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SELETUSKIRI

1 ETTEPANEKU TAUST
1.1. Ettepaneku pbhjused ja eesmargid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiviga 98/8/EU, mis kisitleb
biotsiidide turuleviimist, (edaspidi ,,direktiiv’) on kehtestatud iihtne reguleeriv raamistik
biotsiididele loa andmiseks ja nende turulelaskmiseks, konealuste lubade vastastikuseks
tunnustamiseks tiihenduses ning Ttihenduse tasandil nimekirja koostamiseks nendest
heakskiidetud toimeainetest, mida vOib biotsiidides kasutada. Direktiivi artikli 18 16ikes 5 on
noutud, et komisjon koostab aruande pérast seitsme aasta moddumist direktiivi joustumisest
ning esitab selle ndukogule. Aruandes késitletakse direktiivi rakendamist ja lihtsustatud
menetluste (tiitipkoostisega tooted, madala riskitasemega biotsiidid [termin on muutunud;
varem tolgitud: madala riskiastmega biotsiid] ja pohiained) toimimist kdnealuse kuupéevani.
Sama sédtte kohaselt voib komisjon vajaduse korral lisada aruandele ettepanekud direktiivi
muutmiseks.

Komisjon esitas aruande 8. oktoobril 2008 (KOM(2008) 620) ning tegi ettepaneku pikendada
labivaatamisprogrammi, iileminekuperioodi ning teatavate sellekohaste andmekaitset
késitlevate sitete kehtivust veel kolme aasta vorra.

Konealuse ettepaneku tdiendamiseks ning tuginedes seitsme aasta aruandes tehtud
jareldustele, on direktiivi 98/8/EU libivaatamise kiesoleva ettepaneku eesmirk kaotada
reguleeriva raamistiku ndrgad kohad, mis on kindlaks tehtud direktiivi rakendamise kaheksa
esimese aasta jooksul, tOhustada ja ajakohastada siisteemi teatavaid osi ning viltida
voimalikke probleeme tulevikus.

1.2. Uldine taust

Direktiivi rakendamise ldbivaatamine on osutanud, et direktiiviga ettendhtud lihtsustatud
menetlused toimeainete hindamiseks, eelkdige madala riskitasemega toodete puhul (direktiivi
IA lisa), ei oma tegelikku mdju ning et andmendudeid ja nendest loobumist kasitlevad sétted
voivad lisaks olla ebaselged voi ebaiihtlaselt kohaldatud voi tekitada mones olukorras
tarbetult suurt koormust.

Vaatamata sellele, et toodetele lubade andmine ei ole veel alanud, voib biotsiididele loa
andmise menetluste lihtsustamine liikmesriikides aidata vdhendada nii ettevotete kui ka
ametiasutuste kulusid ja halduskoormust. Ettepanekuga soovitakse tohustada kehtivat
reguleerivat raamistikku, vihendamata sealjuures keskkonna ning inimeste ja loomade tervise
kaitstuse korget taset.

Samuti on ettepanekuga kavas lihtsustada andmekaitse-eeskirju, viltida selgroogsetel
loomadel tehtavate katsete kordamist, muutes andmete jagamise kohustuslikuks, tihtlustada
veelgi litkmesriikide 16ivusiisteeme, kehtestada biotsiidide paralleelse kaubanduse eeskirjad
ning holmata biotsiididega té6deldud tooted voi materjalid.
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13. Ettepaneku valdkonnas kehtivad 6igusnor mid

Praegu biotsiidide valdkonnas kehtiv reguleeriv raamistik on kehtestatud Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiviga 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide
turuleviimist, ning mitmete komisjoni rakendusmiirustega, eelkdige komisjoni médrusega
(EU) nr 1451/2007 Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide turuleviimist kisitleva
direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud kiimneaastase tddprogrammi teise etapi kohta. .

1.4. K ooskdla Euroopa Liidu muude p6himotete ja eesmarkidega

Direktiivi ldbivaatamise ettepanekus on arvesse voetud kemikaale késitlevate ELi digusaktide
viimast libivaatamist, millega seoses on vastu vdetud méirus (EU) nr 1907/2006 (REACH),
ning miirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, méirgistamist
ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja
tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006.

Samuti on asjakohasel méddral vdetud arvesse horisontaalsete digusaktide muudatusi, mis
mojutavad biotsiide reguleerivat raamistikku, niiteks neid, mis on seotud komisjoni
rakendusvolituste kasutamise menetlustega (otsuse 1999/468/EU viimane muudatus). Lisaks
on vdetud arvesse iildeeskirju ning miirusega (EU) nr 765/2008 (millega reguleeritakse
turujarelevalvet seoses toodete turustamisega) litkmesriikidele pandud kohustusi.

2. KONSULTEERIMINE HUVITATUD ISIKUTEGA JA MOJU HINDAMINE
2.1. Konsulteerimine huvitatud isikutega
2.1.1. Konsultatsioonimeetodid, peamised sihtvaldkonnad ja vastajate iildiseloomustus

1. Esimene aruteluseminar toimus 21.-22. jaanuaril 2008 Ljubljanas Sloveenia
eesistumise egiidi all. Kdnealuse seminari eesmirk oli vdimaldada litkmesriikidel ja
komisjoni esindajatel vahetada mitteametlikus Ohkkonnas esmakordselt arvamusi
teemadel, mida tuleb direktiivi ldbivaatamise raames késitleda. Konealuste
teemadega on voimalik tutvuda jargmisel veebilehel:
http://ec.europa.cu/environment/biocides/workshop.htm

2. Teine arutelu toimus Bonnis 7.-8. aprillil 2008, kus ettevotjaid, vabaiihendusi ja
paddevaid asutusi esindas iile 140 osaleja. Arutati vajadust lihtsustada direktiivi
reguleerimisala, muu hulgas piirjuhtude ja tooteliitkide mééaratluste selgitamisega,
toodetele loa andmist (nt tiilipkoostisega tooted, tsentraalne vs vastastikune
tunnustamine), andmekaitse-eeskirju ning lihtsamat voi paindlikumat 14henemisviisi
andmenduetele.

3. Laiem arutelu sidusriithmadega toimus 23. mail 2008 Briisselis komisjoni korraldatud
konverentsil, kus osalesid biotsiidide tootmisharu eri sektorite, liksikute ettevdtjate,
konsultantide ja riikide valitsuste esindajad. Pérast peamiste ldbivaatamise teemade
tutvustamist (komisjoni ametnike ettekanded) oli osalejatel vdoimalus kisitleda neid
huvitavaid kiisimusi ning teha mérkusi.

4. Samuti toimus vastavasisuline arutelu sidusrithmadega direktiivi ldbivaatamise mgju
hindamist ettevalmistava uuringu raames. Arutelu hdlmas ettevotjate (sealhulgas
viikese ja keskmise suurusega ettevotjad), riiklike haldus- ja jirelevalveasutuste,
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2.1.2.

keskkonnakaitseiihingute ja tarbijate {ihenduste ning muude sidusriihmade esindajate
kiisitlemist neile arutelu ettevalmistamiseks eelnevalt saadetud kiisimustike pdhjal.

Vastuste kokkuvote ja nende arvessevotmine

Ljubljanas (komisjon ja litkmesriigid) ja Bonnis (liikkmesriigid ja ettevotjad)
toimunud avaliku arutelu konverentsidel keskenduti mitmetele ldbivaatamise
seisukohast huvipakkuvatele teemadele, millest olulisemad on jargmised:

— andmekaitset ja andmete (kohustuslikku) jagamist kisitlevate sitete
labivaatamine;

— reguleeriva raamistiku reguleerimisala (kas lisada kasutusetapp voi mitte; kas
lisada kohapeal tekkivaid aineid ja toimeainete ldhteaineid kasitlevad sétted;
seos iihenduse muude digusaktidega; kas vdhendada tooteliikide arvu voi mitte;
biotsiidi ja turulelaskmise moiste; kuidas reguleerida biotsiide sisaldavaid
tooteid/materjale);

— kehtivas direktiivis puuduvad iihtlustatud sitted, mis késitlevad toodetele loa
andmist voi1 menetlust, mida tuleb jiargida pérast toimeaine kandmist iithenduse
heakskiidetud toimeainete nimekirja;

— voimalus hankida biotsiididele iiksainus lihenduse luba; biotsiididega seotud
kiisimusi  késitleva tsentraliseeritud ameti roll; litkmesriigi tasandil
rakendamise ja joustamise tohusus;

- kuidas lihtsustada (tulevast) vastastikuse tunnustamise menetlust;

— litkkmesriikides kehtestatud 16ivude iihtlustamine ja proportsionaalsus ning
nduete tditmisega seotud finantskohustuste vihendamise vdimalused vidikese ja
keskmise suurusega ettevotjate puhul;

— direktiiviga ettendhtud lihtsustatud menetluste (IA lisa, IB lisa, véljavaated
seoses moistega ,tiilipkoostisega tooted”) senine tulemuslikkus;

— vajadus tdpsustada andmenduetest loobumist; selliste REACHi1 mééruse sétete
tilevotmine uude Oigusakti, mis késitlevad andmenduetest loobumist;
andmenouete astmelise slisteemi loomine (see oli esialgne mote, kui direktiiv
vastu voeti);

— erieeskirjad vdikeses koguses voi niSiturule toodetud biotsiidide jaoks;
— vajadus todtada vilja tihtlustatud tdhususnouded.

Samuti kisitleti paralleelset kaubandust kisitlevate sitete kehtestamise asjakohasust
ning poolt- ja vastuargumente, mis kaasnevad direktiivi muutmisega mééruseks.
Komisjon on ettepaneku koostamisel votnud arvesse koiki liikmesriikide esitatud
arvamusi, mis olid monel juhul vastuolulised, piitides samal ajal teha kindlaks nende
parimad kiiljed, mis aitaksid luua {ihtset ja tulemuslikku reguleerivat raamistikku.

2008. aasta mais Briisselis toimunud arutelu ajal (osalejad olid eri sidusriithmade,
peamiselt tootjate ja ettevotjate esindajad) oli osalejatel vdimalus avaldada oma
arvamust lihtsustatud menetluste, andmenduete, andmekaitse ja andmete jagamise,
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2.2.

biotsiidile loa andmise menetluse, liikmesriikides kehtivate 16ivude ning biotsiide
sisaldavate toodete voi materjalide kohta.

Uldiselt (kuigi esitati palju erinevaid arvamusi) oldi jargmistel seisukohtadel: IA ja
IB lisa lihtsustatud menetlused on ebadnnestunud; tiilipkoostisega toodete puhul
rakendatavat menetlust ei ole veel kasutatud, kuid niib, et tdpselt ei teata, kuidas see
toimib, ning selle osas, mida menetlus pakub, on ootused erinevad; andmendudeid
peetakse liiga rangeteks ning monel juhul ebaproportsionaalseteks voi jdikadeks;
andmekaitse siisteemi tuleks tdiendavalt selgitada ja lihtsustada ning selle teatavaid
osi tuleks muuta; ettevotjad ndivad olevat joudnud kokkuleppele selgroogsetel
loomadel tehtavate katsete kohustusliku jagamise ndude kehtestamise suhtes; loa
andmise iihtlustatud menetluste kehtestamine oleks ettevotjate arvates kasulik, kuid
tsentraliseeritud menetlus oleks nende arvates veelgi parem; 16ivud, voi véhemalt
l6ivusiisteemid, tuleb iihtlustada; tuleks leida lahendus biotsiide sisaldavate toodete
vOi materjalide jaoks, eelkdige kolmandatest riikidest imporditud toodete voi
materjalide puhul. Koiki nimetatud seisukohti on ettepaneku koostamisel arvesse
voetud ning selles kajastatud.

Kitsama arutelu peamine eesmérk oli saada kvantitatiivset ja kvalitatiivset teavet, mis
oli vajalik koos kéesoleva ettepanekuga esitatud mdju hindamise aruande
koostamiseks. Selle raames kaésitleti koiki teemasid, mida oli arutatud
litkkmesriikidega Ljubljanas ja Bonnis ning sidusrilhmadega Briisselis, ning saadud
vastused langesid suures osas kokku kolme aruteluseminari kéigus avaldatud
seisukohtadega.

Ajavahemikus 15.11.2006—15.01.2007 toimus Internetis avalik arutelu. Komisjon sai
250 vastust. Konealuse avaliku arutelu tulemused lisati direktiivi 98/8/EU
rakendamise moju késitlevasse komisjoni aruandesse ning see on kittesaadav
jargmisel veebilehel: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm .

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Kéesoleva ettepaneku toetuseks tegid viljastpoolt palgatud todettevotjad mitu uuringut:

uuring direktiivi 98/8/EU (mis kisitleb biotsiidide turuleviimist) libivaatamise mdju
hindamiseks;

uuring, milles késitletakse biotsiididega t6ddeldud (eelkdige imporditud) toodete voi
materjalide suhtes voetavate vdimalike meetmete mdju;

biotsiide kisitleva direktiivi 98/8/EU rakendamise mdju uuring ning

uuring biotsiidide kasutusetapiga seotud ohtude védhendamise vdimaluste
hindamiseks.

Komisjon hindas nimetatud uuringuid ning vottis neid kéesoleva ettepaneku koostamisel
arvesse. Erinevate poliitikavoimaluste majanduslikku, sotsiaalset ja keskkonnale avalduvat
mdju kisitleti eelkdige selles uuringus, milles hinnatakse direktiivi 98/8/EU (mis kisitleb
biotsiidide turuleviimist) lidbivaatamise mdju. Konealuse uuringu tulemusi on vahetult
kajastatud mdjuhinnangus, mida késitletakse jairgmises punktis.

ET


http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm

ET

Lisateave  uuringute  kohta:  http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm  and
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Mdjuhinnang

Mojuhinnangus kisitletakse viit teemat, mille suhtes on vaja votta meetmeid.
1. TEEMA: REGULEERIMISALA

- Poliitikat ei muudeta;

— reguleerimisala laiendatakse, et holmata abiained ja toiduga kokkupuutuvad
materjalid,;

— reguleerimisala laiendatakse, et holmata biotsiide sisaldavad to6deldud materjalid.

Mojuhinnangus jouti jareldusele, et biotsiide sisaldavate materjalide lisamine direktiivi
reguleerimisalasse suurendaks mérkimisvadrselt ettevotjate kulusid. Hoolimata sellest, et
tuleb tagada ettevotjate vordne kohtlemine ning et kasu keskkonnale ja inimeste tervisele on
raske moota, on saadav kasu tOendoliselt markimisvadrne. Eriti toidutootlemise abiainete
lisamisega direktiivi reguleerimisalasse kaasneks tdenéoliselt keeruline loa andmise menetlus,
mis pohineks kahele diguslikule raamistikule, ning see voib kaasa tuua topelttédd. Sellega
seotud kulud oleksid suuremad kui kasu, mis saadakse keskkonnamdju paremast jirelevalvest
ning suuremast reguleerimiskindlusest.

2. TEEMA: TOOTELE LOA ANDMINE

- Poliitikat ei muudeta;

- suurendatakse vastastikust tunnustamist;
— luba antakse litkmesriigi tasandil;

— luba antakse tihenduse tasandil.

Mojuhinnangus jouti jareldusele, et loa andmine {ihenduse voi {iksiku litkmesriigi tasandil
oleks koige tdhusam siisteem ning soodustaks selliste toodete véljatddtamist, mis pohinevad
uutel toimeainetel voi mille riskitase on madal. Kuna aga liikmesriigid on véljendanud
rahulolematust seoses toodetele loa andmise tdieliku tsentraliseerimisega voi loa andmisega
iiksiku litkmesriigi tasandil, mis ndrgestaks teiste liitkmesriikide rolli, on kdige parem
lahendus teatavate toodete puhul loa andmine tihenduse tasandil ning teiste toodete puhul
vastastikuse tunnustamise suurendamine.

3. TEEMA: ANDMETE JAGAMINE
- Poliitikat ei muudeta;

— selgroogseid loomi hdlmavate katsetega seotud andmete kohustuslik jagamine
tootele loa saamiseks;

— selgroogseid loomi hdlmavate katsetega seotud andmete kohustuslik jagamine
toimeaine heakskiitmiseks ja tootele loa saamiseks;
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Mojuhinnangus jouti jareldusele, et kui andmete jagamine on kohustuslik selleks, et saada
toimeainele heakskiitu ja tootele luba, sdéstetakse taotlejate kulusid kdige rohkem, turule jaéb
voimalikult palju ohutumaid tooteid ning sdéstetakse voimalikult palju loomi.

4, TEEMA: ANDMENOUDED
- Poliitikat ei muudeta;

— sOnastatakse timber sétted, mis késitlevad andmenduetest loobumist ja olemasoleva
teabe kasutamist;

— muudetakse madala riskitasemega aineid ja tooteid késitlevat siisteemi.

Poliitikavalikutes késitletakse kahte liiki probleeme: kdrged andmetenduded ning lihtsustatud
menetluste vidhene atraktiivsus, eelkdige madala riskitasemega ainete ja pohiainete puhul.
Mojuhinnangus jouti jareldusele, et kdigi valikuvdoimalustega on voimalik oluliselt vidhendada
ettevotjate kulusid ning et kahe viimase abil on vdimalik oluliselt vihendada ka selgroogseid
loomi hdlmavate katsete hulka. Selleks et saavutada ldbivaatamise eesmédrke, on parim
lahendus kombinatsioon, kuhu kuuluvad andmenduetest loobumine ja olemasoleva teabe
kasutamine ning uus ldhenemisviis madala riskitasemega biotsiidide késitlemisele.

5. TEEMA: DIREKTIIVIGA ETTENAHTUD MENETLUSTE LOIVUD
LIIKMESRIIKIDES

- Poliitikat ei muudeta;

- osaliselt tihtlustatud 16ivusiisteem;

- tsentraliseeritud 10ivusiisteem;

— erisitted viikese ja keskmise suurusega ettevotjate jaoks;

Modjuhinnangus jouti jareldusele, et 15ivustruktuuri osaline iihtlustamine vdib soodustada uute
toimeainete véljatodtamist ning olemasolevate toimeainete sdilitamist. Samuti vihendaks see
ainete lisamisega seotud kulusid mitmete tooteliikide puhul. Viimase valikuvdimaluse abil
saaks menetluse muuta viikese ja keskmise suurusega ettevotjate jaoks odavamaks, mis peaks
aitama neil turul piisida. Téielikult tsentraliseeritud  1divusiisteem  tOstataks
subsidiaarsuspdhimottega seotud kiisimusi, kuna sellega antakse 10ivude kehtestamise
padevus liikkmesriikidelt ithendusele.

Komisjon viis 1dbi mdju hindamise, mis on lisatud kédesolevale ettepanekule.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
3.1 Kavandatud meetme kokkuvote

Biotsiidide direktiivi ldbivaatamise eesmérk on kaotada selle norgad kiiljed, mis on ilmnenud
direktiivi rakendamise esimese kaheksa aasta jooksul, ennetada tulevikus probleeme seoses
loa andmise ja vastastikuse tunnustamise menetlusega ning ajakohastada digusakt ja
kohandada see viimaste poliitikasuundadega.
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Esiteks muudetakse direktiiv maaruseks. Sellest tulenevalt ei ole iileminekuperiood ega
riiklikud tilevotmismeetmed vajalikud, mis peaks tagama ka reguleeriva raamistiku iihtlasema
rakendamise litkmesriikides.

Reguleerimisala kavandatud muudatuste hulgas on eriti olulised reguleerimisala laiendamine
biotsiididele, mis sisalduvad toiduga kokku puutuda voivates materjalides, ning uued sétted,
mis késitlevad biotsiide sisaldavaid tooteid voi materjale.

Viimati nimetatud sétete selgituseks tuleb oelda, et praeguse korra kohaselt vaib juhul, kui
eset toddeldakse ELis, kasutada selleks iiksnes biotsiidi, millel on vastav luba. Kui aga eset
toodeldakse biotsiidiga viljaspool ELi ja seejdrel imporditakse, puudub kontroll selles
sisalduva aine iile. See v3ib ohustada inimeste tervist voi keskkonda, kui ELi imporditavad
kaubad sisaldavad toimeaineid, mida ei ole ELis hinnatud v&i mis on ELis koguni keelatud.
Samuti on selline olukord diskrimineeriv ELi ettevdtjate jaoks ning voib tekitada olukorra,
kus toodeldud toodete voi materjalide tootmine viiakse EList vilja, et hoida kdrvale teatavate
ainete suhtes kehtivatest piirangutest. Biotsiide kisitleva direktiivi ldbivaatamise raames
tehakse ettepanek, et koiki tooteid vOi materjale tohib toddelda iiksnes selliste biotsiididega,
millele on antud vastav luba vihemalt iihes litkmesriigis.

Biotsiididega t66deldud tooteid voi materjale késitleva séittega on seotud méargistamisnduded.
Neil on kaks eesmirki: teavitada tarbijat, et toodet on toddeldud biotsiidiga; juhtida
litkkmesriikide péddevate asutuste ja/voi tolliasutuste tdhelepanu sellele, et tuleks kohaldada
koiki asjakohaseid olemasolevaid kontrollisétteid, mille eesmirk on tagada vastavus nduetele.
Mirgistamisndudeid kohaldatakse vordselt nii ELi kui ka muude tootjate suhtes.

Maiiruse ettepanekuga néhakse ette biotsiididele loa andmise tihtlustatud menetlus; selles osas
ei ole kehtiva direktiivi sétted piisavad. Lubade vastastikust tunnustamist késitlevad sétted on
uuesti 1dbi todtatud ja selgemaks muudetud, eelkdige sitted, mis késitlevad litkmesriikide voi
litkkmesriikide ja loataotlejate vaheliste vaidluste lahendamist. See peaks soodustama
biotsiididele loa andmise sujumist tulevikus.

Lisaks lubade andmisele liikmesriikide poolt on tehtud ettepanek tsentraliseeritud lubade
andmise siisteemi kehtestamiseks. Seda hakatakse rakendama eelkdige madala riskitasemega
toodete suhtes, mille puhul ei ole vaja toimeainet eraldi hinnata, ning uusi toimeaineid
sisaldavate toodete suhtes. Viimane peaks aitama edendada teadusuuringuid ja innovatsiooni
biotsiidide valdkonnas.

Konealuse tsentraliseeritud siisteemiga seotud tehnilisi ja teaduslikke iilesandeid hakkab
tditma Euroopa Kemikaaliamet (ECHA). Selleks sisaldab ettepanek menetluste ja korralduse
tiksikasju kasitlevaid sitteid. Lisaks hakkab ECHA teadusuuringute iihiskeskuse asemel
kooskdlastama korralduslikke ja tehnilisi {ilesandeid kdikide taotluste hindamiseks, mis on
esitatud toimeainete kandmiseks I lisasse (iihenduses heakskiidetud toimeainete nimekiri).

Kehtiva IA ja IB lisaga seotud lihtsustatud menetlused tunnistatakse kehtetuks, kuna neid on
sitani kasutatud védga vidhe, kui iildse. Tiilipkoostisega tooteid hdlmavaid lihtsustatud
menetlust (mida ei ole veel rakendatud) muudetakse nii, et sama koostisega tooteriihma piires
on voOimalik asendada mis tahes mitteaktiivsed koostisosad muude mitteaktiivsete
koostisosadega. Praegu kohaldatakse seda iiksnes pigmentide, vérv- ja I0hnaainete suhtes.
Mairusesse lisatakse ka eeskirjad, mis késitlevad taotlemise korda ja tingimusi varem antud
lubade muutmiseks.
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Samuti muudetakse vordlevat hindamist kédsitlevaid sitteid, kuna praegune siisteem ei ole
piisavalt selge; niiteks on {isna keeruline kohaldada vordlevat hindamist
labivaatamisprogrammi ajal, kui hinnatakse kd&iki olemasolevaid aineid. Kavandatavasse
siisteemi kuulub esimene etapp, milles iildiselt heakskiidetud, kuid siiski probleemsed
toimeained kantakse I lisasse mairgisega, et need kuuluvad asendamisele. Konealuseid
toimeaineid sisaldavaid biotsiide vdidakse vorrelda muude turul kittesaadavate toodetega,
mida kasutatakse samal vOi sarnasel viisil, ning kui esimesed osutuvad oluliselt ohtlikemaks,
voidakse neile litkmesriigi tasandil loa andmisest keelduda voi luba tiihistada.

Kooskdlas REACHi maiidruse ning taimekaitsevahendite turulelaskmist kisitleva maééruse
eelnduga seotud poliitikasuundadega tehakse kohustuslikuks selgroogsetel loomadel tehtavate
uuringute andmete jagamine diglase kompensatsiooni vastu. See peaks kokku hoidma kulusid
ja sddstma loomi, kuna keelatakse uuringute dubleerimine.

Ilma et see piiraks praegu kehtiva siisteemi alusel omandatud digusi, lihtsustatakse oluliselt
andmekaitsestisteemi. Sellega néhakse ette ka selliste andmete kaitse, mis on esitatud pérast
toimeaine kandmist I lisasse (peamiselt tootele loa andmise ajal); nende uuringute andmed ei
ole kehtivate Oigusaktidega kaitstud. Kavandatav andmekaitsesiisteem holmab ka uusi
uuringuid, mille suhtes vastupidiselt seadusandja kavatsusele andmekaitset ei kohaldata, sest
teatavad litkmesriigid ndudsid andmete esitamist riikliku loa saamiseks tileminekuperioodi
ajal (kehtiva siisteemi kohaselt on kaitstud iiksnes need andmed, mis esitatakse esimest korda
toimeaine esmakordse lisasse kandmise toetuseks).

