase toimeaine ja tooteliigi kombi-
natsioon ning pdhjendus selle kohta, miks ei esitatud teatist
kooskdlas mddruse (EU) nr 1896/2000 artikli 4 15ikega 1
voi ei ndidatud tiles huvi vastavalt nimetatud maaruse artikli
5 ldikele 3 voi ei vdetud iile osalise iilesandeid vastavalt
kdesoleva mdidruse artiklile 12 voi ei esitatud tdielikku
toimikut vastavalt kdesoleva maaruse artikli 9 loikele 1.

2. Pirast taotluse lackumist 1dike 1 kohaselt konsulteerib
komisjon litkmesriikidega, kas taotlus on vastuvdetav.

ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1.

holmatud direktiiviga 98/8/EU ja kuulub ithe v&i mitme
tooteliigi alla, mille turuleviimine on kiesoleva mairuse
artikliga 4 keelatud, ning kui enne asjaomase taotluse esita-
mist olid taotlejal, kes oli votnud aluseks avaldatud juhised
voi kirjalikud nduanded, mille olid andnud komisjon voi
direktiivi 98/8/EU artikli 26 kohaselt nimetatud pidev
asutus, objektiivselt pdhjendatud veendumused, et toode on
arvatud vilja direktiivi 98/8/EU reguleerimisalast vdi kuulub
teise tooteliiki.

Taotlus ei ole siiski vastuvdetav, kui asjaomase toimeaine ja
tooteliigi kombinatsiooni kohta on juba langetatud otsus
seda direktiivi 98/8/EU I vdi IA lisasse mitte kanda, mis
pohineb hindamisaruandel, mis vaadati labi alalises biotsii-
dide komitees vastavalt kdesoleva midruse artikli 15
Ioikele 4.

3. Kui komisjon otsustab 16ike 2 kohase konsulteerimise
tulemusel, et taotlus on vastuvdetav, kiidab ta teatise heaks ja
lubab asjaomaste tooteliikide puhul toimeainest teatada.

Kui aga asjaomase toimeaine kohta referentliikmesriigile
esitatud toimik juba sisaldab kogu sellise tooteliigi hindami-
seks vajalikku teavet, mille puhul on turuleviimine artikliga 4
keelatud, ja osaline, kes toimiku esitas, soovib, et teda kasi-
tatakse isikuna, kes on asjaomaste tooteliikide puhul toimeai-
nest teatanud, teavitab referentliikmesriik sellest komisjoni ja
vastavalt esimesele 1digule mingit tdiendavat teatamist ei
lubata.

Komisjon teavitab sellest litkmesriike ja avaldab teabe elekt-
rooniliselt.

4. Isik, kes kavatseb teatada toimeaine ja tooteliigi kombi-
natsioonist, mis sisaldub 16ike 3 kolmandas 16igus osutatud
elektroonilises teabes, peab teavitama komisjoni oma kavat-
susest hiljemalt kolme kuu jooksul parast elektroonilise teabe
avaldamist.”

Lisatakse artikkel 3b:

JArtikkel 3b
Teatamise kord

1. Teatamiskavatsuse avaldamise jdrel ja hiljemalt 18
kuud parast artikli 3a 15ikes 3 osutatud elektroonilist aval-
damist esitab artikli 3a 1dikes 4 osutatud isik teatise
asjaomase toimeaine ja tooteliigi kombinatsiooni kohta
madrusega (EU) nr 1907/2006 asutatud Euroopa Kemikaa-
liametile (edaspidi ,amet”).

Teatis esitatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidruse
(EL) nr 528/2012 artiklis 71 osutatud biotsiidiregistri
kaudu (¥).
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2. Teatis esitatakse IUCLID-vormingus. See peab sisal-
dama kogu teavet, millele on osutatud miiruse (EU) nr
1896/2000 1I lisa punktides 1-3ja tabelis, ning tdendit
selle kohta, et aine on olnud turul biotsiidi toimeainena,
kuuludes artikli 3a ldike 3 kolmandas 16igus osutatud elekt-
roonilise avaldamise kuupieval asjaomasesse tooteliiki.

3. Kui asjaomase toimeaine puhul ei ole referentliikmes-
riiki veel maaratud, nditab teataja, millise liikmesriigi millisele
pédevale asutusele ta soovib toimiku esitada, ja edastab kirja-
liku kinnituse selle kohta, et asjaomane padev asutus on
nodus toimikut hindama.

4. Pirast teatise kittesaamist teavitab amet sellest komis-
joni ja teatab teatajale mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 80
1oike 1 kohaselt vastu vdetud mdiruse alusel makstavad
tasud. Kui teataja ei ole tasu maksnud 30 pieva jooksul
alates konealuse teabe lackumisest, lilkkkab Euroopa Kemikaa-
liamet teatise tagasi ja teavitab sellest teatajat.