Direktiivis sdtestatud andmendudeid muudetakse. Esiteks sétestatakse pohimote, mille
kohaselt voib teha ja kinnitada ettepanekuid andmenduete kohandamiseks ning ndue, mille
kohaselt liikmesriigid peavad sellest taotlejaid teavitama ning voimaluse korral abistama neid
kohandamistaotluste koostamisel. Teiseks kohaldatakse kédesolevas madruse suhtes
andmenduetest loobumise pohjuseid, mis on ette ndhtud REACH1 méirusega. Kolmandaks
muudetakse peamisi andmendudeid, ning teatavaid pikaajalisi loomkatseid, mille 1dbiviimine
on kdige kulukam nii loomade arvu kui ka kulutatud raha silmas pidades, ndutakse iiksnes
hidavajaduse korral.

Konfidentsiaalsust kisitlevaid sétteid muudetakse veidi ning {ihtlustatakse need REACHi
médruse sitetega. See on vajalik, et lihtsustada ECHA t66d taotluste hindamisel, sest vastasel
korral tuleks neil oma igapédevatdds kohaldada kahte erinevat konfidentsiaalsuseeskirjade
kogumit.

Selleks et lihtsustada biotsiidide litkumist ELi territooriumil, ndhakse mééruseettepanekuga
ette paralleelset kaubandust késitlevad sétted: biotsiide, millele on antud luba ja mille
kasutusviis on sama, mis sisaldavad sama toimeainet ja on olulisel mééral sama koostisega
kui tooted, millele on luba antud teises liikmesriigis, vOoib konealuses teises litkmesriigis
turule lasta lihtsustatud haldusmenetluse kaudu.

Lopuks ndhakse miidruseettepanekuga ette mitmed iileminekumeetmed, et lihtsustada
tleminekut direktiivi stisteemilt méiidruseeelndu siisteemile, lisada kemikaaliamet biotsiide
késitlevasse reguleerivasse raamistikku ning kaitsta kehtiva siisteemi kohaselt omandatud
oigusi.

32.  Oigudik alus

Euroopa Uhenduse asutamislepingu artikkel 95.
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3.3. Subsidiaar suse p6himdote

Kéesoleva midruse eesmidrk on lihtsustada biotsiidide vaba litkumist ithenduses. Biotsiidide
siseturu toimimise tagamiseks tuleb iihtlustada nimetatud toodete turulelaskmise tingimused
tthenduse tasandil.

Liikmesriikide tasandil voetavad meetmed, mis ldhtuvad erinevast kaitstuse tasemest, voivad
takistada biotsiidikaubandust. See v3ib ohustada siseturuga seotud eesmirkide saavutamist.
Seepirast on biotsiidide turulelaskmise ja kasutamise tingimuste puhul parem votta meetmeid
tthenduse tasandil.

Subsidiaarsuse pohimdtet kaaluti pdhjalikult ka siis, kui otsustati, kuidas jagada iilesandeid
litkkmesriikide péddevate asutuste, kemikaaliameti ja komisjoni vahel, eelkdige seoses
biotsiididele loa andmisega.

3.4. Proportsionaalsuse p6himote
Ettepanek on proportsionaalsuse pohimottega kooskdlas jargmistel pohjustel.

Maiiruseettepaneku eesmérk on iihtlustada biotsiidide turulelaskmise tingimusi, kuid enamiku
biotsiidide puhul jddb loa andmine konealuste tingimuste kohaselt liikmesriikide hooleks.
Tsentraliseeritud menetlust, mille puhul komisjon annab iithenduse loa, hakatakse kohaldama
iilksnes kahe biotsiidikategooria puhul: uutel toimeainetel pohinevad tooted ja madala
riskitasemega tooted. Kdnealuste kategooriate puhul on tsentraliseeritud menetlus digustatud,
kuna see soodustab innovatsiooni ja voimaldab kohest juurdepdisu kogu tihenduse turule.

Proportsionaalsuse pdhimdttest peeti kinni ka 16ivude puhul. Komisjon votab vastu teise
madruse, milles sdtestatakse iihtlustatud 16ivustruktuur, kuid 16ivu suuruse madramine jadb
endiselt litkmesriikide padevusse.

Kéesolevas maddruses ei minda reguleerimisala ning ettevotjate ja pddevate asutuste
halduskoormuse osas kaugemale, kui on vajalik. Ettevdtjate ja pddevate asutuste haldus- ja
finantskoormust isegi vihendatakse vorreldes direktiiviga 98/8/EU jargmistel pShjustel:

— menetluste iga etapi jaoks rangete tdhtacgade sdtestamisega suurendatakse
prognoositavust ja lihtsustatakse biotsiidide turulepaésu;

— tsentraliseeritud lubade andmisega sidistetakse nii ettevotjate kui ka padevate asutuste
aega ja kulusid,

— paralleelse vastastikuse tunnustamise voimaluse abil suurendatakse biotsiidide
hindamise alast koostodd liikmesriikide vahel ning sddstetakse samal ajal finants- ja
Inimressursse;

— selgroogseid loomi késitlevate andmete kohustusliku jagamisega hoitakse kokku
ettevotjate kulusid ning vélditakse samade andmete korduvat hindamist pddevate
asutuste poolt.

35.  Oigusakti valik

Kavandatud digusakt(id): maérus.
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Muud meetmed ei oleks asjakohased jargmis(t)el pohjus(t)el:

Pracgu kehtiv regulatiivne raamistik biotsiidide turulelaskmiseks on direktiiv 98/8/EU.
Kooskodlas viimaste oOigusakti ettepanekutega, mis késitlevad taimekaitsevahendeid ja
kemikaale iildiselt (REACH-méiérus ning ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja
pakendamist késitlev maéérus) teeb komisjon ettepaneku asendada konealune direktiiv
médrusega. Sellega kaotatakse vajadus kehtestada tileminekuperiood ning kiiret rakendamist
noudvate sitete rakendamine tuuakse ligikaudu kahe aasta vorra ettepoole. Samuti tagatakse
médrusega uue Oigusakti iihtne kohaldamine kogu ELis, eelkdige biotsiididele loa andmise
menetluste ja tdhtaegade ning konealuste lubade vastastikuse tunnustamise osas. Meetmete
erinev lilevotmine ja/vdi rakendamine mdjutaks tdsiselt biotsiidide siseturu toimimist.

Valitud digusaktiga vihendatakse ka halduskoormust ning tagatakse selgus ettevotjate jaoks.

4, M OJU EELARVELE

Ettepanek mojutab eelarvet, sest Euroopa Kemikaaliamet (kemikaaliamet) vajab toetust, et
hakata tditma tdiendavaid ililesandeid, mis on seotud biotsiidides kasutatavate toimeainete
hindamise ja kandmisega maéadruse [ lisasse ning tsentraliseeritult lubade andmisega
teatavatele biotsiididele. Teatavate iilesannete jaoks hakkab kemikaaliamet saama taotlejatelt
kindlaksméératud 16ivu ning samuti iga-aastast 15ivu toodete puhul, mis on tsentraliseeritult
heaks kiidetud iithenduse tasandil. Lodivutulule lisaks on vaja iihenduse toetust. Viimast
loodetakse aja jooksul siiski vihendada, kuna mone aasta pérast peaks kemikaaliamet oma
tegevusi 1divutuludest ise rahastama. Kemikaaliameti eelarvet ja selle rakendamist kisitlevad
iiksikasjalikud eeskirjad on juba sitestatud REACHi méiruses (EU) nr 1907/2006.
Konealuseid eeskirju kohaldatakse kidesoleva méérusega seoses.

5. LISATEAVE
5.1. Lihtsustamine

Ettepanekuga néhakse ette digusaktide lihtsustamine ja (ELi vai riiklike) ametiasutuste ning
erasektori halduskorra lihtsustamine.

Lisaks sellele, et hoitakse selgelt kokku kulusid, kuna direktiivi asendamine méérusega
tdhendab seda, et iileminekumeetmeid, -perioode ja vastavuskontrolle ei ole vaja, selgitatakse
kavandatud médruses palju iiksikasjalikumalt kui kehtivas digusakti tekstis menetlusi, mida
litkkmesriigid peavad lubade andmisel jérgima, ning menetlusi, mis on seotud konealuste
lubade vastastikuse tunnustamisega.

Selgelt on esitatud modjuvad pdhjused vastastikusest tunnustamisest keeldumiseks ning
nihakse ette menetlustoimingud vaidluste lahendamiseks.

Lisaks on {iksikasjalikumalt sétestatud andmenduetest loobumise pohjused, millega
suurendatakse taotlejate diguskindlust. Praeguses siisteemis kiill tunnustatakse andmenduetest
loobumise pohimotet, kuid vdhe on kisitletud selle rakendamise tingimusi. Seepérast ei ole
litkmesriigid alati ndus, et taotleja ei ole kohustatud edastama teatavate pohiteabe hulka
kuuluvate uuringute andmeid juhul, kui aine ohutus on muu kéttesaadava teabe pohjal
piisavalt tdendatud.
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Lihtsustatakse andmekaitset késitlevaid sétteid ja viiakse need paremini kooskdlla ithenduse
poliitika eesmirkidega (kulude katmine — uute andmete kaitse).

Tsentraliseeritud sisteemi kehtestamine teatavatele toodetele loa andmiseks lihtsustab ilmselt
seda, kuna asjaomastele toodetele ei ole vaja taotleda eraldi luba kdigis 27s litkmesriigis voi
mones neist.

Liikmesriikide padevatel asutustel on vdimalik lubade andmisel ldhtuda paremini tihtlustatud
raamistikust (nt lubade {ihtlustatud sisu). Samuti ndhakse neile ette konkreetsed tdhtajad ja
menetlused kdikide loa andmise ja vastastikuse tunnustamisega seotud iilesannete tditmiseks.

Asjaolu, et toimeainete hindamismenetlusi hakkab l&bi viima ECHA, muudab kogu protsessi
praegusega vorreldes ldbipaistvamaks, paremini kooskdlastatuks ja tdhusamaks. Muu hulgas
hoitakse sellega dra olukord, kus kaks erinevat litkmesriiki hindavad paralleelselt sama
toimeainet.

Ettepanekuga ndhakse liitkmesriikidele ette lihine struktuur, mille alusel neil on vdimalik
pohjendatult vélja tootada oma 16ivusiisteemid.

Ettevotted, kes toetavad madala riskitasemega vOi uut toimeainet sisaldava toote
turulelaskmist, vdivad taotleda ainult iihte (iihenduse) Iuba, mis kehtib kogu ELi
territooriumil. Sellest tulenevalt ei pea litkmesriigid hindamist 14bi viima, sest tooted
kiidetakse heaks loa andmise tsentraliseeritud menetlusega. Kdnealuste toodete puhul ei ole
vaja kohaldada ka vastastikust tunnustamist voi loa ajutise andmisega seotud menetlusi, sest
vajalikud toimingud teeb ECHA iihenduse tasandil.

Edaspidi peavad ettevotjad ldhtuma iiksnes iihe digusakti tekstist, mis kehtib kogu ELis, 27
tilevotva riikliku digusakti asemel.

Loa andmise ja vastastikuse tunnustamise menetlused on paremini méératletud,
prognoositavad ning nende jaoks kehtestatakse konkreetsed téhtajad.

Suurendatakse diguskindlust seoses taotluse toetuseks esitatud uuringutele pakutava kaitsega.

Ettepanek on iihenduse Oigustiku ajakohastamist ja lihtsustamist késitleva komisjoni
programmi ning komisjoni t60- ja digusloomeprogrammi osa (viitenumber KOM(2007) 640).

5.2. Kehtivate digusaktide kehtetuks tunnistamine

Ettepaneku vastuvdtmise tulemuseks on kehtiva digusakti, tipsemalt direktiivi 98/8/EU
kehtetuks tunnistamine.

5.3. Ulevaatamis-/labivaatamis-/aegumisklausel
Ettepanek sisaldab tilevaatamisklauslit.
54. Uuestisdnastamine

Ettepanek ei hdlma uuestisdOnastamist.
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5.5. Euroopa M ajanduspiirkond

Kavandatavas Oigusaktis kisitletakse Euroopa Majanduspiirkonnaga seotud kiisimust,
mistottu tuleks seda kohaldada ka Euroopa Majanduspiirkonnas.
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2009/0076 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,
milles kasitletakse biotsiidide turulelaskmist ja kasutamist

(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 arvamust’,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust’,

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras*

ning arvestades jargmist:

(1)  Biotsiidid on vajalikud inimeste ja loomade tervisele kahjulike ning looduslikke voi
valmistatud tooteid kahjustavate organismide tdrjeks. Biotsiidid vdivad aga oma omaduste ja
nendega seotud kasutusviiside tdttu ohustada inimesi, loomi ja keskkonda.

2) Biotsiidi tohib turule lasta voi kasutada ainult siis, kui see vastab kédesoleva maéiruse
kohaselt antud loale.

3) Kéesoleva mééruse eesmédrk on suurendada biotsiidide vaba litkumist iihenduses. Selleks et
maksimaalselt kdrvaldada biotsiididega kauplemisel esinevad takistused, mis tulenevad
litkkmesriikide erinevast kaitstuse tasemest, tuleks sitestada toimeainete heakskiitmise ning
biotsiidide turulelaskmise ja kasutamise iihtlustatud eeskirjad, sealhulgas lubade vastastikuse
tunnustamise ja paralleelse kaubanduse eeskirjad.

(4)  Eeskirjad, mis késitlevad biotsiidide turulelaskmist iihenduses, voeti esialgu vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiviga 98/8/EU, mis késitleb
biotsiidide turuleviimist’. Kehtivat siisteemi on vaja kohandada aruande alusel, mille

! ELTC,, k.
2 ELTC,,lk.
3 ELTC,,lk.
‘5‘ ELTC,,lk.

EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1.
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

komisjon esitas Euroopa Parlamendile ja ndukogule direktiivi rakendamise esimese seitsme
aasta kohta® ja milles on analiiiisitud kdnealuse direktiivi probleeme ja ndrku kiilgi.

Vottes arvesse kehtivas reguleerivas siisteemis tehtavaid peamisi kohandusi, on sobiv
diguslik vahend direktiivi 98/8/EU asendamiseks miirus, kuna sellega kehtestatakse selged
ja tiksikasjalikud eeskirjad, mis vélistab voimaluse liikmesriikidel neid erineval viisil iile
votta. Lisaks tagatakse médrusega digusnouete iiheaegne kohaldamine kogu tihenduse piires.

Tuleks eristada olemasolevaid toimeaineid, mis olid biotsiidide turul 14. mail 2000, ning
uusi toimeaineid, mida nimetatud kuupdeval veel ei olnud biotsiidide turul. Nimetatud
kuupiev oli direktiivis 98/8/EU algselt sitestatud kui kuupdev, mil kdnealune direktiiv peab
olema iile voetud litkmesriigi digusesse. Konealuse kuupédeva alusel eristati sellel kuupdeval
turul olnud aineid ainetest, mida selle kuupédeva seisuga turul ei olnud. Rakendatakse
tooprogrammi, mille eesmérk on vaadata 14bi kdik olemasolevad ained, et kanda need
direktiivi 98/8/EU I lisasse. Libivaatamise ajal vdib jitkata olemasolevaid aineid sisaldavate
biotsiidide turulelaskmist, et viltida olukorda, kus biotsiidid ei ole turul kéttesaadaval. Uued
toimeained tuleks enne neid sisaldavate biotsiidide turulelaskmist 14bi vaadata, et tagada
iiksnes ohutute uute toodete turulelaskmine.

Tooprogrammi elluviimise ajal ning hiljemalt kuni toimeaine direktiivi 98/8/EU 1 lisasse
kandmist késitleva otsuse vastuvotmiseni vdivad litkmesriigid anda teatavatel tingimustel
ajutiselt lube biotsiididele, mis ei vasta kiesoleva maidruse sitetele. Pdrast otsuse
vastuvotmist I lisasse kandmise kohta peaksid liikmesriigid lubasid andma, tiihistama voi
muutma kooskodlas kdesoleva midrusega.

Oiguskindluse tagamiseks tuleb koostada iihenduse nimekiri toimeainetest, mida on lubatud
biotsiidides kasutada. Tuleks ette ndha menetlused, mille alusel hinnatakse, kas kanda
konkreetne toimeaine iithenduse nimekirja vOi mitte. Tuleks tipsustada teavet, mida
huvitatud isikud peaksid esitama toimeaine ithenduse nimekirja kandmise toetuseks.

Keemilise toimeaine ja sellega t66deldud materjalide ning toodete tootmise, kasutamise ja
hivitamisega seotud ohtusid tuleb hinnata ja hallata samal viisil nagu on ette nidhtud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miirusega (EU) nr 1907/2006,
mis késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus (EU) nr
1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU’.

Keskkonna ja inimeste tervise kaitstuse korge taseme saavutamiseks ei tohiks lubada eriti
ohtlike omadustega toimeainete kasutamist biotsiidides, vilja arvatud teatavad konkreetsed
olukorrad. Need peaksid hdlmama olukordi, mille puhul heakskiitmine on digustatud, kuna
inimeste kokkupuude ainega on minimaalne, kuna sellega kaitstakse rahva tervist voi kui
toimeaine lisasse kandmata jatmine tooks kaasa liiga raskeid tagajirgi, kuna kdnealust ainet
ei ole millegiga asendada.

KOM(2008) 620.
ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1.
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Selleks et viltida eriti ohtlike omadustega toimeainete kasutamist, eelkdige juhul, kui nende
kasutamine ei ole lubatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu .... 2009. aasta mééruse nr
XXX/2009 (milles kisitletakse taimekaitsevahendite turulelaskmist ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 79/117/EMU ja 91/414/EMU)* kohaselt, on
asjakohane lubada nende ainete kasutamist iiksnes olukordades, kus inimeste kokkupuude
ainega on minimaalne vdi ainet on vaja kasutada rahva tervise kaitsmise huvides.

Uhenduse nimekirja kuuluvaid toimeaineid tuleks teaduse ja tehnika arengu
arvessevotmiseks korrapidraselt 1dbi vaadata. Kui ilmneb, et biotsiidides kasutatav toimeaine
voib olla ohtlikum kui varem arvati, peaks komisjonil olema voimalik selle toimeaine lisasse
kandmise otsus l14bi vaadata.

Toimeainet vOib temale omaste ohtlike omaduste alusel tdhistada kui ainet, mis tuleb
asendada muude toimeainetega, kui nimetatud muud ained, mida loetakse kahjulike
sihtorganismide torjumisel tdhusaks, muutuvad kéttesaadavaks piisavas valikus, et viltida
resistentsuse teket kahjulikes organismides. Selleks et asendamisele kuuluvaid aineid oleks
voimalik korrapdraselt 14bi vaadata, ei tohiks konealuse aine I lisasse kandmise otsuses
sdtestatud tdhtaeg ka otsuse uuendamise korral {iletada 10 aastat. Lisaks tuleks asendamisele
kuuluva aine kindlakstegemist kdsitada vordleva hindamise esimese etapina.

Biotsiidile loa andmise vdi loa uuendamise ajal peaks olema voimalik vorrelda kahte voi
enamat biotsiidi nende kasutamisest tulenevate ohtude ja eeliste osas. Konealuse vordleva
hindamise tulemusena voib biotsiidi, millel on luba ning mis sisaldab asendamisele
kuuluvaks aineks nimetatud toimeainet, asendada muude tervisele voOi keskkonnale
ohutumate toodetega juhul, kui see ei ole majanduslikult v&i praktiliselt oluliselt
ebasoodsam. Sellisel juhtul tuleks ette nidha asjakohane ajavahemik toote jérkjérguliseks
kasutuselt korvaldamiseks.

Selleks et viltida tarbetut haldus- ja finantskoormust nii ettevotjate kui ka padevate asutuste
jaoks, tuleks toimeaine iihenduse nimekirja kandmise otsuse uuendamist kisitlevat taotlust
vOi loa uuendamise taotlust tiielikult ja pohjalikult hinnata tiksnes juhul, kui padev asutus,
kes toimeainet esimesel korral hindas, teeb kittesaadava teabe pohjal sellekohase otsuse.

Tuleb tagada kidesoleva méédruse tehniliste, teaduslike ja haldusaspektide tohus
kooskdlastamine ja juhtimine iihenduse tasandil. Miiruse (EU) nr 1907/2006 kohaselt
asutatud Euroopa Kemikaaliamet peaks tditma konkreetsed iilesandeid, mis on seotud
toimeainete hindamise ja teatavatele biotsiidikategooriatele loa andmisega, samuti tditma
muid asjakohaseid {iilesandeid iihenduse territooriumil. Sellest tulenevalt tuleks
kemikaaliametis luua biotsiidikomitee, kes tdidaks kéesoleva direktiiviga Euroopa
Kemikaaliametile pandud iilesandeid.

Selliste biotsiididega, mis on ette ndhtud kasutamiseks ka muudel kui kidesoleva méérusega
reguleeritud viisidel (nt desinfitseerimisvahendid, mida kasutatakse haiglaruumide ja
meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks) voivad kaasneda ohud, mis erinevad kéesoleva
madrusega holmatud ohtudest. Seepidrast tuleks nduda, et konealused biotsiidid vastaksid
lisaks kdesolevas miéruses sitestatud nduetele ka ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiivi
90/385/EMU  (aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide

ELTC,, k.
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digusnormide iihtlustamise kohta)’, ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU
(meditsiiniseadmete kohta)'® v5i Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta
direktiivi 98/79/EU (meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta)'' asjakohastele
olulistele nduetele.

Kuna kulud, mis kaasnevad kédesoleva miiruse kohaldamisega biotsiidina kasutatava toidu
voai sdoda suhtes, oleksid eeliseid arvestades ebaproportsionaalselt suured, tuleks biotsiidina
kasutatav toit voi so0t kdesoleva midruse reguleerimisalast vilja jitta. Pealegi reguleerivad
toidu ja s60da ohutust muud tihenduse digusaktid, eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu
28. jaanuari 2002. aasta midrus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste
oigusnormide {ildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused'?.

Tootlemisel kasutatavad abiained on hdlmatud kehtivate {ihenduse digusaktidega, eelkdige
ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiviga 89/107/EMU (toiduainetes lubatud lisaaineid
kasitlevate liikmesriikide igusaktide iihtlustamise kohta)'> ja Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 22. septembri 2003. aasta miirusega (EU) nr 1831/2003 (loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta)'*. Seepirast on asjakohane need kiesoleva mddruse
reguleerimisalast vélja jatta.

Kuna tooted, mida kasutatakse toiduainete voi sddda sdilitamiseks ja mis on ette ndhtud
kahjulike organismide tdrjeks ning mis varem kuulusid tooteliigi 20 alla, on hdlmatud
ndukogu direktiiviga 89/107/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr
1831/2003, ei ole kdnealuse tooteliigi sdilitamine enam asjakohane.

Kuna rahvusvahelise konventsiooniga laecvade ballastvee ja selle sette kontrolli ja kéitlemise
kohta on ette ndhtud ballastvee kaitlemisslisteemidega kaasnevate ohtude pdhjalik
hindamine, tuleks konealuste siisteemide I0plikku heakskiitmist ja sellele jérgnevat
tiitibikinnitust késitada samavéérsena loaga, mida ndutakse toote puhul vastavalt kdesolevale
madirusele.

Selleks et votta arvesse monede biotsiidide eripéra ja nende ettendhtud viisil kasutamisega
kaasneva riski madalat taset ning soodustada uusi toimeaineid sisaldavate biotsiidide
viljatootamist, oleks asjakohane selliste toodete jaoks ette niha tihenduse luba.

Selleks et tagada tliksnes selliste toodete turulelaskmine, mis vastavad kdesoleva mééruse
asjakohastele sitetele, peaks biotsiididele loa andma péadev asutus, kui luba kisitleb nende
turulelaskmist voi kasutamist liikkmesriigi territooriumil vai selle osal, voi komisjon, kui luba
késitleb nende turulelaskmist v3i kasutamist {ihenduses.

Selleks et lihtsustada juurdepéésu siseturule ning hoida kokku kulusid ja aega, mis on seotud
eraldi riiklike lubade saamisega eri litkmesriikides, voib komisjon, vottes arvesse ithenduse
tasandil lubade andmist kisitlevate sdtete kohaldamisel saadud kogemust, otsustada, et
ithenduse loa andmise menetluse kohaldamisala laiendatakse ka teistele biotsiididele.

ET
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Selleks et tagada, et pddevad asutused kohaldavad madala riskitasemega seotud kriteeriume
iihtlaselt, tuleb need kédesolevas méédruses médratleda nii tipselt kui voimalik. Kriteeriumide
madratlemisel tuleks ldhtuda biotsiidide ohtlikest omadustest ning arvestada, milline on
inimeste kokkupuude tootega selle kasutamisel. Madala riskitasemega biotsiidide
kasutamine ei tohiks pohjustada olulist ohtu, et sihtorganismid omandavad resistentsuse.

Selleks et ergutada madala riskitasemega biotsiidide kasutamist, mille mdju keskkonnale ja
inimeste tervisele ei ole nii suur kui muudel biotsiididel, tuleks voimaldada madala
riskitasemega biotsiididele lubade andmist ilma selles sisalduvate toimeainete eelneva
heakskiitmiseta.

Pidades silmas kédesoleva mééruse sitteid, milles on késitletud madala riskitasemega
biotsiide, on asjakohane kdnealustes toodetes sisalduvate toimeainete puhul miiruse (EU)
1907/2006 kohast registreerimiskohustust mitte kohaldada. See on eelkdige vajalik
seepdrast, et konealused ained ei vasta nimetatud mééruse artikli 15 loikes 2 sitestatud
tingimustele.

Biotsiidide hindamiseks ja neile loa andmiseks tuleb ette ndha {ihised pohimdtted, et tagada
padevate asutuste iihtlustatud ldhenemisviis.

Biotsiidide kavandatud kasutusviisidega seotud riskide hindamiseks on asjakohane, et
taotlejad esitavad vajalikku teavet sisaldavad toimikud. On vaja méiratleda toimeaineid ja
asjaomaste toimeainete sisaldusega biotsiide kisitlev pohiteave, mis on abiks nii
loataotlejatele kui ka taotlusi hindavatele padevatele asutustele loa andmise iile otsustamisel.

Pidades silmas toimeainete ja biotsiidide mitmekesisust, peaksid andmetele ja katsetele
esitatavad nduded vastama konkreetsetele asjaoludele ja vdoimaldama {ildist riskianaliiiisi.
Seepdrast peaks taotlejal olema vodimalik vajaduse korral taotleda andmenduete
kohandamist, sealhulgas andmenduetest loobumist juhul, kui kdnealused andmed ei ole
toote kavandatud kasutusviise silmas pidades vajalikud voi neid on vdimatu esitada.
Taotlejad peaksid oma taotluste toetuseks esitama asjakohase tehnilise ja teadusliku
pohjenduse.

Selleks et tagada, et taotlejal oleks voOimalik tOhusalt kasutada oma Oigust taotleda
andmenoduete kohandamist, peaksid pddevad asutused teavitama taotlejat sellest vdimalusest
ning samuti pohjustest, mille puhul on vdimalik kdnealust taotlust esitada. Selleks et
lihtsustada taotluse koostamist, eelkdige viikese ja keskmise suurusega ettevotjate jaoks,
peaks padev asutus vdoimaluse korral taotlejat selles abistama.

Uhte tooterithma kuuluvate biotsiidide turulepéisu lihtsustamiseks peaks olema vdimalik
anda luba sama kasutuseesmirgiga biotsiidide riihmale ning tuleks lubada teatavaid piiratud
erinevusi vordlustootest eeldusel, et see ei mdjuta nende riskitaset ega tdhusust.

Biotsiididele loa andmisel tuleb tagada, et need on eesmirgipirasel ja nduetekohasel
kasutamisel piisavalt tdhusad ega avalda sihtorganismidele vastuvoetamatut mdju, nagu
resistentsuse teke voi selgroogsete loomade puhul tarbetud kannatused ja valu, ja et teaduse
ja tehnika olemasolevate andmete pdhjal ei ole neil keskkonnale ega inimeste voi loomade
tervisele ebasoovitavat moju. Biotsiidile loa andmise kohta otsuse tegemisel tuleks
pohjalikult kaaluda eeliseid, mis tulenevad selle kasutamisest.
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Selleks et véltida hindamismenetluste dubleerimist ning tagada biotsiidide ja nendega
toodeldud materjalide ja toodete vaba liikkumine iihenduses, tuleks kehtestada menetlused,
mille abil tagatakse, et {ihes litkmesriigis toodetele antud lubasid tunnustatakse kdikides
teistes litkmesriikides.

Tuleks konkreetselt sdtestada menetlused, millega tagatakse liikmesriikides antud lubade
vastastikuse tunnustamise tdrgeteta toimimine, eelkdige erimeelsuste lahendamine
pohjendamatu viivituseta.

Selleks et voimaldada litkmesriikidel teha koostddd biotsiidide hindamisel ja lihtsustada
biotsiidide turulepddsu, peaks olema vdimalik esmakordse loa taotlemisega samal ajal
kéivitada vastastikuse tunnustamise protsess.

On vaja ette ndha iihenduse tasandil vaidluste lahendamise mehhanism, et tagada
vastastikuse tunnustamise tShus toimimine. Juhul kui péddev asutus keeldub loa
vastastikusest tunnustamisest vOi teeb ettepaneku luba piirata, peaksid komisjonil olema
volitused otsuse vastuvotmiseks. Tehniliste vOi teaduslike kiisimuste korral voib komisjon
enne otsustamist pidada ndu kemikaaliametiga.

Koiki biotsiidiliike (sealhulgas neid, mis on ette nidhtud selgroogsete torjeks) hdlmavate
iihtlustatud sétete kavandamise ajal voib konealuste tooteliikide tegelik kasutamine tekitada
probleeme. Seepdrast tuleks litkmesriikidel lubada teha erandeid biotsiidide vastastikuse
tunnustamise pohimdttest teatavat liiki biotsiidide hulka kuuluvate biotsiidide puhul, mis on
ette ndhtud teatavate selgroogsete tdrjeks, eeldusel et erandite tegemine on pdhjendatud ega
kahjusta kdesoleva midruse eesmirki, mis on seotud siseturu kaitstuse piisava taseme
tagamisega.

Selleks et lihtsustada loa andmise ja vastastikuse tunnustamise menetluste toimimist, on
asjakohane kehtestada vastastikuse teabevahetuse siisteem ning liikmesriigid, komisjon ja
kemikaaliamet peaksid taotluse korral tegema iiksteisele kéttesaadavaks biotsiididele loa
taotlemisel esitatud andmed ja teaduslikud dokumendid.

Kui liikmesriigi huvides on kasutada biotsiidi, kuid puudub loa taotleja, kes oleks huvitatud
konealuse toote turulelaskmisest selles litkmesriigis, peaks luba olema vdimalik taotleda
kahjuritorjega tegelevatel asutustel ja teistel kutseorganisatsioonidel. Juhul kui neile luba
antakse, peaksid neil olema samasugused Oigused ja kohustused kui koigil teistel
loaomanikel.

Teaduse ja tehnika arengu ning loaomanike vajaduste arvessevotmiseks tuleks tdpsustada,
millistel tingimustel on lube vdimalik tiihistada, 14bi vaadata v3i muuta. Sellise teabe
edastamine ja vahetamine, mis vdib modjutada lubade andmist, tuleks sitestada nii, et
padevatel asutustel ja komisjonil oleks voimalik votta asjakohaseid meetmeid.

Inimesi, loomi voi keskkonda &hvardava ettenigematu ohu korral, mida ei ole muude
vahenditega vdimalik torjuda, peaks litkmesriikidel olema vdimalik anda piiratud ajaks luba
biotsiididele, mis ei vasta kdesolevas méaaruses sitestatud nduetele.

Selleks et soodustada uute toimeainete véljatootamist, ei tohiks hiljuti véljatdotatud
toimeaine hindamise menetlus takistada litkmesriikidel voi ithendusel andmast piiratud ajaks
luba konealust toimeainet sisaldavatele biotsiididele enne toimeaine kandmist I lisasse
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eeldusel, et koikidele nduetele vastav toimik on esitatud ning et toimeaine ja biotsiid
vastavad neile esitatud tingimustele.

Selleks et ergutada toimeainete ja biotsiidide alast uurimis- ja arendustegevust, on vaja
kehtestada eeskirjad, mille kohaselt v3ib uurimis- ja arendustegevuse eesmirgil turule lasta
biotsiide, millel ei ole luba.

Arvestades kasu, mida saavad siseturg ja tarbija, on soovitav kehtestada iihtlustatud
eeskirjad, milles kisitletakse olulisel médiral {ihesuguste ning erinevates litkmesriikides loa
saanud biotsiidide paralleelset kaubandust.

Selleks et kaitsta inimeste ja loomade tervist ja keskkonda ning kisitada iihendusest parit
tooteid vOi materjale ning kolmandatest riikidest imporditud tooteid vOi materjale
vordsetena, peaksid kdik siseturule lastud toddeldud tooted voi materjalid sisaldama iiksnes
lubatud biotsiide.

Selleks et tarbijatel oleks voimalik teha teadlikke valikuid ning et lihtsustada péadevate
asutuste jaoks kdesoleva midruse jOustamist, tuleks biotsiididega toddeldud tooted ja
materjalid asjakohaselt mérgistada.

Taotlejatel, kes on teinud investeeringuid selleks, et toetada toimeaine I lisasse kandmist voi
hankida biotsiidile luba, mis on kooskdlas kdesoleva méiiruse sitetega, peaks olema
vOimalik saada osa investeeritud rahast oiglase kompensatsiooni kaudu tagasi, kui
drisaladuse alla kuuluvat teavet, mida nad on esitanud I lisasse kandmise ja loa saamise
toetuseks, kasutatakse jargmiste taotlejate huvides.

Selleks et tagada, et kogu érisaladuse alla kuuluv teave, mis on esitatud toimeaine I lisasse
kandmise toetuseks vOi biotsiidile loa saamiseks, oleks kaitstud alates selle esitamise
hetkest, ning et ennetada olukordi, kus osa teavet ei ole kaitstud, tuleks teabekaitseperioodi
kisitlevat sitet kohaldada ka direktiivi 98/8/EU kohaldamisel esitatud teabe suhtes.

Selleks et ergutada uute toimeainete ning neid sisaldavate biotsiidide viljatoStamist, on vaja
ette ndha kaitseperiood toimeainete I lisasse kandmise toetuseks voOi toodetele loa
hankimiseks esitatud drisaladuse alla kuuluva teabe suhtes ning see peaks olema pikem kui
olemasolevaid toimeaineid ja neid sisaldavaid tooteid késitleva teabe kaitseperiood.

On oluline viia loomkatsete hulk miinimumini, samuti on oluline tagada, et katsed tehakse
soltuvaks toote eesmirgist ja kasutusviisist. Taotlejad ei tohiks selgroogsetel loomadel
tehtavaid katseid dubleerida, vaid peaksid katsete tulemusi diglase kompensatsiooni eest
jagama. Kui andmete omaniku ja vdimaliku taotleja vahel puudub kokkulepe selgroogsetel
loomadel tehtavate uuringute andmete jagamiseks, peaks kemikaaliamet lubama vdimalikul
taotlejal kasutada uuringute andmeid, ilma et see piiraks litkmesriigi kohtu otsust
kompensatsiooni kohta. Tuleks luua tihenduse register, mis sisaldaks kdnealuste uuringute
omanike kontaktandmeid, ning koik asutused peaksid saama seda kasutada voimalike
taotlejate teavitamiseks.

Samuti tuleks ergutada teabe kogumist muul viisil, mis ei hdlma loomkatseid ning mis on
samavadrne ettendhtud katsete ja katsemeetoditega. Lisaks tuleks kasutada andmenduete
kohandamist, et viltida katsetega seotud tarbetuid kulusid.
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Liikmesriigid peaksid votma meetmeid asjakohase kontrolli- ja inspekteerimiskorra
kehtestamiseks, millega tagatakse, et loa saanud biotsiidide suhtes kehtestatud ndudeid
nende turulelaskmisel tiidetakse.

On vaja ette niha tohus viis biotsiididest tulenevat ohtu ja riskijuhtimismeetmeid késitleva
teabe edastamiseks, kuna see on oluline osa kdesoleva midrusega kehtestatud siisteemist.
Péadevad asutused, kemikaaliamet ja komisjon peaksid teabele juurdepédédsu lihtsustamisel
jargima konfidentsiaalsuse pohimdtet ning hoidma dra mis tahes teabe avalikustamise, mis
vOib kahjustada asjaomase isiku drihuvisid.

Selleks et suurendada jdrelevalve ja kontrolli tdhusust ning ndha ette asjakohane teave
biotsiididest tuleneva ohu vdhendamiseks, tuleks tootjatelt, importijatelt ja kutselistelt
kasutajatelt nduda arvestuse pidamist selliste toodete kohta, mida nad toodavad, turule
lasevad voi kasutavad. Komisjon peaks vastu votma rakenduseeskirjad andmete kogumise,
edastamise ja tootlemise kohta.

Selleks et lihtsustada andmete vahetamist piddevate asutuste, kemikaaliameti ja komisjoni
vahel, tuleks luua iihenduse biotsiidiregister.

On vaja kindlaks miirata, et kemikaaliametit kisitlevaid méiruse (EU) 1907/2006 sitteid
tuleks vastavalt kohaldada ka seoses biotsiidide ja neis sisalduvate toimeainetega. Kui
seoses kédesoleva miidruse kohaste kemikaaliameti ililesannete ja nende tditmisega on vaja
eraldi sitteid, tuleks sellised sétted ette ndha kiesoleva méérusega.

Kéesoleva méddruse kohaldamisega seotud menetluste kulud peavad kandma need, kes
biotsiide turule lasta soovivad voi turule lasevad, ja need, kes toetavad toimeainete I lisasse
kandmist. Siseturu torgeteta toimimise edendamiseks peaks komisjon vastu votma meetmed
litkkmesriikide ja kemikaaliameti poolt kehtestatud Idivusiisteemide — struktuuri
ithtlustamiseks, vottes arvesse véikese ja keskmise suurusega ettevotjate erivajadusi.

On vaja ette niha teatavate kemikaaliameti otsuste edasikaecbamise vdimalus. Médrusega
(EU) nr 1907/2006 kemikaaliametis moodustatud apellatsioonindukogu peaks menetlema ka
otsuseid, mida kemikaaliamet on kdesoleva mééruse kohaselt vastu votnud ning mis on edasi
kaevatud.

Kéesoleva madruse rakendamiseks vajalikud meetmed tuleb vastu votta vastavalt ndukogu
28. juuni 1999. aasta otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni
rakendusvolituste kasutamise menetlused"”.

Eelkdige tuleks komisjonile anda volitused meetmete vdtmiseks, mis on vajalikud otsuse
tegemisel taotluse kohta, mis kisitleb toimeaine kandmist I lisasse, toimeaine I lisasse
kandmise otsuse uuendamist vOi ldbivaatamist, toimeaine I lisasse kandmise otsuse
uuendamise ja ldbivaatamisega seotud menetluste tipsustamist, thenduse loa andmist
késitlevate sdtete laiendamist muudele biotsiidikategooriatele, loa tiihistamise voi loa
tingimuste muutmisega seotud kriteeriumide ja menetluste, sealhulgas vaidluste lahendamise
mehhanismi tipsustamist, katsete ajal vabaneda vdivate toimeaine vdi biotsiidi iildkoguste
ilemméddrade ning esitatavate miinimumandmete kindlaksmédramist, {ihtlustatud
16ivustruktuuri ja muude selliste eeskirjade kehtestamist, milles késitletakse 16ivude ja
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tasude maksmist padevatele asutustele ja kemikaaliametile, lisade kohandamist teaduse ja
tehnika arenguga, to6programmi elluviimist ning programmis osalevate pédevate asutuste ja
osalejate asjaomaste Oiguste ja kohustuste tipsustamist ning tooprogrammi pikendamist
kindlaksméératud tdhtajani. Kuna need on iildmeetmed ja nende eesmidrk on muuta
kdesoleva maidruse vidhemolulisi sdtteid muu hulgas maidruse tdiendamise teel uute
vihemoluliste sitetega, tuleb need vastu votta vastavalt otsuse 1999/468/EU artiklis Sa
sdtestatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Kui tungiva kiireloomulisuse tottu ei ole vodimalik kinni pidada kontrolliga
regulatiivmenetluse tavapirastest tihtaegadest, peaks komisjonil olema vdimalik kohaldada
toimeaine I lisasse kandmise otsuse muutmist vOi toimeaine kdnealusest lisast véljajétmist
kisitlevate otsuste vastuvdtmiseks artikli 13 alusel otsuse 1999/468/EU artikli 5a 15ikes 6
ettendhtud kiirmenetlust.

On asjakohane ette nidha kiesoleva miidruse kohaldamise edasiliikkamine, et lihtsustada
torgeteta iileminekut uuele siisteemile, mida kohaldatakse toimeainete I lisasse kandmise ja
biotsiididele loa andmise suhtes.

Kuna uusi taotlusi toimeainete I lisasse kandmiseks on esitatud véhe, peaks kemikaaliamet
nimetatud taotluste esitamise kooskdlastamise ja lihtsustamisega seotud iilesanded iile votma
alates kdesoleva méiruse kohaldamise kuupdevast. Kuna varem esitatud toimikuid on siiski
palju ning kemikaaliametile tuleb anda aega end uute {ilesannete tditmiseks ette valmistada,
peaks ta direktiivi 98/8/EU kohaselt esitatud toimikutega seotud iilesanded iile vdtma alates
1. jaanuarist 2014.

Selleks et arvestada ettevdtjate diguspiraseid ootusi seoses direktiivis 98/8/EU kisitletud
madala riskitasemega biotsiidide turulelaskmise ja kasutamisega, tuleks neil lubada
konealuseid tooteid turule lasta, kui need vastavad nimetatud direktiivi kohastele madala
riskitasemega biotsiidide registreerimise eeskirjadele. Pérast esmakordse registreeringu
kehtivuse 16ppemist tuleks siiski kohaldada kdesolevat médrust.

Arvestades seda, et mone toote suhtes varem ei kehtinud biotsiide késitlevad {ihenduse
oigusaktid, on asjakohane ndha ettevotjatele ette iileminekuperiood kohapeal tekkinud
toimeaineid, tdodeldud tooteid ja materjale ning toiduga kokkupuutuvaid materjale
késitlevate eeskirjade kohaldamise ettevalmistamiseks.

Selleks et tagada nende isikute vordne kohtlemine, kes lasevad turule iihte vOi mitut
olemasolevat toimeainet sisaldavat biotsiidi, tuleks neilt nduda iga tootes sisalduva
toimeaine kohta toimikut voi luba toimikus vOi selle osades sisalduvate andmete
kasutamiseks. Isikutel, kes 1. jaanuariks 2014 nimetatud kohustust ei tdida, ei tohiks lubada
enam oma tooteid turule lasta. Sellistel juhtudel tuleks ette ndha sobivad ajavahemikud
biotsiidide olemasolevate varude hévitamise, ladustamise ja kasutamise jérkjirguliseks
16petamiseks.

Kéesoleva médiruse kohaldamisel tuleks vajaduse korral arvestada teisi ainete ja toodete

labivaatamise voOi neile lubade andmisega seotud toOprogramme vOi asjakohaseid
rahvusvahelisis konventsioone,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| PEATUKK
REGULEERIMISALA JA MOISTED

Artikkel 1
Sisu

Kéesolevas mddruses sitestatakse eeskirjad:

(1
2
3)

biotsiidide turulelaskmiseks ja kasutamiseks litkmesriikides ja tihenduses;
lubade vastastikuseks tunnustamiseks tihenduse piires;
biotsiidides kasutada lubatud toimeainete nimekirja kehtestamiseks tihenduse tasandil.

Artikkel 2
Reguleerimisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse artikli 3 16ike 1 punktis a miératletud biotsiidide suhtes.

Kéesoleva méadrusega hdlmatud biotsiidiliikide nimekiri ning kirjeldused on sitestatud V
lisas.

Kéesolevat madrust ei kohaldata biotsiidide suhtes, mis kuuluvad jargmiste digusaktide
reguleerimisalasse:

a)  ndukogu direktiiv 76/768/EMU, 27. juuli 1976, liikmesriikides kosmeetikatoodete
kohta vastuvdetud digusaktide iihtlustamise kohta'®;

b) ndukogu direktiiv 82/471/EMU, 30. juuni 1982, teatavate loomasddtadena
kasutatavate toodete kohta'’;

¢)  ndukogu direktiiv 88/388/EMU, 22. juuni 1988, toiduainetes kasutatavaid 15hna- ja
maitseaineid ning nende tootmiseks vajalikke ldhtematerjale kisitlevate
liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta'®;

d)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1333/2008, 16. detsember 2008,
toidu lisaainete kohtalg;

e)  ndukogu direktiiv 90/167/EMU, 26. mirts 1990, millega kehtestatakse ravimsddtade
ithenduses valmistamise, turuleviimise ja kasutamise tingimused*’;

f)  ndukogu direktiiv 90/385/EMU, 20. juuni 1990, aktiivseid siirdatavaid
meditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta®';

EUT L 262, 27.9.1976, 1k 169.
EUT L 213,21.7.1982, 1k 8.
EUTL 184, 15.7.1988, 1k 61.
ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16.
EUT L 92, 7.4.1990, 1k 42.
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g)

ndukogu direktiiv 91/414/EMU, 15. juuli 1991, taimekaitsevahendite turuleviimise
kohta®*;

ndukogu direktiiv 93/42/EMU, 14. juuni 1993, meditsiiniseadmete kohta23;

h)

i)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv nr 95/2/EU, 20. veebruar 1995,
toiduainetes kasutatavate lisaainete (vélja arvatud vérv- ja magusainete) kohta®*;

j)  ndukogu direktiiv 96/25/EU, 29. aprill 1996, mis kisitleb soddatoorainete ringlust
ning millega muudetakse direktiive 70/524/EMU, 74/63/EMU, 82/471/EMU ja
93/74/EMU ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 77/101/EMU?’;

k)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/79/EU, 27. oktoober 1998,
meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta®;

1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU, 6. november 2001,
veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta®’;

m) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU, 6. november 2001,
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta®;

n)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1831/2003, 22. september 2003,
loomasootades kasutatavate soodalisandite kohtazg;

o) FEuroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 852/2004, 29. aprill 2004,
toiduainete hiigieeni kohta”;

p)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 853/2004, 29. aprill 2004, millega

sitestatakse loomset paritolu toidu hiigieeni erieeskirjad’'.

Kui mis tahes selgesOnalisest séttest ei tulene vastupidist, ei piira kdesolev miérus
jargmiste digusaktide kohaldamist:

a)

b)

ndukogu direktiiv 67/548/EMU, 27. juuni 1967, ohtlike ainete liigitamist,
pakendamist ja margistamist késitlevate oigus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta32;

ndukogu direktiiv 79/117/EMU, 21. detsembri 1978, millega keelatakse teatavaid
toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite turuleviimine ja kasutamine™;

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
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EUTL 61, 18.3.1995, 1k 1.
EUT L 125, 23.5.1996, 1k 35.
EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1.
EUTL 311, 28.11.2001, 1k 1.
EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.
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ELT L 139, 30.4.2004, 1k 55.
EUT 196, 16.8.1967, 1k 1.
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g)

h)

3

k)

ndukogu direktiiv 89/391/EMU, 12. juuni 1989, tootajate todtervishoiu ja tddohutuse
parandamist soodustavate meetmete kehtestamise kohta*;

Noukogu direktiiv 98/24/EU, 7. aprill 1998, tddtajate tervise ja ohutuse kaitse kohta
keemiliste mdjuritega seotud ohtude ecest t60l (neljateistkiimnes tksikdirektiiv
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 15ike 1 tihenduses)’’;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 1999/45/EU, 31. mai 1999, ohtlike
preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja mérgistamist késitlevate litkmesriikide
digus- ja haldusnormide tihtlustamise kohta®®;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2000/54/EU, 18. september 2000, tootajate
kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest t661°;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1907/2006, 18. detsember 2006, mis
késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU
ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus
(EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid
91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU*;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2006/114/EU, 12. detsember 2006,
cksitava ja vordleva reklaami kohta’;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 689/2008, 17. juuni 2008, ohtlike
kemikaalide ekspordi ja impordi kohta*’;

[ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega kehtestatakse
ithenduse tegevusraamistik pestitsiidide sddstva kasutamise saavutamiseks];

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis
kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks
ning muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006*'.

Artiklit 58 ei kohaldata biotsiidide vedude suhtes, mis toimuvad raudteel, maanteel,
siseveekogudel, merel voi ohus.

Kéesolevat méadrust ei kohaldata biotsiidina kasutatava toidu voi s6dda suhtes.

Kaesolevat maérust ei kohaldata biotsiidina kasutatavate abiainete suhtes.
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Kui tootja poolt on ette ndhtud, et biotsiidi kasutatakse meditsiiniseadmetel esineva mis
tahes kahjuliku organismi torjeks ning muudel kéesoleva méiéruse reguleerimisalasse
kuuluvatel eesmirkidel, jirgitakse ka direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU vdi 98/79/EU
asjakohaseid olulisi ndudeid.

Biotsiide, mis on laevade ballastvee ja selle sette kontrolli ja kaitlemist kasitleva
rahvusvahelise konventsiooni kohaselt 16plikult heaks kiidetud, késitatakse kdesoleva
madruse VII peatiiki kohast luba omavate biotsiididena. Artikleid 38 ja 57 kohaldatakse
vastavalt.

Artikkel 3
M disted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:
(a) ,,biotsiidid” —

toimeained voi segud, mis sisaldavad iiht v0i enamat toimeainet niisuguses vormis, nagu
need tarnitakse kasutajale, ja mis on ette ndhtud kahjulike organismide keemiliste voi
bioloogiliste vahenditega hévitamiseks, torjeks, kahjutuks muutmiseks, nende toime
drahoidmiseks voi muul viisil nende vastu voitlemiseks.