5. Pirast tasude maksmist kontrollib amet 30 péeva jook-
sul, kas teatis vastab loikes 2 sitestatud nouetele. Kui teatis
nduetele ei vasta, annab komisjon teatajale teatise tdiendami-
seks voi parandamiseks 30 pideva. Kui 30-pdevane ajava-
hemik on 16ppenud, teatab amet 30 pdeva jooksul, kas teatis
vastab 16ikes 2 sitestatud nouetele, voi liikkkab teatise tagasi
ja teavitab teatajat sellest.

6.  Ameti poolt 1dike 4 vdi 5 kohaselt tehtud otsuse voib
edasi kaevata méirusega (EU) nr 1907/2006 asutatud apel-
latsioonindukogule. Edasikacbamist menetletakse vastavalt
médruse (EU) nr 19072006 artikli 92 Idigetele 1ja 2
ning artiklitele 93 ja 94. Edasikaebusel on otsuse tditmist
peatav toime.

7. Amet teatab viivitamata komisjonile, kas teatis vastab
|dikes 2 sdtestatud nduetele voi likati see tagasi.

() ELT L 167, 27.6.2012, lk 1.

Lisatakse artikkel 3c:

JArtikkel 3¢

Libivaatamisprogrammi kaasamine voi sellest vilja
arvamine

1. Kui toimeaine loetakse teatatuks vastavalt artikli 3a
ldike 3 teisele 1digule voi kui amet teavitab komisjoni
vastavalt artikli 3b 1oikele 7, et teatis vastab artikli 3b loikes
2 kehtestatud nduetele, vdtab komisjon teatise vastu ning

a) kui asjaomane toimeaine ja tooteliigi kombinatsioon ei
ole kantud kiesoleva médruse II lisasse, kannab ta
toimeaine ja tooteliigi kombinatsiooni sinna, kandes
toimeaine vajaduse korral ka kiesoleva maaruse I lisasse;

b) kui toimeaine ja tooteliigi kombinatsioon on kantud
kdesoleva mdairuse II lisasse, kuid komisjon on teinud
otsuse seda direktiivi 98/8/EU 1 vdi IA lisasse mitte
kanda, tithistab ta konealuse otsuse.

2. Kui teatamiskavatsuse avaldust ei ole artikli 3a Idikes 4
osutatud tihtaja jooksul saadud, kui teatist ei ole artikli 3b
Idikes 1 osutatud tihtaja jooksul saadud voi kui amet
teavitab komisjoni vastavalt artikli 3b 1dikele 7, et teatis,
mis on esitatud vastavalt artikli 3b 1dikele 1, on tagasi lika-
tud, teavitab komisjon sellest liikmesriike ja avaldab kone-
aluse teabe elektrooniliselt.”

6) Artiklisse 4 lisatakse 16ige 4:

»4.  Biotsiide, mis sisaldavad toimeainet, mille kohta
komisjon on asjaomaste tooteliikide korral kooskdlas artikli
3a 16ike 3 kolmanda 1diguga avaldanud elektrooniliselt
asjakohase teabe, vdib erandina 1digetest 1ja 2 viia turule
vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 16 1ikele 1 kuni kuupée-
vani, mil komisjon on vdtnud vastu otsuse lisada toimeaine
ja tooteliigi kombinatsioon artikli 3¢ 16ike 1 punkti a koha-
selt II lisasse voi tithistada artikli 3¢ 16ike 1punkti b kohaselt
varasem otsus lisasse kandmata jatmise kohta, vdi kuue kuu
jooksul alates kuupidevast, mil komisjon on kooskdlas artikli
3¢ likega 2 avaldanud elektrooniliselt asjakohase teabe.”

~
~

Artiklisse 9 lisatakse 1oige 3:

,3. Erandina Idikest 2 tuleb loetletud toimeaine voi
tooteliigi selliste kombinatsioonide puhul, mis on artikli 3c
16ike 1 punkti a kohaselt loetletud II lisas voi mida kisitlev
otsus on artikli 3c Idike 1 punkti b kohaselt tiihistatud,
esitada maidruse (EL) nr 528/2012 artikli 7 kohane taotlus
toimeaine heakskiitmiseks hiljemalt kaks aastat parast seda,
kui artikli 3c 1dike 1 punkti a voi b kohane otsus on vastu
voetud.”

Artikkel 2

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

Artikli 1 punkte 2, 4 ja 7 kohaldatakse alles alates 1. septembrist
2013.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 25. juuni 2013
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO
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