Samuti kisitatakse biotsiididena koiki aineid, segusid ja vahendeid, mis on turule lastud
eesmirgiga tekitada toimeaineid;

b) ,,mikororganism” —

mis tahes rakuline vO0i mitterakuline mikrobioloogiline isend, kes on vdimeline
replikatsiooniks vOi geneetilise materjali {lilekandeks, kaasa arvatud alamad seened,
viirused, bakterid, pirmseened, hallitusseened, vetikad, algloomad ja mikroskoopilised
parasitaarussnugilised;

c) ,toimeaine” —
aine voi mikroorganism, millel on kahjulike organismide vastane toime;
d) ,olemasolev toimeaine” —

toimeaine, mis oli turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi toimeainena muul eesmérgil
kui teaduslik, toote- ja tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus;

e)  ,uus toimeaine” —

toimeaine, mis ei olnud turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi toimeainena muul
eesmirgil kui teaduslik, toote- ja tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus;

f) »probleemne aine” —

mis tahes aine, vélja arvatud toimeaine, millel on olemuslik vdime inimestele, loomadele
vOi keskkonnale kahjulikku moju avaldada ja mida biotsiidides sellise moju tekitamiseks
piisavas kontsentratsioonis leidub voi tekib;
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b) ,kahjulik organism” —

organismid, sealhulgas patogeensed mojurid, mille olemasolu on soovimatu voi millel on
inimestele, nende tegevusele, toodetele, mida nad kasutavad voi toodavad, loomadele voi
keskkonnale kahjustav mdju;

h) jatgid” -

ained, mida esineb taimedes ja taimse pdritoluga toodetes vdi nende pinnal, loomses
toidus, joogivees vOi mujal keskkonnas ja mis tulenevad biotsiidi kasutamisest, kaasa
arvatud konealuste ainete metaboliidid ja nende lagunemisel voi reageerimisel tekkivad
saadused,;

1) turulelaskmine” —

biotsiidi esmakordne &ritegevuslik tarnimine iihenduse turule toote turustamiseks voi
kasutamiseks, kas tasu eest vOi tasuta;

j)  ,kasutamine” —

koik biotsiididega teostatavad toimingud, sealhulgas ladustamine, kéitlemine, segamine ja
nendega tootlemine, vélja arvatud mis tahes toiming, mille eesmdrk on biotsiidi
eksportimine tihendusest;

k) ,toodeldud materjal voi toode” —

mis tahes aine, segu, materjal vdi toode, mida on toddeldud voi mis sisaldab iiht voi mitut
biotsiidi, et kaitsta ainet, segu, materjali voi toodet kahjulike organismide pohjustatud
kahjustuste eest;

1) ,riikliku loa andmine” —

haldusakt, millega liitkmesriigi pddev asutus lubab biotsiidi turule lasta ja seda kasutada
asjaomase litkmesriigi territooriumil voi selle osas;

m) ,uhenduse loa andmine” —

haldusakt, millega komisjon lubab biotsiidi turule lasta ja seda kasutada iihenduse
territooriumil voi selle osas;

n) ,luba”—
riiklik voi thenduse luba;
0) ,ainukoostisega” toode —

biotsiid, milles sisalduva toimeaine ja muude kui toimeainete osakaal voi ldhnaainete,
véarvainete voi pigmentide osakaal ei muutu;

p) tilipkoostisega toode” —
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rihm biotsiide, millel on sarnane kasutusala ning mille koostis ei erine olulisel miiral
samasse riihma kuuluva vordlustoote koostisest, mis sisaldavad samu ja samasugustele
nduetele vastavaid toimeaineid, kui lubatud erinevused ei modjuta negatiivselt konealuste
toodete ohtlikkuse taset ega tohusust;

qQ .andmekasutusluba” —

originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete omanik v3i omanikud, milles
ndhakse ette, et pddevad asutused, Euroopa Kemikaaliamet voi komisjon vdivad
konealuseid andmeid kasutada toimeaine hindamiseks voi loa andmiseks;

r) ,.toitjasoot” —

toit Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 178/2002* artiklis 2 mératletud
tadhenduses ning s60t sama madruse artikli 3 16ikes 4 miiratletud tdhenduses.

s) ,toiduga kokkupuutuvad materjalid” —

miéidrusega (EU) nr 1935/2004* holmatud mis tahes materjal vi ese, mis on ette nihtud
toiduga kokkupuutumiseks;

t) ,,abiaine” —
mis tahes aine:
i) mida ennast ei tarbita toidu voi s6odana;

i1) mida kasutatakse tahtlikult toorainete, toitude vOi sddda vOi nende koostisainete
tootlemisel teatava tehnoloogilise kditlemis- voi tdotlemiseesmérgi saavutamiseks; ning

ii1) mis ise voi mille derivaatide jaégid voivad kasutaja kavatsuse vastaselt, kuid tehniliselt
véltimatult olla 1dpptootes tingimusel, et need ei tekita ohtu tervisele ja neil ei ole mingit
tehnoloogilist moju 1d6pptootele;

u) ,tehniline samaviirsus” —

uues tootmiskohas toodetud aine keemilise koostise ja ohtlike omaduste sarnasus
vorreldavast tootmiskohast périt ainega, mille suhtes viidi ldbi esimene riski hindamine.

2. Kiesoleva miiruse kohaldamisel kasutatakse miiruse (EU) nr 1907/2006 artiklis 3
satestatud madratlusi jairgmiste moistete puhul:

a) aine;
b)  segu;

c) toode;

42 EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.
43 ELT L 338, 13.11.2004, Ik 4.
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d) toote- ja tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus;

e) teaduslik uurimis- ja arendustegevus.

Il PEATUKK
TOIMEAINE KANDMINE | LISASSE

Artikkel 4
| lisasse kandmise tingimused

Toimeaine kantakse I lisasse esialgu kuni 10 aastaks, kui konealust toimeainet sisaldav
biotsiid vastab artikli 16 16ike 1 punktis b sitestatud tingimustele.

I lisasse kantakse iiksnes need V lisas nimetatud tooteliigid, mille kohta kooskodlas artikliga
6 on esitatud asjakohased andmed.

Toimeaine vdidakse kanda I lisasse vajaduse korral koos mdnega jargmistest tingimustest:
a)  toimeaine minimaalne puhtusaste;

b) teatavate lisandite laad ja maksimaalne sisaldus;

c) tooteliik vastavalt V lisale;

d)  kasutusviis ja -valdkond;

e) kasutajariihmade nimetused;

f)  muud eritingimused, mis pShinevad kdnealust toimeainet késitleva teabe hindamisel.

Vajaduse korral kehtestatakse I lisasse kantud toimeainete puhul jddkide piirnormid
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 396/2005* [ja ndukogu
miirusega (EMU) nr 2377/90].

Artikkel 5
| lisast véljajatmise kriteeriumid
Olenemata artikli 4 16ikest 1, kantakse 15ikes 2 osutatud toimeained I lisasse iiksnes juhul,

kui on tdidetud vahemalt iiks jargmistest tingimustest:

a) inimeste kokkupuude biotsiidis sisalduva konealuse toimeainega on tavalistes
kasutustingimustes minimaalne, eelkdige seal, kus toodet kasutatakse suletud
siisteemides voi rangelt kontrollitavates tingimustes;

b) on tdendatud, et toimeaine on vajalik rahva tervist dhvardava tdsise ohu
korvaldamiseks;

ET

ELT L 70, 16.3.2005, 1k 1.
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c) on tdendatud, et toimeaine I lisasse kandmata jatmine avaldaks liiga suurt negatiivset
moju vorreldes aine kasutamisest tuleneva ohuga inimeste tervisele voi keskkonnale,
ning et puuduvad sobivad alternatiivsed ained voi tehnika.

Punkti ¢ ei kohaldata tooteliikide 4 ja 14—19 alla kuuluvate toimeainete suhtes.

Kui on tdidetud vdhemalt iiks 10ikes 1 sétestatud tingimustest, kantakse I lisasse jargmised
toimeained:

a) toimeained, mis on vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008 vdi kriteeriumidele,
millele see toimeaine vastab, klassifitseeritud 1A vdi 1B  kategooria
kantserogeenideks;

b)  toimeained, mis on vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008 vdi kriteeriumidele,
millele see toimeaine vastab, klassifitseeritud 1A voi 1B kategooria mutageenideks;

c) toimeained, mis on vastavalt miirusele (EU) nr 1272/2008 vdi kriteeriumidele,
millele see toimeaine vastab, klassifitseeritud 1A vdi 1B kategooria
reproduktiivtoksilisteks aineteks;

d)  toimeained, mis on miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punkti f kohaselt ained,
millel on endokriinseid héireid pohjustavad omadused.
Artikkel 6
Taotluses esitatavad andmed
Taotlus toimeaine kandmiseks I lisasse sisaldab vihemalt jargmisi elemente:

a)  toimik toimeaine kohta, mis vastab II lisas sdtestatud nouetele;

b) toimik vdhemalt iihe tiilipilise biotsiidi kohta, mis sisaldab III lisas sitestatud
nduetele vastavat toimeainet.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sitestatud 16ivud.

Olenemata Idikest 1, ei pea taotleja esitama nimetatud 16ike kohaselt ndutud andmeid tiihel
jargmistest pohjustest:

a) teave ei ole vajalik, arvestades kavandatud kasutusviisiga seotud kokkupuudet
biotsiidiga;

b)  teabe esitamine ei ole teaduse seisukohast vajalik;
c) teabe esitamine ei ole tehniliselt voimalik.

Taotleja vOib teha ettepaneku kohandada 16ike 1 kohaseid andmendudeid kooskdlas IV
lisaga. Taotluses pohjendatakse selgelt ettepanekuid andmenduete kohandamiseks ning
lisatakse viide IV lisa konkreetsetele eeskirjadele.
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Pédev asutus teavitab taotlejat voimalusest teha ettepanek andmenduete kohandamiseks ja
pohjustest, mille alusel on sellist kohandamist vdimalik taotleda, ning abistab vajaduse
korral konealuse taotluse koostamisel.

Komisjon votab meetmed selliste kriteeriumide kehtestamiseks, mille alusel méiératletakse,
milline pohjendus on piisav 10ike 1 kohaste andmenduete kohandamiseks 16ike 2 punktis a
osutatud pohjustel.

Konealused meetmed kéesoleva méiruse vihemoluliste sitete muutmiseks méaruse
tdiendamise teel voetakse vastu artikli 72 16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse
kohaselt.

Artikkel 7
Taotluste esitamine ja kinnitamine

Taotleja esitab taotluse toimeaine I lisasse kandmiseks vOi toimeaine I lisasse kandmise
tingimuste muutmiseks Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,.kemikaaliamet™) ning teatab
talle liikmesriigi selle padeva asutuse nime, kelle ta on valinud taotlust hindama.
Konealune pidev asutus (edaspidi ,taotlust hindav pidev asutus™) vastutab taotluse
hindamise eest.

Kemikaaliamet teatab lihe kuu jooksul pérast taotluse saamist taotlust hindavale padevale
asutusele, et taotlus on kéttesaadav kemikaaliameti andmebaasis.

Kemikaaliamet kinnitab taotluse kahe kuu jooksul pirast selle kéttesaamist juhul, kui see
vastab jirgmistele nduetele:

a)  on esitatud artikli 6 16ike 1 punktides a ja b osutatud toimikud;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise ki#igus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pdhjendusi.

Kui taotlus on kemikaaliameti arvates puudulik, teavitab ta taotlejat sellest, millist
tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks, ning kehtestab konealuse teabe
esitamiseks maistliku tihtaja.

Kemikaaliamet méérab kahe kuu jooksul pérast tdiendava teabe saamist kindlaks, kas see
on piisav taotluse kinnitamiseks.

Kemikaaliamet liikkab taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud téhtaja
jooksul, ning teavitab sellest taotlejat. Sellisel juhul makstakse osa kemikaaliametile artikli
70 kohaselt tasutud 16ivust tagasi.

Kemikaaliameti tehtud otsused 16ike 4 kolmanda 16igu kohaselt voib kooskdlas artikliga 67
edasi kaevata.

Kui kemikaaliamet leiab 1dikes 3 sétestatud kinnitamise kdigus, et taotlus on téielik,
teavitab ta sellest viivitamata taotlejat ning seejérel taotlust hindavat padevat asutust.
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Artikkel 8
Taotluste hindamine

Taotlust hindav padev asutus hindab kooskdlas artikliga 4 toimikuid 12 kuu jooksul pérast
taotluse kinnitamist, sealhulgas hindab ta vajaduse korral ettepanekuid andmenduete
kohandamise kohta, mis on esitatud kooskolas artikli 6 16ikega 3.

Taotlust hindav pddev asutus annab taotlejale vdimaluse esitada kahe kuu jooksul
kirjalikke voi suulisi mérkusi hindamistulemuste kohta. Taotlust hindav padev asutus vitab
hinnangu 16plikul kujundamisel konealuseid markusi vajalikul mééral arvesse.

Taotlust hindav padev asutus saadab hindamistulemused kemikaaliametile.

Kui toimikute hindamisel selgub, et hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub taotlust
hindav padev asutus taotlejal esitada konealune teave kindlaksmédratud aja jooksul ning
teavitab sellest kemikaaliametit.

Loikes 1 osutatud 12kuune periood peatatakse alates teabendude drasaatmisest kuni teabe
saamiseni.

Kui taotlust hindav piddev asutus leiab, et sama toimeainet sisaldavate biotsiidide
kasutamine voib avaldada kumulatiivset moju, dokumenteerib ta oma seisukohad
kooskdlas miiruse (EU) nr 1907/2006 XV lisa II jao punkti 3 asjakohastes osades esitatud
nduetega ning lisab need hindamistulemustele.

Kemikaaliamet koostab ja esitab komisjonile iiheksa kuu jooksul parast hindamistulemuste
kattesaamist arvamuse toimeaine I lisasse kandmise kohta.

Komisjon votab pidrast kemikaaliametilt arvamuse kéttesaamist vastu otsuse toimeaine I
lisasse kandmist kisitleva taotluse kohta. Konealune otsus kéesoleva méédruse
vihemoluliste sdtete muutmiseks mairuse tdiendamise teel vOetakse vastu artikli 72 16ikes
4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Olenemata artikli 7 16ikest 1 voib taotlust hinnata muu padev asutus kui see, kes on saanud
taotluse koopia.

See pédev asutus, kellele teatati taotluse esitatamisest, voib iihe kuu jooksul pérast artikli 7
1oikes 2 osutatud teate kéttesaamist esitada komisjonile piisavalt pdhjendatud palve, et
taotlust midrataks hindama teine padev asutus. Komisjon teeb otsuse artikli 72 1dikes 2
ettendhtud korras. Loikes 1 osutatud 12kuune periood algab otsuse vastuvotmise
kuupéevast.

Artikkel 9
Asendamisele kuuluvad toimeained

Kooskolas 1dikes 2 osutatud menetlusega loetakse toimeaine asendamisele kuuluvaks
aineks, kui see tdidab vihemalt iihte jargmistest kriteeriumidest:

a)  aine lubatav pidevadoos, akuutne standarddoos voi ainega kokkupuute lubatav ulatus
on markimisvédrselt vdiksem, kui enamikul I lisasse kantud sama tooteliigi
toimeainetel;
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b)  aine vastab miiruse (EU) nr 1907/2006 XIII lisas sitestatud kahele kriteeriumile,
mille alusel on aine piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline;

c¢) ainel on murettekitavaid kriitilisi mojusid (nt neurotoksiline voi immunotoksiline
moju), mis koos kasutusviisiga voivad tekitada olukordi, mis vodivad kujuneda
probleemseteks isegi juhul, kui rakendatakse viga rangeid riskijuhtimismeetmeid.

d) aine sisaldab suurel mééral mitteaktiivseid isomeere;

e) aine on Kklassifitseeritud vOi vastab kriteeriumidele, mille alusel voOib aine
klassifitseerida kooskdlas miirusega (EU) nr 1272/2008 1A vdi 1B kategooria
kantserogeeniks, mutageeniks voi reproduktiivtoksiliseks aineks;

f)  ihenduse voi rahvusvaheliselt kokkulepitud katsejuhenditel vOi muudel
kittesaadavatel andmetel pohineva hindamise alusel on leitud, et ainel on
endokriinseid héireid pdhjustavad omadused, mis vdivad avaldada inimeste tervisele
kahjulikku moju.

2. Kemikaaliamet uurib toimeaine I lisasse kandmise otsuse voi selle otsuse uuendamise
kohta arvamuse koostamisel, kas toimeaine vastab monele 10ikes 1 nimetatud kriteeriumile
ning kasitleb seda kiisimust oma arvamuses.

3. Kemikaaliamet teeb enne toimeaine I lisasse kandmist voi sellekohase otsuse uuendamist
késitleva arvamuse komisjonile esitamist {ildsusele kittesaadavaks teabe vdimalike
asendamisele kuuluvate ainete kohta ning néeb ette moistliku ajavahemiku, mille jooksul
huvitatud kolmandad isikud vdivad esitada asjakohast teavet, sealhulgas teavet voimalike
olemasolevate asendusainete kohta. Kemikaaliamet votab saadud teavet oma arvamuse
koostamisel vajalikul médral arvesse.

4, Erandina artikli 10 1dikest 3 uuendatakse asendamisele kuuluva toimeaine I lisasse
kandmise otsust mitte rohkem kui kiimneks aastaks.

5. Kooskdlas 16ikega 1 lisatakse asendamisele kuuluvatele toimeainetele I lisas vastav mirge.

11 PEATUKK
TOIMEAINE | LISASSE KANDMISE OTSUSE UUENDAMINE JA
LABIVAATAMINE

Artikkel 10
Uuendamise tingimused

1. Komisjon uuendab toimeaine I lisasse kandmise otsust, kui toimeaine vastab endiselt
artiklis 4 osutatud nduetele.

2. I lisasse kandmise otsuse uuendamisega voib uute uuritud elementide pdhjal vdi seoses
tehnika arenguga tehtud kohandustele kaasneda tingimusi ja piiranguid.

3. Kui uuendatud otsuses toimeaine I lisasse kandmise kohta ei ole ette ndhtud teisiti, on
uuendamine tihtajatu.

33 ET



ET

Artikkel 11
Taotluste esitamine ja kinnitamine

Taotleja esitab toimeaine I lisasse kandmise otsuse uuendamise taotluse kemikaaliametile
vdhemalt 18 kuud enne vastava tooteliigi I lisasse kandmise otsuses sétestatud
16ppkuupieva.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Taotleja esitab I lisasse kandmise otsuse uuendamise taotlemisel loetelu koikidest
toimeainet késitlevatest andmetest, mis on kogutud alates toimeaine I lisasse kandmisest,
ning selgituse selle kohta, kas toimeaine esimese hindamise tulemused on veel kehtivad.
Taotlust hindav paddev asutus voib alati nduda taotlejalt nimetatud loetelus osutatud
andmete esitamist.

Kemikaaliamet teatab iithe kuu jooksul pirast taotluse kittesaamist toimeaine I lisasse
kandmise taotlust esimesel korral hinnanud padevale asutusele, et taotlus on kéttesaadav
kemikaaliameti andmebaasis.

Kemikaaliamet kinnitab taotluse kahe kuu jooksul pérast selle kéttesaamist juhul kui see
vastab jirgmistele nduetele:

a)  on esitatud 18ikes 1 osutatud teave;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise ki#igus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pdhjendusi.

Kui taotlus on kemikaaliameti arvates puudulik, teavitab ta taotlejat sellest, millist
tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks, ning kehtestab konealuse teabe
esitamiseks maistliku tihtaja.

Kemikaaliamet méérab kahe kuu jooksul pérast tdiendava teabe saamist kindlaks, kas see
on piisav taotluse kinnitamiseks.

Kemikaaliamet liikkab taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud téhtaja
jooksul, ning teavitab sellest taotlejat. Sellisel juhul makstakse osa artikli 70 kohaselt
kemikaaliametile tasutud I3ivust tagasi.

Kemikaaliameti poolt 1dike 4 kolmanda 1digu kohaselt tehtud otsused vdib kooskolas
artikliga 67 edasi kaevata.

Kui kemikaaliamet leiab 1dikes 3 sétestatud kinnitamise kdigus, et taotlus on téielik,
teavitab ta sellest viivitamata taotlejat ning seejérel taotlust hindavat padevat asutust.

Artikkel 12
Uuendamistaotluste hindamine

Padev asutus, kes esimesel korral hindas toimeaine I lisasse kandmise taotlust, otsustab
kittesaadava teabe pdhjal, ja olenevalt sellest, kas esimese hindamise tulemused on vaja
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labi vaadata, iihe kuu jooksul pérast taotluse artiklis 11 osutatud kinnitamist, kas
uuendamistaotlust on vaja tdielikult hinnata.

Kui taotlust hindav pddev asutus otsustab, et taotluse tdielik hindamine on vajalik,
teostatakse hindamine kooskolas artikli 8 ldigetega 1—4. Otsus taotluse kohta vdetakse
vastu kooskolas kdesoleva artikli 15igetega 5, 6 ja 7.

Kui taotlust hindav piddev asutus otsustab, et taotluse tdielik hindamine ei ole vajalik,
koostab ja esitab ta kuue kuu jooksul kemikaaliametile soovituse toimeaine I lisasse
kandmise otsuse uuendamise kohta.

Taotlust hindav pddev asutus annab enne kemikaaliametile soovituse esitamist taotlejale
vOimaluse esitada iihe kuu jooksul soovituse kohta kirjalikke voi suulisi mérkusi. Taotlust
hindav piddev asutus votab oma soovituse 10plikul kujundamisel kdnealuseid méirkusi
vajalikul mééral arvesse.

Kemikaaliamet teeb pirast taotlust hinnanud padevalt asutuselt soovituse saamist selle
kittesaadavaks komisjonile, teiste litkmesriikide piddevatele asutustele ja taotlejale ning
nieb ette kolme kuu pikkuse perioodi, mille jooksul nad vdivad esitada selle kohta
kirjalikke mérkusi.

Komisjon vdib kiisida kemikaaliametilt arvamust l1dikes 2 osutatud soovitusele vastuvéiteid
esitanud pideva asutuse poolt tdstatatud teaduslike ja tehniliste kiisimuste kohta.
Kemikaaliamet esitab oma arvamuse kuue kuu jooksul alates kuupéevast, mil kdnealuses
kiisimuses tema poole pdorduti.

Komisjon otsustab pdrast 16ikes 3 osutatud ajavahemiku I6ppemist voi kemikaaliametilt
arvamuse kéttesaamist uuendada toimeaine I lisasse kandmise otsust. KOnealune otsus
kdesoleva midruse viahemoluliste sdtete muutmiseks madruse tdiendamise teel voetakse
vastu artikli 72 16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Kui taotlejast sdltumatutel pohjustel toimeaine I lisasse kandmise otsuses sétestatud
tdhtacg 10peb tdendoliselt enne 1 lisasse kandmise uuendamist kisitleva otsuse
vastuvotmist, otsutab komisjon kooskdlas artikli 72 16ikes 2 osutatud menetlusega liikata
lisasse kandmise otsuses sitestatud 10pptihtpdeva edasi ajavahemiku vorra, mis on vajalik
taotluse labivaatamiseks.

Kui komisjon otsustab toimeaine I lisasse kandmise otsust mitte uuendada, voib ta anda
ajapikendust konealust toimeainet sisaldavate biotsiidide olemasolevate varude
hivitamiseks, ladustamiseks, turulelaskmiseks ja kasutamiseks.

Ajapikendus konealust toimeainet sisaldavate biotsiidide olemasolevate varude
turulelaskmiseks on kuni 6 kuud ning nende havitamiseks, ladustamiseks ja kasutamiseks
taiendavalt kuni 12 kuud.

Artikkel 13
Toimeainel lisasse kandmise otsuse labivaatamine

Komisjon voib toimeaine I lisasse kandmise otsuse 1dbi vaadata alati, kui on kindlaid
toendeid, et artiklis 4 osutatud nduded ei ole enam tdidetud. Kui kdnealused asjaolud

35 ET



ET

leiavad kinnitust, votab komisjon vastu otsuse, millega muudetakse toimeaine I lisasse
kandmise otsust voi jietakse toimeaine kdnealusest lisast vélja.

Konealune otsus kédesoleva midruse vdhemoluliste sdtete muutmiseks vOetakse vastu
vastavalt artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele. Komisjon vdib
tungiva kiireloomulisuse tottu kohaldada artikli 72 18ikes 5 osutatud kiirmenetlust.

2. Komisjon vdib konsulteerida kemikaaliametiga igas teaduslikku voi tehnilist laadi
kiisimuses, mis on seotud toimeaine I lisasse kandmise otsuse ldbivaatamisega.
Kemikaaliamet koostab iiheksa kuu jooksul alates kiisimuse saamisest arvamuse ja esitab
selle komisjonile.

3. Kui komisjon otsustab toimeaine I lisast vélja jétta, voib ta anda ajapikendust konealust
toimeainet sisaldavate biotsiidide olemasolevate varude héavitamiseks, ladustamiseks,
turulelaskmiseks ja kasutamiseks.

Ajapikendus konealust toimeainet sisaldavate biotsiidide olemasolevate varude
turulelaskmiseks on kuni 6 kuud ning nende hadvitamiseks, ladustamiseks ja kasutamiseks
taiendavalt kuni 12 kuud.

Artikkel 14
Rakendusmeetmed

Komisjon voib kéesoleva maédruse artiklite 10-13 rakendamiseks vastu votta liksikasjalikud
meetmed ja médrata kindlaks menetlused, mis on seotud toimeaine I lisasse kandmise otsuse
uuendamise ja ldbivaatamisega.

Konealused meetmed kiesoleva méaidruse vidhemoluliste sdtete muutmiseks médruse tdiendamise
teel voetakse vastu artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

|V PEATUKK _ _
BIOTSIIDIDELE LOA ANDMISE ULDPOHIMOTTED

Artikkel 15
Biotsiidide turulelaskmine ja kasutamine

1. Biotsiidi tohib turule lasta voi kasutada iiksnes juhul, kui sellele on antud luba kooskdlas
kiesoleva médrusega.

2. Loataotluse esitab isik, kes vastutab biotsiidi turulelaskmise eest teatavas litkmesriigis voi
tihenduses, vai tema nimel tegutsev isik.

Taotlus riikliku loa saamiseks litkmesriigis esitatakse konealuse liitkmesriigi padevale
asutusele (edaspidi ,,taotluse saanud padev asutus”).

Taotlus thenduse loa saamiseks esitatakse kemikaaliametile.
Loa omanikul peab olema ithenduses alaline esindus.

3. Loa voib anda ainukoostisega vai tiilipkoostisega tootele.
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Luba antakse kuni 10 aastaks.

Biotsiide kasutatakse nduetekohaselt. Nouetekohane kasutamine holmab artikliga 16
ettendhtud loa andmise tingimuste ning artiklis 58 sitestatud mérgistamisnduete tditmist.

Samuti tdhendab nduetekohane kasutamine fiilisikaliste, bioloogiliste, keemiliste voi
vajaduse korral muude meetmete kombinatsioonide mdistlikku rakendamist, mille abil on
voimalik biotsiidide kasutamist piirata hddavajaliku miinimumini.

Artikkel 16
L oa andmise tingimused

Biotsiidile antakse luba iiksnes juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)  biotsiidis sisalduv toimeaine kuulub I lisas esitatud nimekirja ning on tiidetud kdik
konealuse toimeaine suhtes lisas sétestatud tingimused;

b)  kooskodlas VI lisas sdtestatud biotsiidi toimikute hindamise tildpShimodtetega on
kindlaks tehtud, et kui biotsiidi kasutatakse vastavalt loale ning arvestatakse 15ikes 2
osutatud tegureid, vastab see jirgmistele kriteeriumidele:

1)  on piisavalt tohus;

i1) ei avalda sihtorganismidele vastuvOetamatut moju, eelkdige ei pdhjusta
vastuvOetamatut resistentsust vOi ristresistentsust vOi selgroogsete puhul
tarbetut kannatust ja valu;

iii) ei avalda ise ega oma jddkide kaudu vastuvdetamatut mdju ei otseselt ega
kaudselt inimeste ega loomade tervisele;

iv) ei avalda ise ega oma jidkide kaudu vastuvdetamatut moju keskkonnale, kui
votta eelkdige arvesse jargmisi asjaolusid:

- selle sdilimine ja levik keskkonnas;

- pinnavee (sealhulgas estuaari- ja merevee), pohjavee ja joogivee ning
oOhu ja pinnase saastumine;

- selle mdju muudele kui sihtorganismidele;
- selle mdju bioloogilisele mitmekesisusele ja okosiisteemile;

c) vastavalt II ja III lisa asjakohastele nduetele on vdimalik méératleda biotsiidis
sisalduvate toimeainete laadi, kogust ja tehnilist samavédrsust ning vajaduse korral
koiki toksikoloogilisest voi Okotoksikoloogilisest seisukohast olulisi lisandeid ja
muid kui toimeaineid ning toksikoloogilisest voi keskkonna seisukohast olulisi jaéke,
mis tulenevad luba vajavast kasutusviisist;

d) Dbiotsiidi fiitisikalised ja keemilised omadused on kindlaks médiratud ja neid peetakse
sobivaks, et toodet asjakohaselt kasutada, ladustada ja transportida.
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Kui hinnatakse biotsiidi vastavust 10ike 1 punktis b sétestatud kriteeriumidele, voetakse
arvesse jargmisi tegureid:

a)  koik tavapdrased tingimused, mille korral v3ib biotsiidi kasutada;
b) iga sellega toddeldud voi seda sisaldava materjali voi toote voimalik kasutusviis;
c) selle kasutamise ja hdvitamise tagajérjed.

Luba madala riskitasemega biotsiidi turulelaskmiseks antakse tingimusel, et 10ike 1
punktides b, ¢ ja d sétestatud nduded on tdidetud.

Luba antakse biotsiidile iiksnes sellisteks kasutusviisideks, mille kohta on esitatud
asjakohane teave kooskolas artikliga 18.

Luba ei anta biotsiidi turulelaskmiseks selle elanikkonnale miiiimise vdi elanikkonna poolt
kasutamise eesmargil, kui see vastab iihele jargmistest klassifitseerimise kriteeriumidest:

a)  see on toksiline, vdga toksiline voi 1. vdi 2. kategooria kantserogeen voi 1. voi 2.
kategooria mutageen voi 1. vOi 2. kategooria reproduktiivtoksiline aine [termin on
muutunud; varem tdlgitud: paljunemist toksiliselt mojutav aine] vastavalt direktiivile
1999/45/EU;

a)  see on toksiline, viiga toksiline voi 1A voi 1B kategooria kantserogeen voi 1A voi 1B
kategooria mutageen vdi 1A voi 1B kategooria reproduktiivtoksiline aine vastavalt
méérusele (EU) nr 1272/2008.

Tiitipkoostisega toodete puhul vdib lubada toimeaine osakaalu vihendamist vordlustootes
ja/voi iihe voi mitme muu kui toimeaine sisalduse osakaalu muutmist ja/vai iihe voi mitme
muu kui toimeaine asendamist teiste sama voi madalama riskitasemega ainetega.

Artikkel 17
Madala riskitasemega biotsiidide kriteeriumid

Biotsiid loetakse madala riskitasemega biotsiidiks, kui on tididetud mdlemad jargmised
tingimused:

a) iga keskkonnakomponendi puhul on vdimalik tuletada keskkonnas esineva
arvutuskontsentratsiooni (predicted environmental concentration — PEC) ja
arvutusliku mittetoimiva kontsentratsiooni (predicted no-effect concentration —
PNEC) suhtarv ning see ei ole suurem kui 0,1;

b) inimeste tervisele avalduva moju puhul on kokkupuute iilemmaéddr (tdheldatava
kahjuliku toimeta doos (rno observed adverse effect level — NOAEL)) ja ainega
kokkupuutel esineva kontsentratsiooni suhtarv) suurem kui 1,000.

Biotsiidi ei loeta madala riskitasemega biotsiidiks, kui esineb vdhemalt iiks jargmistest
asjaoludest:
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a)  biotsiid sisaldab iiht vdi mitut toimeainet, mis vastavad miiruse (EU) nr 1907/2006
XIIT lisas sitestatud kriteeriumidele, mille alusel on aine piisiv, bioakumuleeruv ja
toksiline voi viga piisiv ja viga bioakumuleeruv;

b)  biotsiid sisaldab iiht vdi mitut toimeainet, millel on endokriinseid héireid pdhjustavad
omadused;

c) Dbiotsiid sisaldab {iht vdi mitut toimeainet, mis on vastavalt miirusele (EU) nr
1272/2008 Kklassifitseeritud vOi mida tuleb klassifitseerida kriteeriumide alusel,
millele see toimeaine vastab, jirgmiselt:

1)  kantserogeenne;

i1)  mutageenne;

iii)  neurotoksiline;

iv)  immunotoksiline;

v)  reproduktiivtoksiline;
vi) Ulitundlikkust tekitav.

Olenemata 10ikest 1, loetakse biotsiid madala riskitasemega biotsiidiks, kui toimeaine
sisaldus biotsiidis on selline, et tavapdrastes kasutustingimustes toimuv kokkupuude ainega
on minimaalne ning toodet kiideldakse rangelt kontrollitavates tingimustes kdikides selle
olelusringi etappides.

Madala riskitasemega toote puhul tdendatakse, et Dbiotsiidi kasutamise tdttu
sihtorganismidel resistentsuse véljakujunemise vdimalus on viike.

Lisaks miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 15 1dikes 2 osutatud toimeainetele loetakse
toimeained, mida toodetakse vO&i imporditakse kasutamiseks madala riskitasemega
biotsiidides, mille turulelaskmiseks on antud luba kooskolas artikliga 15, registreerituiks
ning nende registreerimine 1dpetatuks tootmise voi impordi eesmérgil aine kasutamiseks
madala riskitasemega biotsiidides, ja seega kdesoleva miiruse II jaotise 1. ja 5. peatiiki
nduetele vastavaks.

Artikkel 18
L oataotlusele kohaldatavad andmenduded

Loataotleja esitab koos taotlusega jargmised dokumendid:
a)  biotsiidi toimik voi andmekasutusluba, mis vastab III lisas sédtestatud nduetele;

b) ettepanek biotsiidi omadusi késitleva kokkuvotte kohta, mis sisaldab artikli 20 16ike
2 punktides a, b ja e-m osutatud teavet;

¢)  muude kui madala riskitasemega biotsiidide puhul iga biotsiidis sisalduva toimeaine
toimik voi1 andmekasutusluba, mis vastab II lisas sidtestatud nduetele;

39 ET



ET

d) madala riskitasemega biotsiidide puhul mis tahes asjakohane teave, mis toetab
jareldust, et biotsiid tuleb lugeda madala riskitasemega biotsiidiks.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sdtestatud 16ivud.

Taotluse saanud pddev asutus voib nduda riikliku loa taotluste esitamist selle litkmesriigi
ithes voi mitmes ametlikus keeles, kus nimetatud padev asutus asub.

Kui taotlus késitleb biotsiidi, mille puhul tootja on ette ndinud, et seda kasutatakse ka
artikli 2 10ikes 7 osutatud eesmirgil, lisatakse vastavusdeklaratsioon direktiivides
90/385/EMU, 93/42/EMU vdi 98/79/EU sitestatud asjakohastele olulistele nduetele
vastavuse kohta.

Komisjon koostab artikli 72 16ikes 2 osutatud korras tehnilised juhised 16ike 1 punkti d
rakendamise holbustamiseks.

Tehnilised juhised avaldatakse Euroopa Liidu Teataja C-seerias.

Artikkel 19
Andmenduetest loobumine

Olenemata artiklist 18, ei pea taotleja esitama nimetatud artikli kohaselt ndutud andmeid
tihel jargmistest pohjustest:

a) teave ei ole vajalik, arvestades kavandatud kasutusviisidega seotud kokkupuudet
biotsiidiga;

b)  teabe esitamine ei ole teaduse seisukohast vajalik;
c) teabe esitamine ei ole tehniliselt voimalik.

Taotleja voib teha ettepaneku kohandada artikli 18 kohaseid andmendudeid kooskdlas IV
lisaga. Taotluses pohjendatakse selgelt ettepanekuid andmenduete kohandamiseks ning
lisatakse viide I'V lisa konkreetsetele eeskirjadele.

Pédev asutus teavitab taotlejat voimalusest teha ettepanek andmenduete kohandamiseks ja
pOhjustest, mille alusel on kdnealust kohandamist voimalik taotleda, ning abistab vajaduse
korral konealuse taotluse koostamisel.

Komisjon votab meetmeid selliste kriteeriumide kehtestamiseks, mille alusel
méidratletakse, milline on piisav pdhjendus artikli 18 kohaste andmenduete kohandamiseks
16ike 1 punktis a osutatud pohjustel.

Meetmed kidesoleva médruse vahemoluliste sidtete muutmiseks madruse tdiendamise teel
voetakse vastu artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Artikkel 20
Loasisu

Loas sitestatakse biotsiidi turulelaskmise ja kasutamise tingimused.

Luba sisaldab biotsiidi omaduste kokkuvotet, milles esitatakse jargmine teave:
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a)  biotsiidi kaubanimi;

b) loaomaniku nimi ja aadress;

c) loa andmise kuupéev ja loa kehtivusaja 16pp;
d) loa number;

e) toimeainete ja muude kui toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne sisaldus, mille
teadmine on oluline biotsiidi nduetekohaseks kasutamiseks;

biotsiidi tootjad (nimed ja aadressid, sealhulgas tootmiskohtade asukoht);
toimeainete tootjad (nimed ja aadressid, sealhulgas tootmiskohtade asukoht);
h)  biotsiidi fiiiisikaline olek ja laad;
1)  ohu- ja hoiatuslaused;
j)  tooteliik kooskodlas V lisaga ja kahjulikud sihtorganismid;
k)  kasutatavad doosid ja kasutusjuhised;
1)  kasutajarithmad;
m) andmed tdendolise otsese vOi kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised;
n) juhised toote ja selle pakendi ohutuks hdvitamiseks;

0) juhul kui taotlus késitleb biotsiidi, mille puhul tootja on ette nidinud, et seda
kasutatakse ka artikli 2 1dikes 7 osutatud eesmirgil, koik konkreetsed
kasutustingimused ja kinnitus, et biotsiid vastab direktiivides 90/385/EMU,
93/42/EMU vdi 98/79/EU sitestatud asjakohastele olulistele nduetele.

Tiilipkoostisega toote puhul sisaldab luba lisaks 1dikes 2 osutatud teabele vajaduse korral
jargmist teavet:

a) sama tiilipkoostisega toodete rithma kuuluv vordlustoode, milles toimeaine lubatud
kontsentratsioon on suurim;

b)  konealuse vordlustoote koostise lubatud muutumisvahemik, véljendatuna konealuse
tiilipkoostisega toodete rithma kuuluvas biotsiidis sisalduva muude kui toimeainete
osakaalus;

c¢) muud ained kui toimeaine, mida vdib asendada biotsiidides, millel on luba ning mis
kuuluvad kdnealusesse tiilipkoostisega toodete riihma.

Artikkel 21
Biotsiidide vordlev hindamine

Taotluse saanud paddev asutus voi, kui hinnatakse iithenduse loa taotlust, taotlust hindav
padev asutus teostab loa voi selle uuendamise taotluse hindamise raames sellist toimeainet
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sisaldava biotsiidi vordleva hindamise, mida kooskodlas artikli 9 ldoikega 1 késitatakse
asendamisele kuuluva ainena.

Vordleva hindamise tulemused edastatakse viivitamata liikmesriikide piddevatele asutustele
ja kemikaaliametile ning samuti komisjonile juhul, kui hinnatakse tihenduse loa taotlust.

Taotluse saanud péddev asutus voi, kui otsustatakse ithenduse loa taotluse iile, komisjon
keelab asendamisele kuuluvat toimeainet sisaldava biotsiidi turulelaskmise voi kasutamise
vOi piirab seda, kui kooskolas VI lisaga tehtud vordlev hindamine, milles kaalutakse ohte
ja eeliseid, nditab, et tdidetud on koik jargmised kriteeriumid:

a) taotluses mérgitud kasutusviiside jaoks on juba olemas muu lubatud biotsiid voi
mittekeemiline tOrje- vdi ennetusmeetod, mis on inimeste voi loomade tervisele voi
keskkonnale tunduvalt ohutum;

b) punktis a osutatud biotsiid vOi mittekeemiline tdrje- vOi ennetusmeetod ei ole
majanduslikult voi praktiliselt oluliselt ebasoodsam;

c) toimeainete keemiline mitmekesisus on piisav, et vidhendada kahjulikul
sihtorganismil resistentsuse tekke ohtu.

Erandina 10ikest 1 antakse asendamisele kuuluvat toimeainet sisaldavale biotsiidile luba
ilma vordleva hindamiseta, kui luba on vajalik, et saada esmaseid kogemusi kdnealuse
toote praktilise kasutamise kohta.

Kui vordleval hindamisel tuleb kisitleda kiisimust, mida selle ulatuse vdi moju tottu tuleks
késitleda pigem iihenduse tasandil, eelkdige juhul, kui sellega on seotud kaks vdi enam
padevat asutust, voib taotluse saanud padev asutus edastada kiisimuse otsustamiseks
komisjonile. Komisjon teeb otsuse kooskolas artikli 72 ldikega 3.

Komisjon vdtab vastu rakenduseeskirjad, et madrata kindlaks selliste vordlevate
hindamistega seotud menetlused, mille kéigus kisitletakse itihenduse huvides olevaid
kiisimusi. Konealused eeskirjad kéesoleva mddruse vdhemoluliste sitete muutmiseks
méidruse tdiendamise teel vOetakse vastu vastavalt artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.

Olenemata artikli 15 10ikest 4, antakse asendamisele kuuluvat toimeainet sisaldavale
biotsiidile luba kuni viieks aastaks.

Kui 16ike 3 kohaselt otsustatakse biotsiidi kasutamiseks luba mitte anda v&i biotsiidi
kasutamist piirata, joustub loa tiihistamise vOi muutmise otsus viis aastat pérast selle
vastuvotmist voi asendamisele kuuluva aine lisasse kandmise otsuses sétesatud téhtaja
16ppemisel, olenevalt sellest, kumb kuupdev on varasem.
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V PEATUKK
RITKLIKUD BIOTSIIDILOAD

Artikkel 22
Taotluse esitamineja kinnitamine

Taotluse saanud pddev asutus kinnitab artiklis 15 osutatud riikliku loa taotluse iihe kuu
jooksul pérast selle saamist juhul, kui see vastab jargmistele nduetele:

a)  on esitatud artiklis 18 osutatud teave;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise kdigus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pohjendusi.

Kui taotluse saanud pédev asutus leiab, et taotlus on puudulik, teavitab ta taotlejat sellest,
millist tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks ning kehtestab konealuse
teabe esitamiseks moistliku téhtaja.

Taotluse saanud péddev asutus méérab lihe kuu jooksul pérast tdiendava teabe saamist
kindlaks, kas see on piisav taotluse kinnitamiseks.

Taotluse saanud padev asutus lilkkab taotluse tagasi, kui taotleja ei esita noutud teavet
kehtestatud tihtaja jooksul, ning teavitab sellest taotlejat.

Kui taotluse saanud padev asutus leiab 1dikes 1 sétestatud kinnitamise kéigus, et taotlus on
taielik, teavitab ta sellest viivitamata taotlejat.

Artikkel 23
Taotluse hindamine

Taotluse saanud padev asutus teeb 12 kuu jooksul pidrast artiklis 22 osutatud kinnitamist
otsuse taotluse kohta kooskdlas artikliga 16.

Kui sama biotsiidi kisitlev taotlus on ldbivaatamisel teise litkkmesriigi pddevas asutuses voi
kui teise litkkmesriigi pddev asutus on samale biotsiidile loa juba andnud, ei hakka taotluse
saanud padev asutus taotlust hindama ja teavitab sellest taotlejat.

Taotleja voib siiski nduda, et tema taotlust hinnatakse kooskolas artikliga 25 voi 28.

Kui selgub, et taotluse tdielikuks hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub taotluse
saanud péadev asutus taotlejal esitada kdnealune teave. Loikes 1 osutatud 12kuune periood
peatatakse alates teabendude drasaatmise kuupdevast kuni teabe saamise kuupdevani.

Taotluse saanud pddev asutus koostab aruande kavandi, milles ta teeb kokkuvdtte
hindamistulemustest ning esitab biotsiidile loa andmise vdi sellest keeldumise pdhjused.
Taotluse saanud péddev asutus saadab hindamisaruande kavandi taotlejale, kellel on
voimalik esitada iithe kuu jooksul selle kohta suulisi vdi kirjalikke mérkusi. Taotluse
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saanud padev asutus votab hinnangu 10plikul kujundamisel konealuseid mérkusi vajalikul
méidral arvesse.

Taotluse saanud pddev asutus kiidab artikli 20 Idikes 2 osutatud biotsiidi omaduste
kokkuvdtte heaks. Ta edastab taotlejale 10pliku hindamisaruande koopia.

Niipea kui taotluse saanud padev asutus on otsuse taotluse kohta vastu votnud, sisestab ta
tihenduse biotsiidiregistrisse jargmise teabe:

a)  biotsiidi omaduste kokkuvote;

b)  aruanne, milles vdetakse kokku biotsiidi hindamise tulemused ning biotsiidile loa
andmise voi sellest keeldumise pohjused;

c) taotluse saanud pideva asutuse tehtud haldusotsused taotluse kohta.

Artikkel 24
Riikliku loa uuendamine

Loaomanik v0i tema esindaja esitab taotluse saanud padevale asutusele riikliku loa
uuendamise taotluse vihemalt 18 kuud enne loa kehtivusaja loppkuupéeva.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sitestatud 16ivud.

Taotluse saanud pidev asutus uuendab riiklikku luba eeldusel, et artiklis 16 sétestatud
tingimused on endiselt tdidetud.

Taotleja esitab riikliku loa uuendamise taotlemisel loetelu kdikidest biotsiidi késitlevatest
andmetest, mis on kogutud alates eelmise loa andmisest, ning selgituse, kas biotsiidi
esimese hindamise tulemused on veel kehtivad.

Taotluse saanud péddev asutus voib alati nduda taotlejalt loetelus osutatud andmete
esitamist.

Taotluse saanud pidev asutus kinnitab riikliku loa uuendamise taotluse iihe kuu jooksul
pérast selle saamist juhul, kui see vastab jargmistele nduetele:

a)  on esitatud 15ikes 3 osutatud teave;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise ki#igus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pdhjendusi.

Kui taotluse saanud pédev asutus leiab, et taotlus on puudulik, teavitab ta taotlejat sellest,
millist tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks ning kehtestab konealuse
teabe esitamiseks moistliku téhtaja.

Taotluse saanud péddev asutus méérab lihe kuu jooksul pérast tdiendava teabe saamist
kindlaks, kas see on piisav taotluse kinnitamiseks.

44 ET



ET

Taotluse saanud pidev asutus likkkab taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud teavet
kehtestatud téhtaja jooksul, ning teavitab sellest taotlejat.

Kui taotluse saanud padev asutus leiab 15ikes 4 sitestatud kinnitamise kdigus, et taotlus on
taielik, teavitab ta sellest viivitamata taotlejat.

Otsus riikliku loa uuendamise kohta tehakse kuue kuu jooksul pérast taotluse kinnitamist.

Kui uuendamistaotluse hindamisel selgub, et taotluse tdielikuks hindamiseks on vaja
tdiendavat teavet, nduab taotluse saanud péddev asutus taotlejalt sellise teabe esitamist.
Loikes 6 osutatud 6-kuune periood peatatakse alates teabendude drasaatmise kuupdevast
kuni teabe saamise kuupéevani.

Kui loa uuendamise otsus jddb tegemata enne loa kehtivusaja 10ppu loaomanikust
sOltumatutel pohjustel, otsustab taotluse saanud pidev asutus uuendada riiklikku luba
ajavahemikuks, mis on vajalik hindamise 16puleviimiseks.

Niipea kui pddev asutus on riikliku loa uuendamist kisitleva otsuse vastu votnud, sisestab
ta artikli 23 Idikes 5 osutatud teabe iihenduse biotsiidiregistrisse.

VI PEATUKK
VASTASTIKUSE TUNNUSTAMISE MENETLUSED
Artikkel 25

Riiklike lubade vastastikunejarjestikku tunnustamine

Pédeva asutuse (edaspidi ,,pddev referentasutus®) poolt kooskolas artikliga 15 antud
biotsiidiloa omanik voib vastastikuse jarjestikku tunnustamise menetluse kohaselt taotleda
biotsiidile riikliku loa teises litkmesriigis.

Vastastikuse tunnustamise taotlusele lisatakse jargmine teave:
a)  viide piddeva referentasutuse antud riiklikule loale;
b) elektrooniline kokkuvdte toimikust, mis vastab III lisas sétestatud nduetele;

c) viide referentasutuse koostatud aruandele, milles on voetud kokku hindamise
tulemused ning biotsiidile loa andmise pohjendused.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sdtestatud 16ivud.

Taotluse saanud péddev asutus vOib nduda riikliku loa ja loataotluse tdlkimist selle
litkkmesriigi ihte voi mitmesse ametlikku keelde, kus nimetatud padev asutus asub.

Taotluse saanud péddev asutus teeb otsuse taotluse kohta nelja kuu jooksul alates selle
kéttesaamisest.

Taotluse saanud pddev asutus annab asjaomasele biotsiidile loa samadel tingimustel kui
padev referentasutus.
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Niipea kui piddevad asutused on otsuse riikliku loa vastastikust tunnustamist késitleva
taotluse kohta kéesoleva artikli kohaselt vastu votnud, sisestavad nad artikli 23 16ike 5
punktides a ja ¢ osutatud teabe lihenduse biotsiidiregistrisse.

Artikkel 26
Vastastikuse tunnustamise taotluse esitamine kahjuritdrjega tegelevate asutuste poolt

Kui litkmesriigis ei ole esitatud taotlust riikliku loa saamiseks biotsiidile, millele teises
litkmesriigis on luba juba antud, vdivad kahjuritorjega tegelevad ameti- voi teadusasutused
voi kutseorganisatsioonid taotleda teises liikmesriigis antud loaomaniku ndusolekul
ritklikku luba samale biotsiidile selle kasutamiseks konealuses litkmesriigis samal
eesmirgil ja tingimustel artiklis 25 ettendhtud vastastikuse tunnustamise menetluse
kohaselt.

Taotleja tdendab, et sellise biotsiidi kasutamine on konealuse litkmesriigi tildistes huvides.
Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sitestatud 16ivud.

Erandina Idikest 1 voib taotleja juhul, kui loaomanik ei anna oma ndusolekut, selle
taotluses dra méarkida ning asjaomase litkmesriigi pidev asutus voib taotluse heaks kiita,
kui see on tildistes huvides.

Kui asjaomase liikmesriigi pddev asutus leiab, et biotsiid vastab artiklis 16 osutatud
tingimustele ning kéesolevas artiklis sitestatud tingimused on tdidetud, annab pddev asutus
loa biotsiidi turulelaskmiseks.

Kahjuritorjega tegelevatel ameti- vOi teadusasutustel voi kutseorganisatsioonidel on
loaomaniku digused ja kohustused.

Artikkel 27
Riikliku loa andmise tingimustega seotud vastuvaited

Kui péddev asutus leiab nelja kuu jooksul alates vastastikuse tunnustamise taotluse
kittesaamist, et biotsiid, millele on antud luba teises litkmesriigis, ei vasta artiklis 16
satestatud nduetele, teavitab ta sellest viivitamata komisjoni, kdnealuse teise liikmesriigi
padevaid asutusi ja taotlejat ning esitab neile selgitava dokumendi, milles ta esitab
konealuse biotsiidi nime ja selle omadused ning riikliku loa vastastikusest tunnustamisest
keeldumise voi selle piiramise pohjused.

Komisjon vdtab kooskodlas artikli 72 16ikega 3 vastu otsuse selle kohta, kas padeva asutuse
esitatud pohjused on piisavad riikliku loa vastastikusest tunnustamisest keeldumiseks voi
loa piiramiseks.

Kui komisjon kinnitab oma otsusega jargmise loa andmisest keeldumiseks voi loa
piiramiseks esitatud pdhjusi, vaatab biotsiidile eelmise loa andnud péddev asutus konealuse
otsuse jargimiseks asjaomase riikliku loa viivitamata 14bi.

Kui komisjon kinnitab oma otsusega esmakordse riikliku loa, annab see pddev asutus, kes
tegi ettepaneku riikliku loa vastastikusest tunnustamisest keelduda voi tunnustada luba
teatavatel tingimustel, viivitamata asjaomasele biotsiidile loa kooskdlas esmakordse loaga.
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Artikkel 28
Riiklike lubade vastastikune paralleelselt tunnustamine

Kui taotleja soovib biotsiidile paralleelselt saada riikliku luba rohkem kui {ihes
litkmesriigis, esitab ta tema poolt valitud piddevale referentasutusele taotluse, mis sisaldab
jargmist teavet:

a)  artiklis 18 osutatud teave;

b) loetelu kdikidest teistest litkmesriikidest, kus riiklikku luba taotletakse (edaspidi
»teised asjaomased litkmesriigid*).

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sdtestatud 16ivud.
Padev referentasutus vastutab taotluse hindamise eest.

Taotleja esitab teiste asjaomaste liikmesriikide pddevatele asutustele tema poolt padevalt
referentasutuselt taotletud loa vastastikuse tunnustamise taotluse. Taotlus sisaldab jargmist:

a) elektrooniline kokkuvote toimikust, mis vastab III lisas sédtestatud nduetele;
b) péddeva referentasutuse ja teiste asjaomaste liikmesriikide nimed.

Pédev referentasutus kinnitab 16ikes 1 osutatud taotluse ithe kuu jooksul pirast selle
kéttesaamist, kui see vastab jargmistele nduetele:

a)  on esitatud 18ikes 1 osutatud teave;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise ki#igus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pdhjendusi.

Kui péadev referentasutus leiab, et taotlus on puudulik, teavitab ta taotlejat sellest, millist
tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks, ning kehtestab konealuse teabe
esitamiseks moistliku tihtaja. Péadev referentasutus teavitab ka teisi asjaomaseid
litkkmesriike.

Pédev referentasutus méadrab iihe kuu jooksul pdrast tdiendava teabe saamist kindlaks, kas
see on piisav taotluse kinnitamiseks.

Péadev referentasutus liikkkab taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud
tdhtaja jooksul, ning teavitab sellest taotlejat ja teisi asjaomaseid liikmesriike.

Kui padev referentasutus leiab 10ikes 3 sitestatud kinnitamise kdigus, et taotlus on téielik,
teavitab ta sellest viivitamata taotlejat ning teisi asjaomaseid litkmesriike.

Péadev referentasutus hindab 12 kuu jooksul pirast kinnitatud taotluse saamist 1dikes 1
osutatud teavet ning koostab aruande, milles ta teeb kokkuvdtte oma hindamise
tulemustest, ja biotsiidi omaduste kokkuvotte kavandi ning esitab need teiste asjaomaste
litkkmesriikide pddevatele asutustele ja taotlejale. Pddev referentasutus saadab
hindamisaruande kavandi taotlejale, kellel on vdimalik esitada ithe kuu jooksul selle kohta
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10.

suulisi voi kirjalikke markusi. Paddev referentasutus votab 10pliku hinnangu kujundamisel
kdnealuseid mérkusi vajalikul méiral arvesse.

Teiste asjaomaste litkmesriikide pddevad asutused kiidavad nelja kuu jooksul pérast 15ikes
6 osutatud dokumentide kéttesaamist hindamisaruande ja toote omaduste kokkuvotte heaks
ning teavitavad sellest pddevat referentasutust.

Pédev referentasutus ja teiste asjaomaste liikmesriikide péddevad asutused annavad
heakskiidetud hindamisaruande ja biotsiidi omaduste kokkuvotte alusel biotsiidile loa iihe
kuu jooksul pérast 16ikes 7 osutatud ajavahemiku 16ppemist.

Kui teiste asjaomaste liitkmesriikide péddev asutus voi mitu sellist asutust ei ole
hindamisaruannet ja biotsiidi omaduste kokkuvotet nelja kuu jooksul pérast 1dikes 6
osutatud dokumentide Kkittesaamist heaks kiitnud, teavitab/teavitavad nad sellest
komisjoni, taotlejat, pddevat referentasutust ja teiste asjaomaste liikmesriikide pddevaid
asutusi ning esitab/esitavad neile selgitava dokumendi, milles on esitatud konealuse
biotsiidi nimi ja omadused ning riikliku loa tunnustamisest keeldumise voi selle piiramise
pOhjused.

Komisjon vdtab kooskolas artikli 72 16ikega 3 vastu otsuse selle kohta, kas padeva asutuse
esitatud pohjused on piisavad riikliku loa tunnustamisest keeldumiseks voi loa piiramiseks.

Kui komisjon likkkab oma otsusega riikliku loa tunnustamisest keeldumiseks voi loa
piiramiseks esitatud pohjused tagasi, annab see pidev asutus, kes tegi ettepaneku loa
tunnustamisest keelduda voi luba piirata, asjaomasele biotsiidile viivitamata loa kooskdlas
padeva referentasutuse poolt antud riikliku loaga.

Niipea kui péddevad asutused on otsuse riikliku loa saamist paralleelselt mitmes
litkmesriigis késitleva taotluse kohta vastu votnud, sisestavad nad artikli 23 1dikes 5
osutatud teabe vajaduse korral iihenduse biotsiidiregistrisse.

Artikkel 29
Kohandamine kohalike oludega

Pédev asutus, kes on saanud vastastikuse tunnustamise taotluse kooskdlas artikliga 25 voi
28, voib kahe kuu jooksul alates taotluse saamisest teha taotlejale ettepaneku teatavate
artikli 58 16ike 2 punktides e, f, h, j ja I osutatud tingimuste kohandamiseks kohalike
oludega nii, et artiklis 16 sétestatud loa andmise tingimused oleksid tdidetud, ning teavitab
sellest komisjoni, juhul kui ta leiab, et riigi territooriumil esineb {iiks jargmistest
asjaoludest:

a) sihtliiki ei esine kahjulikus koguses;

b)  sihtorganismis on kindlaks tehtud vastuvdetamatu tolerantsus voOi resistentsus
biotsiidide suhtes;

c)  kasutuse seisukohast olulised asjaolud, eelkdige kliima vai sihtliikide paljunemisaeg,
erinevad mérkimisvéérselt asjaoludest nendes liikmesriikides, kus tehti esimene
hindamine voi kus anti esmakordne luba, ja muutmata loa andmine v3ib seepirast
kaasa tuua vastuvdetamatu ohu inimestele voi keskkonnale.
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Pddevad asutused edastavad komisjonile kdik ettepanekud, milles kisitletakse riiklike
lubade tingimuste kohandamist kohalike oludega ning pohjused, mille alusel
kohandamisettepanek on tehtud.

Kui taotleja ja vastastikuse tunnustamise taotluse saanud pédev asutus ei joua kahe kuu
jooksul kohandamisettepanekute suhtes kokkuleppele, teavitab konealune péadev asutus
sellest viivitamata komisjoni ning esitab kohandamisettepanekute kohta selgitava
dokumendi, milles on margitud konealune biotsiid ja selle omadused ning pdhjused,
millele riikliku loa tingimuste kohandamise ettepanek toetub.

Komisjon votab otsuse, milles késitletakse ettepanekut kohandada riikliku loa tingimusi
kohalike oludega, vastu kooskdlas artikli 72 1dikes 3 osutatud menetlusega. Asjaomase
litkkmesriigi pddev asutus votab viivitamata kodik vajalikud meetmed konealuse otsuse
taitmiseks.

Artikkel 30
Kemikaaliameti arvamus

Komisjon voib kiisida kemikaaliametilt arvamust teaduslike ja tehniliste kiisimuste kohta,
mille on tostatanud see litkmesriik, kes esitab vastuviiteid vastastikusele tunnustamisele
vOi soovib luba kohandada kohalike oludega. Kemikaaliamet esitab oma arvamuse 6 kuu
jooksul alates kuupéevast, mil kdnealuses kiisimuses tema poole podrduti.

Enne oma arvamuse avaldamist annab kemikaaliamet loa taotlejale vOi omanikule
voimaluse kirjalike voi suuliste selgituste esitamiseks kindlaksméératud aja jooksul, mis ei
ole pikem kui iiks kuu.

Kemikaaliamet vOib pikendada 16ikes 1 nimetatud téhtaega, et loa taotleja vdi omanik
saaksid oma selgitusi ette valmistada.

Artikkel 31
Teatavaid tooteliike kasitlevad erandid

Erandina artiklitest 25 ja 28 vdivad litkmesriikide padevad asutused V lisas esitatud tooteliikidele
15, 17 ja 23 antud riiklike lubade vastastikusest tunnustamisest keelduda, kui keeldumine on vajalik
inimeste ja loomade tervise vOi taimede kaitsmiseks, kunstilise, ajaloolise vdi arheoloogilise
vadrtusega rahvusliku rikkuse kaitsmiseks voOi tdOstus- ja kaubandusomandi kaitsmiseks.
Liikmesriikide piddevad asutused teavitavad viivitamata iiksteist ja komisjoni kdikidest sellega
seoses tehtud otsustest ja nende pohjustest.

VIl PEATUKK
UHENDUSE BIOTSIIDILOAD
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1. jagu
Uhenduse lubade andmine

Artikkel 32
Uhenduse luba

Komisjoni poolt kdesoleva jao kohaselt antud tihenduse luba kehtib kogu ithenduses, kui ei ole ette
ndhtud teisiti. Sellega kaasnevad igas liikmesriigis samasugused digused ja kohustused kui loaga,
mille on andnud liikmesriigi padev asutus.

Artikkel 33
Biotsiidid, millele v6ib anda tihenduse loa
1. Uhenduse loa vdib anda jirgmistele biotsiidikategooriatele:
a)  Dbiotsiidid, mis sisaldavad iihte vOi mitut uut toimeainet;
b)  madala riskitasemega biotsiidid.

2. Komisjon vdib pédrast artikli 54 18ikes 4 osutatud aruande esitamist kdesoleva miéruse
rakendamise kohta ning kasutades ithenduse lubade andmisel saadud kogemust tdiendada
kdesoleva artikli ldiget 1 muude biotsiidikategooriatega.

Konealused meetmed kéesoleva midruse vidhemoluliste sdtete muutmiseks mééruse
tdiendamise teel voetakse vastu artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse

kohaselt.
Artikkel 34
Taotluse esitamine ja kinnitamine
1. Isik, kes vastutab biotsiidi turulelaskmise eest, v0i tema esindaja, esitab taotluse iihenduse

loa saamiseks kemikaaliametile ning teatab talle litkmesriigi selle padeva asutuse nime,
kelle ta on valinud taotlust hindama (edaspidi ,,taotlust hindav pddev asutus”).

Kemikaaliamet teatab lihe kuu jooksul pérast taotluse saamist taotlust hindavale padevale
asutusele, et taotlus on kéttesaadav kemikaaliameti andmebaasis.

2. Kemikaaliamet kinnitab taotluse kahe kuu jooksul pérast selle saamist juhul, kui see vastab
jargmistele nduetele:

a)  on esitatud artiklis 18 osutatud teave;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise ki#igus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pdhjendusi.
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Kui taotlus on kemikaaliameti arvates puudulik, teavitab ta taotlejat sellest, millist
tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks, ning kehtestab kdnealuse teabe
esitamiseks moistliku tdhtaja.

Kemikaaliamet méddrab kahe kuu jooksul alates tdiendava teabe saamisest kindlaks, kas see
on taotluse kinnitamiseks piisav.

Kemikaaliamet liikkab taotluse tagasi, kui taotleja ei vormista oma taotlust 15plikult
kehtestatud tdhtaja jooksul ning teavitab sellest taotlejat ja taotlust hindavat paddevat
asutust. Sellisel juhul makstakse osa artikli 70 kohaselt kemikaaliametile tasutud 16ivust
tagasi.

Kemikaaliameti poolt 1dike 3 kolmanda 16igu kohaselt tehtud otsused voidakse kooskdlas
artikliga 67 edasi kaevata.

Kui kemikaaliamet leiab Idikes 2 sétestatud kinnitamise kdigus, et taotlus on tdielik,
teavitab ta sellest viivitamata taotlejat ja taotlust hindavat padevat asutust.

Artikkel 35
Taotluste hindamine

Taotlust hindav piddev asutus hindab toimikuid 12 kuu jooksul pirast taotluse kinnitamist
kooskdlas artikliga 16, hinnates sealhulgas vajaduse korral, koiki andmenduete
kohandamise ettepanekuid, mis on esitatud kooskdlas artikli 19 15ikega 2.

Taotlust hindav padev asutus annab taotlejale vdimaluse esitada ithe kuu jooksul kirjalikke
vOi suulisi mérkusi hindamistulemuste kohta. Taotlust hindav piddev asutus vdtab
hindamistulemuste 10plikul vormistamisel kdnealuseid mérkusi vajalikul mééral arvesse.

Taotlust hindav pddev asutus saadab hindamistulemused ja hindamisaruande
kemikaaliametile.

Kui toimikute hindamisel selgub, et hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub taotlust
hindav padev asutus taotlejal esitada konealune teave kindlaksmédratud aja jooksul ning
teavitab sellest kemikaaliametit.

Loikes 1 osutatud 12kuune periood peatatakse alates teabendude drasaatmise kuupdevast
kuni teabe saamise kuupéevani.

Kemikaaliamet koostab ja esitab iiheksa kuu jooksul alates hindamistulemuste saamisest
komisjonile arvamuse biotsiidile loa andmise kohta.

Kui kemikaaliamet soovitab biotsiidile loa anda, sisaldab asjakohane arvamus vihemalt
jargmist:

a)  kinnitus selle kohta, kas artikli 16 16ike 1 punktides b, ¢ ja d esitatud tingimused on
tdidetud, ning vastavalt artikli 20 1dikele 2 koostatud biotsiidi omaduste kokkuvotte
kavand;
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b) vajaduse korral iiksikasjad mis tahes tingimuste kohta, mida tuleks biotsiidi
turulelaskmise voi kasutamise suhtes kohaldada;

c)  biotsiidi 10plik hindamisaruanne.

Komisjon votab pidrast kemikaaliametilt arvamuse saamist vastu otsuse biotsiidile
ithenduse loa andmise kohta kooskolas artikli 72 16ikes 3 osutatud menetlusega. Niipea kui
komisjon on otsuse ithenduse loa andmise kohta vastu vdtnud, sisestab ta artikli 23 1dikes 5
osutatud teabe lihenduse biotsiidiregistrisse.

Komisjon vdib liikmesriigi taotluse alusel otsustada, et iihenduse luba ei kehti konealuse
litkkmesriigi territooriumil V lisas esitatud tooteliikide 15, 17 ja 23 puhul, kui see on vajalik
inimeste ja loomade tervise vOi taimede kaitsmiseks, kunstilise, ajaloolise voi
arheoloogilise véartusega rahvusliku rikkuse kaitsmiseks voi todstus- ja kaubandusomandi
kaitsmiseks.

Komisjon voib liikmesriigi taotluse alusel otsustada, et teatavaid iihenduse loa tingimusi
tuleks kohandada konealuse liikmesriigi erinevate kohalike oludega kooskdlas artikliga 29.

Kui Ioikes 4 osutatud otsusega keeldutakse biotsiidile ithenduse luba andmast, kuna see ei
vasta artikli 17 kohastele madala riskitasemega biotsiidi kriteeriumidele, voib taotleja
vajaduse korral taotleda iihenduse luba kooskdlas artikli 33 16ike 1 punktiga a vai riiklikku
luba kooskdlas V peatiikiga.

Padev asutus, kes on saanud artikli 34 16ike 1 kohase teate hindamiseks esitatud taotluse
kohta, voib iihe kuu jooksul pérast teate saamist esitada komisjonile piisavalt pdhjendatud
taotluse muu taotlust hindava piddeva asutuse méadramiseks. Komisjon teeb otsuse artikli 72
16ikes 2 ettendhtud korras.
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2. jagu
Uhenduse lubade uuendamine

Artikkel 36
Taotluste esitamineja kinnitamine

Loaomanik vdi tema esindaja esitab kemikaaliametile ithenduse loa uuendamise taotluse
vihemalt 18 kuud enne loa kehtivusaja 16ppkuupéeva.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kemikaaliamet teatab {ihe kuu jooksul pérast taotluse kéttesaamist ihenduse loa taotlust
esimesel korral hinnanud piddevale asutusele, et taotlus on kéttesaadav kemikaaliameti
andmebaasis.

Komisjon uuendab iihenduse luba, kui artiklis 16 sétestatud tingimused on endiselt
taidetud.

Taotleja esitab loa uuendamise taotlemisel loetelu kdikidest biotsiidi késitlevatest
andmetest, mis on kogutud alates eelmise loa andmisest, ning selgituse selle kohta, kas
biotsiidi esimese hindamise tulemused on veel kehtivad.

Loa taotlust esimesel korral hinnanud padev asutus voib alati nduda taotlejalt nimetatud
loetelus osutatud andmete esitamist.

Kemikaaliamet kinnitab taotluse kahe kuu jooksul pirast selle kéttesaamist juhul, kui see
vastab jirgmistele nduetele:

a)  on esitatud 15ikes 4 osutatud teave;
b)  on tasutud artiklis 70 sétestatud 16ivud.

Kinnitamise ki#igus ei hinnata esitatud andmete kvaliteeti, nduetele vastavust ega
andmenduete kohandamise pdhjendusi.

Kui taotlus on kemikaaliameti arvates puudulik, teavitab ta taotlejat sellest, millist
tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse kinnitamiseks, ning kehtestab konealuse teabe
esitamiseks maistliku tihtaja.

Kemikaaliamet méérab kahe kuu jooksul pérast tdiendava teabe saamist kindlaks, kas see
on taotluse kinnitamiseks piisav.

Kemikaaliamet liikkab taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud téhtaja
jooksul, ning teavitab sellest taotlejat. Sellisel juhul makstakse osa artikli 70 kohaselt
kemikaaliametile tasutud I5ivust tagasi.

Kemikaaliameti poolt 1dike 6 kolmanda 1digu kohaselt tehtud otsused vdib kooskolas
artikliga 67 edasi kaevata.
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Kui kemikaaliamet leiab 16ike 5 kohaselt tehtud kinnitamise kdigus, et taotlus on tiielik,
teavitab ta sellest viivitamata taotlejat ja taotlust hindavat padevat asutust.

Artikkel 37
Uuendamistaotluste hindamine

Uhenduse loa taotlust esimesel korral hinnanud pidev asutus otsustab kittesaadava teabe
pohjal ja olenevalt sellest, kas iihenduse loa taotluse esimese hindamise tulemused on vaja
labi vaadata, lihe kuu jooksul pérast artikli 36 ldikes 5 osutatud kinnitamist, kas
uuendamistaotlust on vaja tdielikult hinnata.

Kui taotlust hindav pddev asutus otsustab, et taotluse tdielik hindamine on vajalik,
teostatakse hindamine kooskolas artikli 35 1digetega 1-3. Otsus taotluse kohta voetakse
vastu kooskolas kdesoleva artikli 16ikega 5.

Kui iithenduse loa taotlust esimesel korral hinnanud piddev asutus otsustab, et taotluse
taielik hindamine ei ole vajalik, koostab ja esitab ta kemikaaliametile 12 kuu jooksul parast
taotluse kinnitamist soovituse loa uuendamise kohta.

Taotlust hindav pddev asutus annab enne kemikaaliametile soovituse esitamist taotlejale
vOimaluse esitada iihe kuu jooksul soovituse kohta kirjalikke voi suulisi mérkusi. Taotlust
hindav piddev asutus votab oma soovituse 10plikul kujundamisel kdnealuseid mirkusi
vajalikul mééral arvesse.

Kemikaaliamet teeb kohe pédrast taotlust hinnanud pédevalt asutuselt soovituse saamist
selle kéttesaadavaks teiste litkmesriikide paddevatele asutustele ja taotlejale ning néeb ette
kolme kuu pikkuse perioodi, mille jooksul nad voivad esitada selle kohta kirjalikke
mérkusi.

Komisjon voib kiisida kemikaaliametilt arvamust teaduslike ja tehniliste kiisimuste kohta,
mille on tdstatanud 10ikes 2 osutatud soovitusele vastuvditeid esitanud péddev asutus.
Kemikaaliamet esitab oma arvamuse kuue kuu jooksul alates kuupéevast, mil kdnealuses
kiisimuses tema poole pdorduti.

Komisjon votab 1dikes 3 osutatud ajavahemiku Idppemisel vOi kohe pérast
kemikaaliametilt arvamuse kéttesaamist vastu otsuse tihenduse loa uuendamise voi sellest
keeldumise kohta kooskdlas artikli 72 1dikes 3 osutatud menetlusega. Niipea kui komisjon
on otsuse vastu votnud, ajakohastab ta artikli 23 1dikes 5 osutatud teabe {ihenduse
biotsiidiregistris.

Kui loa uuendamise otsus jddb tegemata enne loa kehtivusaja 10ppu iihenduse
loaomanikust sdltumatutel pohjustel, otsustab komisjon kooskodlas artikli 72 Idikes 2
osutatud menetlusega uuendada ithenduse luba ajavahemikuks, mis on vajalik hindamise
16puleviimiseks.
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VIl PEATUKK
LUBADE TUHISTAMINE, LABIVAATAMINE JA MUUTMINE

Artikkel 38
Uue teabe teatamiskohustus

Kui loaomanik saab lubatud biotsiidi voi selles sisalduva(te) toimeaine(te) kohta teavet,
mis vOib luba mojutada, teavitab ta sellest viivitamata riikliku loa andnud péadevat asutust
ja kemikaaliametit voi ihenduse loa puhul komisjoni ja kemikaaliametit. Eelkdige tuleb
teavitada jargmistest asjaoludest:

a) uued teadmised vOi uus teave toimeaine vOi biotsiidi mojust inimestele vOi
keskkonnale,

b) andmed, mis osutavad, et toimeaine voib tekitada resistentsust;
c) uued teadmised vOi uus teave, mis osutab, et biotsiid ei ole piisavalt tdhus.

Riikliku loa andnud pédev asutus voi ithenduse loa puhul kemikaaliamet teeb kindlaks, kas
luba tuleb muuta voi tiihistada vastavalt artiklile 39.

Riikliku loa andnud pédev asutus voi ithenduse loa puhul kemikaaliamet teatab viivitamata
teiste litkkmesriikide padevatele asutustele voi vajaduse korral komisjonile kdnealusest
teabest.

Liikmesriikide péddevad asutused, kes on andnud riiklikud load samadele biotsiididele
vastastikuse tunnustamise menetluse kohaselt, teevad kindlaks, kas lube tuleb muuta voi
tithistada vastavalt artiklile 39.

Artikkel 39
L oa tiihistamine vbi muutmine

Liikmesriigi padev asutus voi ithenduse loa puhul komisjon vdib tema antud loa tiihistada
vOi seda muuta jargmistel juhtudel:

a)  artiklis 16 osutatud nouded ei ole tdidetud;

b) loa andmise aluseks olnud faktide kohta esitati ebadiget voi eksitavat teavet;
¢)  monda loatingimust ei ole tididetud;

d) loaomanik ei tdida kiesolevast midrusest tulenevaid kohustusi.

Kui péadev asutus voi iithenduse loa puhul komisjon kavatseb loa tiihistada voi seda muuta,
teavitab ta sellest loaomanikku ning annab talle vdimaluse esitada kindlaksméératud
tédhtaja jooksul kirjalikke voi suulisi méarkusi voi tdiendavat teavet. Taotlust hindav padev
asutus votab oma otsuse 10plikul kujundamisel konealuseid maérkusi vajalikul méairal
arvesse.
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3. Kui padev asutus voi ithenduse loa puhul komisjon tiihistab loa voi muudab seda kooskdlas
16ikega 1, teavitab ta sellest viivitamata loaomanikku, teiste litkmesriikide pddevaid asutusi
ja vajaduse korral komisjoni.

Padevad asutused, kes on andnud loa samale biotsiidile vastastikuse tunnustamise
menetluse kohaselt, tiihistavad kdnealuse loa vdi muudavad seda nelja kuu jooksul,
arvestades kohalikke olusid, ning teavitavad sellest komisjoni.

Juhul kui teatavate liikmesriikide pddevad asutused ei joua kokkuleppele, edastatakse
lahkarvamused viivitamata komisjonile ning kohaldatakse mutatis mutandis artiklites 27 ja
30 sdtestatud menetlust.

4. Niipea kui péddev asutus voi lihenduse loa puhul komisjon on otsuse loa tithistamise voi
muutmise kohta vastu votnud, ajakohastab ta iithenduse biotsiidiregistris artikli 23 15ikes 5
osutatud teabe asjaomase biotsiidi kohta.

Artikkel 40
L oa tihistamine loaomaniku taotluse alusdl

Riikliku loa andnud padev asutus voi tthenduse loa puhul komisjon tiihistab loa, kui loaomanik seda
taotleb ning esitab kdnealuse taotluse pdhjused. Kui konealune taotlus kisitleb iihenduse luba,
esitatakse see kemikaaliametile.

Niipea kui pddev asutus voi ithenduse loa puhul komisjon on otsuse loa tithistamise kohta vastu
votnud, ajakohastab ta lihenduse biotsiidiregistris artikli 23 Idikes 5 osutatud teabe asjaomase
biotsiidi kohta.

Artikkel 41
L oa muutmine loaomaniku taotluse alusal

1. Loatingimusi saab muuta ainult selline pddev asutus, kes on eelnevalt andnud kdnealusele
biotsiidile loa, voi tihenduse loa puhul komisjon.

2. Loaomanik esitab taotluse loatingimuste muutmiseks koikide liikmesriikide padevatele
asutustele, kes on eelnevalt asjaomasele biotsiidile loa andnud, voi iithenduse loa puhul
kemikaaliametile.

Koos taotluse esitamisega tasutakse artiklis 70 sitestatud 16ivud.
Artikkel 42
Rakendusmeetmed
Komisjon votab vajalikud rakendusmeetmed, millega méérab kindlaks kriteeriumid ja menetlused
(sealhulgas vaidluste lahendamise mehhanismi), mis on seotud loa tiihistamise v&i loatingimuste

muutmisega kooskodlas artiklitega 39-41.

Konealused meetmed kédesoleva méidruse vihemoluliste sidtete muutmiseks maédruse tdiendamise
teel voetakse vastu artikli 72 18ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

56 ET



ET

Artikkel 43
Ajapikendus

Olenemata artiklist 77, annab pddev asutus voi komisjon juhul, kui biotsiidile on luba antud
tihenduse tasandil, ajapikendust loa tiihistamise vOi muutmise voi selle uuendamisest keeldumise
korral olemasolevate varude hédvitamiseks, ladustamiseks, turulelaskmiseks ja kasutamiseks, vélja
arvatud juhul, kui turulelaskmise v3i kasutamise jitkumine kujutaks vastuvéetamatut ohtu inimeste
tervisele voi keskkonnale.

Ajapikendus asjaomaste biotsiidide olemasolevate varude turulelaskmiseks on kuni 6 kuud ning
nende hivitamiseks, ladustamiseks ja kasutamiseks tdiendavalt kuni 12 kuud.
Artikkel 44
Paralleelne kaubandus

1. Liikmesriigi (edaspidi ,,sihtliikmesriik®) pddev asutus vOib anda paralleelse kaubanduse
loa teises litkmesriigis (edaspidi ,péritoluliikmesriik”) loa saanud biotsiidi
turulelaskmiseks ja kasutamiseks sihtliikmesriigis, kui ta teeb kindlaks, et nimetatud
biotsiid on koostiselt olulisel méddral samasugune kui biotsiid, mis on péritoluliikmesriigis
juba lubatud (edaspidi ,,vordlustoode*).

Taotleja, kes soovib biotsiidi sihtlitkmesriigis turule lasta, esitab paralleelse kaubanduse
loa taotluse sihtlitkmesriigi paddevale asutusele.

Taotlusele lisatakse kogu teave, mis on vajalik selle tdendamiseks, et biotsiid on olulisel
méidral samasugune 16ikes 3 méératletud vordlustootega.

2. Paralleelse kaubanduse luba antakse kahe kuu jooksul alates taotluse esitamisest.
Sihtlitkmesriigi pddev asutus voib nduda péritoluliikmesriigi pddevalt asutuselt tdiendavat
teavet, mis on vajalik, et madrata kindlaks, kas toode on vordlustootega olulisel mééral
samasugune. Piritolulitkmesriigi piddev asutus esitab ndutud teabe iihe kuu jooksul alates
teabendude kattesaamisest.

3. Biotsiid loetakse vdordlustootega olulisel méédral samasuguseks, kui on tdidetud iiks
jargmistest tingimustest:

a)  selles sisalduvad toimeained périnevad samalt tootjalt ja samast tootmisettevottest;
b)  selle koostis on sama voi sarnane muude kui toimeainete ja koostise liigi osas;

c) selle voimalik kahjulik mdju inimeste vdi loomade tervisele vdi keskkonnale on
samasugune vOi samavaarne.

4. Paralleelse kaubanduse loa taotlus sisaldab jargmist teavet ja liksikasju:
a)  biotsiidi nimi ja loa number péritoluliikmesriigis;
b)  péritolulitkmesriigi padev asutus, kes andis vordlustootele loa;

¢) loaomaniku nimi ja aadress péritoluliitkmesriigis;
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d) originaaletikett ja -kasutusjuhend, millega koos biotsiidi paritoluliikmesriigis
levitatakse, kui sihtliikmesriigi pddev asutus peab seda ldbivaatamise juures
vajalikuks;

e) taotleja nimi ja aadress;

f)  nimi, mille all biotsiidi hakatakse sihtliikmesriigis levitama;

g)  sihtlitkmesriigis turule lastava toote etiketi kavand;

h)  turule lastava toote proov, kui sihtlitkmesriigi pddev asutus peab seda vajalikuks;
1) vordlustoote nimi ja loa number sihtlitkmesriigis;

Sihtliikmesriigi pddev asutus voib nduda punktis d osutatud originaalkasutusjuhendi
asjaomaste osade tolkimist.

Paralleelse kaubanduse loas sitestatud turulelaskmise ja kasutamise tingimused on samad
nagu on ette ndhtud vordlustoote loaga.

Paralleelse kaubanduse luba kehtib sama kaua kui vordlustoote luba sihtliikmesriigis.

Kui vordlustoote loa omanik taotleb vastavalt artiklile 40 loa tiihistamist ning artiklis 16
esitatud nouded on endiselt tdidetud, 10peb paralleelse kaubanduse loa kehtivus kuupéeval,
mil vordlustoote loa kehtivusaeg oleks normaalselt 10ppenud.

[Ima et see piiraks kdesoleva artikli konkreetsete sétete kohaldamist, kohaldatakse artikleid
38-41 ja XIII peatiikki paralleelse kaubanduse loa alusel turule lastud biotsiidide suhtes
mutatis mutandis.

Sihtlitkmesriigi padev asutus vib paralleelse kaubanduse loa tagasi votta, kui turule lastud
biotsiidi luba on ohutuse vo0i tohususega seotud pdhjustel péritoluliikmesriigis tagasi
voetud.

Kui litkmesriikide pddevad asutused on otsuse paralleelse kaubanduse loa kohta kooskodlas
kiesoleva artikli sdtetega vastu votnud, sisestavad nad artikli 23 1dikes 5 osutatud teabe
ithenduse biotsiidiregistrisse.

| X PEATUKK
ERANDID

Artikkel 45
Erandid nduetest

Erandina artiklitest 15 ja 16 v3ib padev asutus vdib anda kuni tiheksaks kuuks loa lasta
piiratud ja kontrollitud kasutamiseks turule biotsiide, mis ei vasta kdesoleva midruse
satetele, kui selline meede on vajalik rahva tervist vdi keskkonda dhvardava ohu korral,
mida ei ole muude vahenditega voimalik torjuda.
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Esimeses 10igus osutatud péddev asutus teavitab viivitamata teisi piddevaid asutusi ja
komisjoni voetud meetmetest ja nende pdhjendustest. Piddev asutus teavitab viivitamata
teisi padevaid asutusi ja komisjoni kdnealuste meetmete tithistamisest.

Komisjon otsustab kooskdlas artikli 72 1dikes 3 osutatud menetlusega viivitamata, kas ja
millistel tingimustel voib péddeva asutuse voetud meetmete kehtivust pikendada mitte
rohkem kui 18 kuuks.

Seni kuni toimeaine kantakse I lisasse, voivad pddevad asutused ja komisjon anda erandina
artikli 16 1dike 1 punktist a kuni kolmeks aastaks loa sellist uut toimeainet sisaldava
biotsiidi turulelaskmiseks, mis ei ole I lisasse kantud.

Konealuse loa voib anda iiksnes juhul, kui pédev asutus on esitanud pédrast toimikute
hindamist kooskolas artikliga 8 soovituse uue toimeaine I lisasse kandmiseks ning ajutise
loa taotluse saanud péddev asutus voi ithenduse loa puhul kemikaaliamet leiab, et biotsiid
vastab eeldatavasti artikli 16 16ike 1 punktidele c ja d.

Pédevad asutused voi komisjon kannavad artikli 23 1dikes 5 osutatud luba késitleva teabe
ithenduse biotsiidiregistrisse.

Kui komisjon otsustab toimeaine I lisasse kandmata jétta, tiihistab kdnealuse loa see padev
asutus, kes andis esimeses 15igus osutatud loa, v4i komisjon.

Kui komisjon ei ole otsust toimeaine I lisasse kandmise kohta enne kolme aasta mé6dumist
vastu votnud, voib ajutise loa andnud padev asutus voi komisjon nimetatud luba pikendada
kuni iihe aasta vOrra eeldusel, et on alust arvata, et toimeaine tdidab artiklis 4 sitestatud
ndudeid. Ajutist luba pikendanud péddev asutus teavitab sellest teisi padevaid asutusi ja
vajaduse korral komisjoni.

Lisaks méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 15 15ikes 2 osutatud toimeainetele, loetakse
toimeained, mida toodetakse vOi imporditakse kasutamiseks biotsiidides, mille
turulelaskmiseks on antud luba kooskolas kédesoleva artikliga, registreerituiks ning nende
registreerimine tootmise voi impordi eesmérgil ainete kasutamiseks biotsiidides 10petatuks,
ja seega vastavaks miiruse (EU) nr 1907/2006 11 jaotise 1. ja 5. peatiiki nduetele.

Artikkel 46
Teadus- ja arendustegevus

Erandina artiklist 15 vOib uurimis- ja arendustegevuse eesmdrgil ldbi viia uuringu voi
katse, millega kaasneb loata biotsiidi v0i iiksnes biotsiidis kasutamiseks ettenéhtud
toimeaine turulelaskmine, iiksnes juhul, kui tegemist on teadusliku uurimis- ja
arendustegevusega vOi toote- ja tehnoloogiaalase uurimis- ja arendustegevusega, ning
eeldusel, et on tiidetud teises ja kolmandas 1digus sétestatud tingimused.

Teadusliku uurimis- ja arendustegevuse puhul teavitab uuringut voi katset teha sooviv isik
sellest eelnevalt pddevat asutust. Nimetatud isik peab kirjalikku registrit, kuhu ta mirgib
biotsiidi v0i toimeaine identsusandmed, maérgistamist késitlevad andmed, tarnitavad
kogused ja nende isikute nimed ja aadressid, kellele biotsiid vdi toimeaine tarnitakse, ning
koostab toimiku, mis sisaldab kd&iki olemasolevaid andmeid vdimaliku moju kohta
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inimeste vOi loomade tervisele voi keskkonnale. Asjaomane isik teeb taotluse korral
konealuse teabe kéttesaadavaks piadevale asutusele.

Toote- voi tehnoloogiaalase uurimis- ja arendustegevuse puhul esitab uuringut voi katset
teha sooviv isik teises 10igus ndutud teabe enne biotsiidi voi toimeaine turulelaskmist selle
litkkmesriigi pddevale asutusele, kus toode turule lastakse.

Loata biotsiidi voi liksnes biotsiidis kasutamiseks ettenéhtud toimeainet ei tohi turule lasta
selliste uuringute voi katsete tegemiseks, millega seoses voi1 mille tagajdrjel voib biotsiid
keskkonda sattuda, védlja arvatud juhul, kui pddev asutus on konealuse toote
turulelaskmisest huvitatud isiku esitatud andmeid hinnanud ja andnud selleks riikliku loa,
milles piiratakse kasutatavaid koguseid ja piirkondi, kus neid kasutatakse, ja kus voidakse
ette ndha lisatingimused. Pddev asutus teavitab viivitamata komisjoni ja teisi padevaid
asutusi tema antud riiklikust loast.

Kui uuring voi katse toimub mones muus liikmesriigis kui see, kus toimub biotsiidi
turulelaskmine, peab taotleja saama uuringuks voi katseks loa selle litkmesriigi pddevalt
asutuselt, kelle territooriumil uuringud voi katsed korraldatakse.

Kui 1digetes 1 ja 2 osutatud uuringud voi katsed vdivad mojuda kahjulikult inimeste voi
loomade tervisele voi avaldada vastuvdetamatut moju keskkonnale, voib asjaomase
litkkmesriigi pddev asutus need keelata voi lubada nende tegemist sellistel tingimustel, mida
padev asutus peab konealuste tagajirgede véltimiseks vajalikuks. Pddev asutus teavitab
konealustest meetmetest viivitamata komisjoni ja teisi paddevaid asutusi.

Komisjon votab meetmed, millega méiratakse kindlaks katsete ajal vabaneda vodivate
toimeaine vOi biotsiidi iildkoguste ililemmaiédrad ning kooskdlas 18ikega 2 esitatavad
miinimumandmed.

Meetmed kidesoleva médruse vahemoluliste sidtete muutmiseks madruse tdiendamise teel
voetakse vastu artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

X PEATUKK
TOODELDUD TOOTED VOI MATERJALID

Artikkel 47
Toodeldud toodete voi materjalide turulelaskmine

Uhte voi mitut biotsiidi sisaldavaid tdddeldud materjale vdi tooteid tohib turule lasta
iiksnes juhul, kui materjalide vdi toodete todtlemisel kasutatud biotsiidi(de)l on selleks
otstarbeks antud luba ithenduses voi vihemalt tihes litkmesriigis.

Toodeldud toodete voi materjalide etiketil peab olema jargmine teave:

a)  koigi toimeainete nimed, mida toodete v0i materjalide tootlemisel kasutati voi
nendesse lisati;

b)  vajaduse korral toodeldud toodetele voi materjalidele omistatud biotsiidi omadus;
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c¢)  koikide toodete voi materjalide to6tlemisel kasutatud voi nendesse lisatud biotsiidide
loa number;

d)  koik biotsiidiloas margitud ohu- ja hoiatuslaused.
Mirgistus peab olema selgelt nidhtav, kergesti loetav ja piisavalt kulumiskindel.

Mirgistuse voib téddeldud toote voi materjali suurusest voi funktsioonist tulenevalt kanda
pakendile, kasutusjuhendisse voi garantiidokumendile.

X1 PEATUKK
ANDMEKAITSE JA ANDMETE JAGAMINE

Artikkel 48
Padevate asutuste voi kemikaaliameti kasutuses oleva teabe kaitsmine

Padevad asutused voi kemikaaliamet ei kasuta kdesoleva méadruse kohaldamisel esitatud
teavet jargmise taotleja huvides, vilja arvatud iihel jargmistest juhtudest:

a) jargmine taotleja on saanud esimeselt taotlejalt andmekasutusloa vormis kirjaliku
ndusoleku sellist teavet kasutada,

b)  asjaomane andmekaitseperiood on l6ppenud.

Kui taotleja esitab padevale asutusele voi kemikaaliametile mis tahes teabe, esitab ta ka
kogu esitatud teabe loetelu. Taotleja tépsustab loetelus, kas ta on ise teabe omanik voi
omab ta iiksnes andmekasutusluba konealuse teabe kasutamiseks. Viimasel juhul lisatakse
loetellu teabe omaniku nimi ja kontaktandmed. Taotleja teavitab pddevat asutust voi
kemikaaliametit koikidest teabe omandusdigusega seotud muutustest.

Pddevad asutused edastavad pidrast 10ikes 2 osutatud loetelu kittesaamist selle
kemikaaliametile.

Kemikaaliamet lisab 10ikes 2 osutatud loetelu uhiselt kasutatavate biotsiidiandmete
registrisse.

Loikes 1 osutatud teabele on juurdepdids komisjonil, kemikaaliametil, komisjoni otsuse
2004/210/EU (millega moodustatakse teaduskomiteed tarbijachutuse, rahvatervise ja
keskkonnaga seotud valdkondades)* kohaselt moodustatud nduandval teaduskomiteel ning
padevatel asutustel.

45

ELT L 66, 4.3.2004, 1k 45.
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Artikkel 49
Teabekaitseperioodid

Direktiivi 98/8/EU vdi kiiesoleva miiruse kohaldamisel esitatud teabe suhtes kohaldatakse
andmekaitset kdesolevas artiklis sdtestatud tingimustel. Kdnealuse teabe kaitseperiood
algab teabe esitamisel.

Direktiivi 98/8/EU voi kiesoleva artikli kohaselt kaitstud teabe suhtes, mille puhul
kaitseperiood on direktiivi 98/8/EU vdi kiesoleva artikli kohaselt 16ppenud, kaitset uuesti
ei kohaldata.

Olemasoleva toimeaine I lisasse kandmiseks esitatud teabe kaitseperiood 10peb 10 aastat
parast kuupdeva, mil asjaomane toimeaine kantakse I lisasse seoses konkreetse tooteliigiga.

Uue toimeaine I lisasse kandmiseks esitatud teabe kaitseperiood 10peb 15 aastat pirast
kuupéeva, mil asjaomane toimeaine kantakse I lisasse seoses konkreetse tooteliigiga.

Toimeaine I lisasse kandmise otsuse uuendamiseks vai selle labivaatamiseks esitatud teabe
kaitseperiood lopeb 5 aastat pédrast uuendamist vOi ldbivaatamist késitleva otsuse
vastuvotmise kuupideva.

Uksnes olemasolevaid toimeaineid sisaldavale biotsiidile loa saamiseks esitatud teabe
kaitseperiood 10peb 10 aastat parast tootele esmakordse loa andmise kuupéeva.

Uut toimeainet sisaldavale biotsiidile loa saamiseks esitatud teabe kaitseperiood 1dpeb 15
aastat pérast tootele esmakordse loa andmise kuupieva.

Biotsiidiloa uuendamiseks vdi muutmiseks esitatud teabe kaitseperiood ldpeb 5 aastat
parast loa uuendamise voi muutmise kuupieva.

Erandina 16ike 2 esimesest 10igust 10peb sellise teabe kaitseperiood, mis on biotsiidile loa
saamiseks esitatud liikmesriigile riikliku siisteemi voi tavade kohaselt enne, kui see esitati
direktiivi 98/8/EU voi kiesoleva miiruse kohaldamisel, riiklike eeskirjade kohaselt
ettendhtud kaitseperioodi 1oppemisel voi 14. mail 2014, olenevalt sellest, kumb kuupédev on
varasem, vélja arvatud juhul, kui konealune teave on kogutud péarast 14. maid 2000.

Artikkel 50
Andmekasutusluba
Andmekasutusluba sisaldab vihemalt jargmist teavet:
a)  andmete omaniku ja andmete kasutaja nimi ja kontaktandmed;
b) andmekasutusloa joustumise ja 1oppemise kuupéev;
c) edastatud teave, mida on andmekasutusloa alusel digus tsiteerida;
d) selle tootmisasutuse aadress, kus toimeaine voi biotsiid on toodetud;

e) andmekasutusloa tiihistamise tingimused.
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Andmekasutusloa tiihistamine enne selle kehtivusaja 10ppemist ei modjuta konealuse
andmekasutusloa alusel antud loa kehtivust.

Artikkel 51
Teabe kohustudlik jagamine

Loomkatsete véltimiseks tehakse kdesoleva midruse kohaldamisel selgroogsete loomadega
katseid ainult viimase abinduna. Selgroogsete loomadega seotud katseid ei tohi kdesoleva
maéruse kohaldamisel korrata.

Isik, kes kavatseb teha selgroogsete voi muude kui selgroogsete loomadega seotud katseid
voi uuringuid (edaspidi ,,voimalik taotleja®) kiisib padevalt asutuselt voi kemikaaliametilt,
kas konealuste katsete vdi uuringute tulemusi on juba seoses mdne varasema taotlusega
esitatud. Pddev asutus vOi kemikaaliamet kontrollib, kas thiselt kasutatavate
biotsiidiandmete registris on andmeid konealuste katsete vdi uuringute kohta.

Kui selliste katsete voi uuringute tulemused on seoses mdne varasema taotlusega juba
esitatud, edastab piddev asutus vOi kemikaaliamet vdimalikule taotlejale viivitamata
teabeomaniku nime ja kontaktandmed.

Kui selliste katsete voi uuringute kdigus kogutud andmed on kaitstud artikli 49 kohaselt
ning need sisaldavad selgroogsete loomadega seotud katsete tulemusi, taotleb vdimalik
taotleja teabeomanikult luba nendele katsetele vai uuringutele viitamiseks.

Kui selliste katsete vOi uuringute kdigus kogutud andmed on kaitstud artikli 49 kohaselt
ning need ei sisalda selgroogsete loomadega seotud katsete tulemusi, vdib vdimalik taotleja
taotleda teabeomanikult luba nendele katsetele voi uuringutele viitamiseks.

Artikkel 52
Hulvitis teabe kohustusliku jagamise eest

Kui artikli 51 16ike 2 kohaselt on esitatud teabekasutusloa taotlus, teevad voimalik taotleja
ja teabeomanik koik selleks, et jouda voimaliku taotleja poolt taotletud katse- ja
uuringutulemuste jagamise osas kokkuleppele. Konealuse kokkuleppe asemel voib juhtumi
esitada vahekohtule ning kohustuda ndustuma vahekohtu korraldusega.

Kokkuleppe saavutamise korral teeb teabeomanik teabe vdimalikule taotlejale
kéttesaadavaks ning annab talle loa viidata teabeomaniku katsetele vdi uuringutele.

Kui pérast teabekasutusloa taotluse esitamist artikli 51 18ike 2 kohaselt kahe kuu jooksul
kokkulepet ei saavutata, teavitab vOimalik taotleja sellest viivitamata kemikaaliametit ja
teabeomanikku. Kemikaaliamet annab vdimalikule taotlejale kahe kuu jooksul pirast teate
saamist selle kohta, et kokkulepet ei saavutatud, loa viidata katsetele voi uuringutele, mis
holmavad selgroogsetel loomadel tehtavaid katseid. Riikide kohtud otsustavad, millise
suhtelise osa kuludest tasub voimalik taotleja teabeomanikule.

Katse- ja uuringuandmete jagamisega seotud kulud méératakse kindlaks dOiglasel,
arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil.
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Kemikaaliameti kdesoleva artikli 10ike 3 kohaselt vastuvoetud otsused voib kooskolas
artikliga 67 edasi kaevata.

Artikkel 53
Andmete kasutamine jargmiste loataotluste puhul

Biotsiidi puhul, millele on artiklite 15, 25 vo1 28 kohaselt juba luba antud, ning juhul, kui
koik artiklis 49 sidtestatud teabekaitseperioodid on Idppenud, voib taotluse saanud péadev
asutus vOi kemikaaliamet ndustuda, et jargmine loataotleja v4ib viidata esimese taotleja
esitatud andmetele, kui jargmine taotleja suudab esitada tdendid, et kdonealune biotsiid on
eelmise, loa saanud torjevahendiga sarnane ja selle toimeained on tehniliselt samavéarsed,
kaasa arvatud puhtusaste ja lisandite laad.

Kemikaaliameti kéesoleva 10ike esimese 10igu kohaselt vastuvoetud otsused voib
kooskodlas artikliga 67 edasi kaevata.

Olenemata 1dikest 1, esitavad jargmised taotlejad vastavalt taotluse saanud pidevale
asutusele voi kemikaaliametile jirgmise teabe:

a)  koik vajalikud andmed biotsiidi ja selle koostise kindlakstegemiseks;
b)  toimeaine ning selle tehnilise samavéérsuse kindlakstegemiseks vajalik teave;
c)  koik vajalikud andmed biotsiidis sisalduvate probleemsete ainete hindamiseks;

d) andmed, millega tdendatakse, et biotsiidi tdhusus on vdrreldav artiklite 15, 25 voi 28
kohaselt loa saanud eelmise biotsiidi tohususega.

X1l PEATUKK
TEAVITAMINE JA TEABEVAHETUS
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1. jagu
Jarelevalve ja aruandlus

Artikkel 54
Nouetele vastavus

Pédevad asutused vdotavad vajalikud meetmed selliste biotsiidide jérelevalveks, mis on
turule lastud kas iseseisva tootena voOi toddeldud materjalides, et teha kindlaks, kas
torjevahendid vastavad kdesoleva midruse nduetele. Vastavalt kohaldatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méirust (EU) nr 765/2008, millega sétestatakse
akrediteerimise ja turujdrelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse
kehtetuks madrus (EMU) nr 339/93%.

Péadevad asutused viivad ldbi ametlikke kontrolle kiesoleva médruse tiitmise tagamiseks.

Péadevad asutused esitavad komisjonile alates 2013. aastast iga kolme aasta jérel aruande
kiesoleva médruse rakendamise kohta oma territooriumil. Aruanne sisaldab jargmist:

a)  teave kooskolas 16ikega 2 14biviidud ametlike kontrollide tulemuste kohta;
b) teave biotsiididega seotud miirgistusjuhtumiste kohta.

Komisjon koostab 1. jaanuariks 2023 aruande kidesoleva méidruse rakendamise ning
tthenduse loa menetluse ja vastastikuse tunnustamise toimimise kohta. Komisjon esitab
selle aruande Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikkel 55
Konfidentsiaalsus

Kéesoleva mdiruse kohaldamisel kemikaaliameti kdsutuses olevate dokumentide suhtes
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidrust (EU) nr 1049/2001 iildsuse
juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele’’ ning
miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 118 1dike 3 kohaselt kemikaaliameti haldusndukogu
vastuvoetud eeskirju.

Jargmise teabe avaldamine loetakse asjaomase isiku drihuvide kaitset kahjustavaks:
a)  biotsiidi tdieliku koostise iiksikasjad;
b)  aine vdi segu tdpne kasutusala, otstarve voi rakendus;

c) toodetud vai turule lastud aine voi segu tépne kogus;

46
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d) sidemed toimeaine tootja ja biotsiidi turulelaskmise eest vastutava isiku voi biotsiidi
turulelaskmise eest vastutava isiku ja toote turustajate vahel.

Kemikaaliamet v0i paddevad asutused vdoivad kéesolevas Idikes kirjeldatud teabe
avalikustada, kui inimeste tervise, ohutuse vdi keskkonna kaitseks on vaja votta kiireid
meetmeid.

Iga isik, kes esitab kdesoleva maddruse kohaldamisel kemikaaliametile voi padevale
asutusele toimeainega seotud teavet, voib taotleda, et artikli 56 15ikes 2 sétestatud teavet ei
avalikustata, lisades pohjenduse, miks teabe avalikustamine voib kahjustada tema v3i mis
tahes muu asjaomase osalise drihuvisid.

Kui teabe saanud péddev asutus vOi kemikaaliamet késitab teavet konfidentsiaalsena,
peavad teavet konfidentsiaalsena késitama ka teised pddevad asutused, kemikaaliamet ja
komisjon.

) Artikkel 56
Uldsuse elektrooniline juur depéas teabele

Uldsusele tehakse tasuta kiittesaadavaks pidevate asutuste, kemikaaliameti vdi vajaduse
korral komisjoni kédsutuses olev jargmine teave:

a) ilma et see piiraks kéesoleva artikli Idike 2 punkti e kohaldamist, TUPACi
(Rahvusvaheline Puhta Keemia ja Rakenduskeemia Liit) nimetus toimeainete puhul,
mis vastavad méiruse (EU) nr 1272/2008 I lisas sitestatud jirgmiste ohuklasside voi
kategooriate kriteeriumidele:

1)  ohuklassid 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 A ja B tiiiip, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 1. ja 2.
kategooria, 2.14 1. ja 2. kategooria, 2.15 A-F tiiiip;

i1)  ohuklassid 3.1-3.6, 3.7 (kahjulik toime suguvdimele ja viljakusele voi
arengule), 3.8 (muu kui narkootiline toime), 3.9 ja 3.10;

iii) ohuklass 4.1;
iv) ohuklass 5.1;

b)  vajaduse korral toimeaine nimi Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelus
(EINECS);

c) toimeaine klassifikatsioon ja mérgistus;

d) toimeaine fiilisikalis-keemilised andmed ning andmed selle levikuteede ja
keskkonnas kéitumise kohta;

e)  koigi toksikoloogiliste ja 6kotoksikoloogiliste uuringute tulemused;

f)  ainega kokkupuute lubatav ulatus voi arvutuslik mittetoimiv kontsentratsioon, mis on
maédratud kindlaks vastavalt kidesoleva méaédruse VI lisale;

g)  kiesoleva méadruse II ja III lisaga ettendhtud ohutu kasutamise juhised,

66 ET



ET

h)  analiiiisimeetodid, mis vdimaldavad avastada keskkonda sattunud ohtlikke aineid
ning samuti kindlaks teha inimese vahetut kokkupuudet nendega, kui neid meetodeid
ndutakse vastavalt kdesoleva méairuse II voi III lisale.

Kui esimeses 10igus loetletud teave kisitleb uut toimeainet, tehakse see {ildsusele
kittesaadavaks alles pdrast uue toimeaine kdesoleva mééruse I lisasse kandmist kdsitleva
otsuse joustumise kuupéeva.

Jargmine teave, mis kisitleb nii iseseisva tootena kui ka segudes vOi materjalides ja
toodetes esinevaid aineid, tehakse iildsusele tasuta kittesaadavaks, vélja arvatud juhul, kui
teavet esitanud osaline esitab kooskdlas artikli 55 16ikega 3 pdhjenduse, mis on padeva
asutuse, kemikaaliameti voi vajaduse korral komisjoni poolt kehtivaks tunnistatud, miks
selline avaldamine v0ib kahjustada taotleja voi muu asjaomase osalise drihuvisid:

a)  aine puhtusaste ja teadaolevalt ohtlike lisandite ja/vdi lisaainete méératlus, kui see on
oluline aine klassifitseerimise ja mérgistamisega seoses;

b)  kéesoleva artikli 16ike 1 punktides d ja e osutatud teavet kisitlevate uuringute tildised
voi tiksikasjalikud kokkuvdtted;

c)  ohutuskaardil sisalduv teave, vélja arvatud kdesoleva artikli 1dikes 1 loetletud teave;
d)  aine kaubanduslik(ud) nimetus(ed);

e) kui midruse (EU) nr 1272/2008 artikliga 24 ei ole ette nihtud teisiti, IUPACi
nomenklatuurile vastav nimetus kidesoleva artikli 1dike 1 punktis a osutatud
toimeainete puhul, mida kasutatakse ainult iihel voi enamal jargmistest juhtudest:

i)  teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses;
i1)  toote- ja tehnoloogiaalases uurimis- ja arendustegevuses.

Pérast loa andmist ei kohaldata konfidentsiaalsusnouet mingil juhul jirgmiste andmete
suhtes:

a) taotleja nimi ja aadress;

b)  biotsiidi tootja nimi ja aadress;

c) toimeaine tootja nimi ja aadress;

d) biotsiidis leiduva(te) toimeaine(te) sisaldus ja biotsiidi nimetus;
e) biotsiidi fiilisikalised ja keemilised andmed;

f)  toimeaine v4i biotsiidi kahjutuks muutmise viisid;

g) selliste katsete tulemuste kokkuvote, mida noutakse artikli 18 kohaselt selleks, et
kindlaks teha toote tohusus, mdju inimestele, loomadele ja keskkonnale ning
vajaduse korral toote voime resistentsust pohjustada;
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h)  soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kiitlemise, ladustamise, transpordi ja
kasutamisega ning tule ja muude ohuteguritega seonduvate ohtude vihendamiseks;

1) ohutuskaardid;
j) artikli 16 16ike 1 punktis c sdtestatud analiilisimeetodid;
k)  toote ja selle pakendi hdvitamise viisid;

1)  toote mahaloksumise voi lekkimise korral kohaldatavad toimimisviisid ja voetavad
meetmed;

m) esmaabi ja meditsiinialane nduanne juhuks, kui inimesed viga saavad.
Artikkel 57
Arvestuse pidamineja aruandlus

Tootjad, importijad ja kutselised kasutajad peavad vihemalt kolme aasta jooksul arvestust
biotsiidide kohta, mida nad toodavad, turule lasevad voi kasutavad. Nad teevad nendes
arvestuskirjetes sisalduva teabe taotluse korral kéttesaadavaks padevale asutusele.

Komisjon votab kooskodlas artikli 72 16ikes 3 osutatud menetlusega rakendusmeetmed, et
méiirata kindlaks arvestuskirjetes sisalduva teabe vorm ja sisu ning tagada 1dike 1 iihtne
kohaldamine.
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2. jagu
Biotside kasitlev teave

Artikkel 58
Biotsiidide klassifitseerimine, pakendamine ja mérgistamine

Biotsiidid klassifitseeritakse, pakendatakse ja mirgistatakse direktiivi 1999/45/EU ja
vajaduse korral miiruse (EU) 1272/2008 ning biotsiidi omaduste kinnitatud kokkuvdtte,
eelkodige kdesoleva midruse artikli 20 1d6ike 2 punktis i osutatud ohu- ja hoiatuslausete
kohaselt.

Tooted, mida vdib eksikombel pidada toiduaineks, joogiks voi sdddaks, tuleb pakendada
nii, et sellise eksimuse tdendosus oleks minimaalne. Kui sellised tooted on {ildsusele
kittesaadavad, peavad need sisaldama koostisosi, mis nende tarbimise vastumeelseks
muudavad.

Etiketid ei tohi olla eksitavad ning ei tohi mingil juhul sisaldada maérkusi “madala
riskitasemega biotsiid”, “mittetoksiline”, “tervisele kahjutu” vOdi muid samalaadseid
mirkusi. Lisaks peab etiketil olema selgelt ja kustutamatult esitatud jirgmine teave:

a) iga toimeaine identsusandmed ja selle kontsentratsioon meetermdddustiku iihikutes;
b)  biotsiidile pddeva asutuse poolt antud loa number;

c) segu liik;

d) Dbiotsiidi kasutusviisid, millele on luba antud;

e) kasutusjuhised ja -médrad meetermdddustiku tihikutes iga loa tingimuste kohaselt
ettendhtud kasutusotstarbe jaoks;

f)  andmed toendolise otsese voi kaudse korvaltoime kohta ja esmaabijuhised;
g) lause “Enne kasutamist lugeda 1dbi juhis”, kui tootega on kaasas infoleht;

h)  juhised biotsiidi ja selle pakendi ohutuks hédvitamiseks, sealhulgas vajaduse korral
pakendi korduvkasutamise keeld;

1)  partii number voi tdhis ja kolblikkusaeg tavalistes ladustamistingimustes;

j)  biotsiidi mdju tekkeks vajalik aeg, ohutusintervall biotsiidi kasutuskordade vahel voi
biotsiidiga todtlemise ja toddeldud toote jargmise kasutamise vOi inimeste voOi
loomade juurdepddsu vahel piirkonnale, kus biotsiidi kasutati, sealhulgas andmed
saastatusest puhastamiseks vajalike vahendite ja meetmete kohta ja toddeldud
piitkondade vajaliku ventileerimise aeg; andmed seadmete sobiva puhastusviisi
kohta; andmed toote kasutamise, ladustamise ja transpordi jooksul kasutatavate
ettevaatusabindude kohta;
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k)  vajaduse korral kasutajarithmad, kellel on lubatud biotsiidi kasutada;

1)  vajaduse korral teave konkreetsete keskkonnaohtude kohta, eelkdige seoses muude
kui sihtorganismide kaitse ja vee saastumise drahoidmisega;

m) mikroorganisme sisaldavate Dbiotsiidide puhul maérgistamisnduded vastavalt
direktiivile 2000/54/EU.

Erandina esimesest 10igust voib mirkida punktides c, e, f, h, i, j ja 1 osutatud teabe
pakendile v0i pakendiga kaasasolevale infolehele, kui see on vajalik tulenevalt toote
suurusest voi funktsioonist.

3. Liikmesriigid vdivad nduda, et nende territooriumil turule lastud biotsiidid oleksid
margistatud selle riigi keeles voi keeltes.

Artikkel 59
Ohutuskaardid

Ohtlikuks klassifitseeritud biotsiidide puhul koostatakse ohutuskaardid kooskdlas méiruse (EU) nr
1907/2006 1II lisaga ning iiksnes biotsiidides kasutatavate toimeainete puhul kooskdlas nimetatud
mairuse artikliga 31.

) Artikkel 60
Uhenduse biotsiidiregister
1. Komisjon loob iihenduse biotsiidiregistri ja haldab seda.
2. Uhenduse  biotsiidiregistrit ~ kasutatakse teabe vahetamiseks piddevate asutuste,

kemikaaliameti ja komisjoni vahel.

3. Taotlejad kasutavad iihenduse biotsiidiregistrit taotluse vormi tditmiseks biotsiidile loa
andmise, vastastikuse tunnustamise ja paralleelse kaubanduse loa taotlemisega seotud
menetluste puhul.

4. Pédev asutus ajakohastab iihenduse biotsiidiregistris selliste biotsiididega seotud teavet,
millele on luba antud asjaomase liikmesriigi territooriumil voi mille puhul on riikliku loa
andmisest keeldutud, luba on muudetud, uuendatud vai tiihistatud. Komisjon ajakohastab
ithenduse biotsiidiregistris selliste biotsiididega seotud teavet, millele on luba antud
tthenduses voi mille puhul on iihenduse loa andmisest keeldutud, luba on muudetud,
uuendatud voi see on tiihistatud.

5. Komisjon vdib kooskolas artikli 72 1dikes 2 osutatud menetlusega votta vastu
iiksikasjalikud eeskirjad iihenduse biotsiidiregistrisse kantava teabe liikide ning registrisse
kandmisega seotud menetluste kohta.

) Artikkel 61
Uhiselt kasutatavate biotsiidiandmete register

1. Kemikaaliamet loob iihiselt kasutatavate biotsiidiandmete registri ja haldab seda.
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Uhiselt kasutatavate biotsiidiandmete register sisaldab teavet, mida pidevad asutused ja
kemikaaliamet on esitanud kooskdlas artikli 48 15igetega 3 ja 4.

Registrile on juurdepédds iiksnes piadevatel asutustel, kemikaaliametil ja komisjonil.
Pédevad asutused ja kemikaaliamet vastavad teabe jagamise lihtsustamiseks koikidele
voimalike taotlejate esitatud paringutele, mis késitlevad tihiselt kasutatavate
biotsiidiandmete registris sisalduvat teavet, ning edastavad taotleja palvel konealuse teabe
omaniku kontaktandmed ja mairkuse selle kohta, kas ja kui kaua on teave kéesoleva
méiiruse kohaselt kaitstud.

Artikkel 62
Reklaam

Koik biotsiidireklaamid sisaldavad lauset ,,Kasutage biotsiidi ohutult. Enne kasutamist
lugege lébi etikett ja tootekirjeldus.” Need laused peavad olema {ilejdédnud reklaamist
selgesti eristatavad.

Reklaamijad vodivad ettendhtud lausetes asendada sOna ,biotsiidid” selge viitega
reklaamitavale tooteliigile nagu see on esitatud V lisas.

Biotsiidireklaamides ei esitata toodet viisil, mis v3ib olla eksitav selle mdju suhtes
inimeste tervisele voi keskkonnale. Mitte mingil juhul ei tohi biotsiidi reklaamis kasutada

véljendeid “madala riskitasemega biotsiid”, “mittetoksiline”, “tervisele kahjutu” vdi muud
samalaadset.

Artikkel 63
Kontroll mirkide tile

Liikmesriigid méédravad asutuse(d), kes vastutab/vastutavad sellise teabe saamise eest, mis
kasitleb turulelastud biotsiide ning nende keemilist koostist; nimetatud asutus(ed)
teeb/teevad konealuse teabe kéittesaadavaks, kui kahtlustakse biotsiidi pdhjustatud
miirgistusjuhtumit.

Liikmesriigid vdivad médrata kdesolevas artiklis sitestatud iilesandeid tditma asutuse(d),
kes on miiratud kooskdlas midruse (EU) nr 1272/2008 artikliga 45.

Liikmesriikide maédratud asutused annavad koik ndutavad tagatised saadud teabe
konfidentsiaalsuse sdilitamiseks. Konealust teavet vOib kasutada ainult jargmistel
eesmarkidel:

a)  meditsiiniliste  vajaduste  rahuldamiseks ennetus- ja  parandusmeetmete
viljatodtamisel, eelkdige hddaolukorras;

b)  liikmesriigi taotlusel statistilise analiilisi 1dbiviimiseks, et teha kindlaks tShusamaid
riskijuhtimismeetmeid vajavad valdkonnad.
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X111 PEATUKK
KEMIKAALIAMET

Artikkel 64
Kemikaaliameti tlesanded

Kemikaaliamet tididab temale kdesoleva maaruse peatiikkidega 11, III, IV, VI, VII, VIIL, IX, X, XI,
XII ja XIV antud tilesandeid.

Artikkel 65
Biotsiidikomitee

1. Kéesolevaga asutatakse kemikaaliameti raames biotsiidikomitee.

Biotsiidikomitee vastutab kemikaaliameti arvamuse ettevalmistamise eest jargmistes

kiisimustes:

a) taotlused toimeainete I lisasse kandmiseks ja kandmisotsuse uuendamiseks;

b) toimeainete I lisasse kandmise otsuste ldbivaatamine;

c) asendamisele kuuluvate toimeainete kindlakstegemine;

d) taotlused biotsiidile iihenduse loa saamiseks, loa uuendamiseks, tiihistamiseks ja
muutmiseks;

e) teadus- ja tehnikakiisimused juhul, kui on esitatud vastuviiteid vastastikusele
tunnustamisele;

f)  muud kdesoleva miidruse kohaldamisel tekkivad kiisimused, mis on seotud ohuga

inimeste tervisele ja keskkonnale.

Miiruse (EU) nr 1907/2006 artikleid 85, 87 ja 88, mis kisitlevad riskihindamise komitee

moodustamist, koosseisu ning kvalifikatsiooni ja huvisid, kohaldatakse mutatis mutandis
biotsiidikomitee suhtes.

Biotsiidikomitee vdib moodustada to6riihmi ning delegeerida neile teatavad iilesanded.

Biotsiidikomitee liikmete t66d toetatakse liikmesriikidele kittesaadavate teaduslike ja
tehniliste vahenditega. Liikmesriigid ndevad nende esitatud biotsiidikomitee liitkmete jaoks
ette piisavad teaduslikud ja tehnilised vahendid. Liikmesriikide pddevad asutused aitavad
kaasa biotsiidikomitee ja selle todriihmade tegevusele.
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Artikkel 66
Kemikaaliameti biotsiidikomitee ja sekretariaadi tegevus

Miiruse (EU) nr 1907/2006 artikleid 78-84, 89 ja 90 kohaldatakse mutatis mutandis,
arvestades sealjuures kemikaaliameti iilesandeid seoses kdesoleva mééruse kohaldamisega.

Miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 76 15ike 1 punktis g osutatud sekretariaat tdidab
jérgmisi tilesandeid:

a) loob iihiselt kasutatavate biotsiidiandmete registri ja haldab seda;

b)  tdidab kdesoleva miiruse artikli 7 18ikes 3, artikli 11 ldikes 3 ja artikli 34 15ikes 2
osutatud taotluste kinnitamisega seotud iilesandeid,

c) annab komisjonile ja litkmesriikide péddevatele asutustele kdesoleva mééruse
kohaldamiseks vajalikke tehnilisi ja teaduslikke suuniseid ja vahendeid;

d) annab ndu ja abi neile, kes taotlevad toimeaine kandmist I lisasse voi tihenduse luba;
e) valmistab ette selgitava teabe kdesoleva miiruse kohta;

f)  loob andmebaasi(d), mis sisaldab/sisaldavad teavet toimeainete ja biotsiidide kohta ja
haldab seda/neid;

g) annab komisjoni taotluse korral tehnilist ja teaduslikku abi iihenduse, piddevate
asutuste, rahvusvaheliste organisatsioonide ja kolmandate riikide koost6o
parandamiseks biotsiididega seotud teadus- ja tehnikakiisimustes;

h)  jagab teavet ameti tehtud otsuste kohta;
1)  varustab vormidega, mida on vaja ametile teabe esitamiseks.

Sekretariaat teeb andmebaasi(de)s sisalduva artikli 56 16ikes 1 ja 2 méiiratletud teabe
Internetis avalikkusele tasuta kéttesaadavaks, vilja arvatud juhul, kui artikli 55 loike 3
kohaselt esitatud taotlus loetakse poOhjendatuks. Kemikaaliamet teeb andmebaasides
sisalduva muu teabe kéttesaadavaks vastava palve saamisel kooskdlas artikliga 55.

Artikkel 67
Edasikaebedigus

Kemikaaliameti poolt vastavalt artikli 7 15ikele 4, artikli 11 loikele 4, artikli 34 1dikele 3,
artikli 36 1dikele 6, artikli 52 Idikele 3 ja artikli 53 13ikele 1 vastuvdetud otsuseid vdib
edasi kaevata apellatsioonindukogule.

Kéesoleva midruse kohaselt esitatud kaebustega seotud menetluste suhtes kohaldatakse
midruse (EU) nr 1907/2006 artikli 92 15ikeid 1 ja 2, artikleid 93 ja 94.

Kemikaaliameti otsuse peale kaebust esitavalt isikult vdidakse nduda 18ivu tasumist
vastavalt kdesoleva madruse artikli 70 1dikele 2.

Lodike 1 kohaselt esitatud kaebus peatab otsuse tditmise.
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Artikkel 68
Kemikaaliameti eclarve

1. Kéesoleva madruse kohaldamisel on kemikaaliameti tulud jargmised:

a) ihenduse toetus, mis kirjendatakse Euroopa iihenduste iildeelarvesse (komisjoni
0sa);

b) ettevotjate makstavad 16ivud,

c¢) kemikaaliametile kéesoleva madruse kohaselt osutatud teenuste eest makstavad
tasud;

d) litkmesriikide vabatahtlik rahaline toetus.

2. Kiesoleva miirusega seotud tegevuste ning miirusega (EU) nr 1907/2006 seotud
tegevuste tulusid ja kulusid kisitletakse kemikaaliameti eelarves eraldi ning nende suhtes
kohaldatakse eraldi eelarve- ja raamatupidamisaruandlust.

Kemikaaliameti miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 96 13ikes 1 osutatud tulu ei kasutata
kiesoleva médrusega ettendhtud iilesannete tditmiseks.
Artikkel 69

Kemikaaliametile teabe esitamiseks kasutatavad vor mid jatarkvara

Kemikaaliamet mairab kindlaks vormid, mis tehakse kéttesaadavaks tasuta, ja tarkvarapaketid, mis
tehakse kéttesaadavaks kemikaaliameti veebilehel, ning mida kasutatakse kemikaaliametile teabe
edastamiseks. Padevad asutused ja taotlejad kasutavad nimetatud vorme ja tarkvarapakette
kiesoleva médrusega ettendhtud teabe edastamiseks kemikaaliametile.

Artikli 6 16ikes 1, artikli 11 1dikes 1, artiklis 18 ja artikli 36 16ikes 4 osutatud tehniline toimik on
IUCLID-vormis.

X1V PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 70
Ldivud jatasud

1. Komisjon kehtestab eeskirjad, mis késitlevad jargmist:
a)  kemikaaliametile makstavate 1divude siisteem;
b)  Idivude thtlustatud struktuur;

c) asjaolud, mille korral osa 18ivust kantakse iile taotlust hindava litkmesriigi padevale
asutusele;
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d) 10ivu osaline tagasimaksmine juhul, kui taotleja ei esita taotluse kinnitamise ajal
ndutud teavet ettendhtud téhtaja jooksul.

Konealused meetmed kéesoleva méiruse vihemoluliste sitete muutmiseks méaruse
tdiendamise teel voetakse vastu artikli 72 1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse
kohaselt.

Uhtlustatud 18ivustruktuur ja maksetingimused lihtuvad jirgmistest pShimdtetest:

a)  viikestele ja keskmise suurusega ettevdtjatele soovituse 2003/361/EU (mikro-,
viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate miiratluse kohta)”® tihenduses
kehtestatakse viahendatud 10iv;

b)  loivustruktuuri mddramisel voetakse arvesse seda, kas teave esitati iihiselt voi eraldi;

c) nduetekohaselt pohjendatud juhtudel on voimalik 16ivust loobuda, kui padev asutus
voi kemikaaliamet nii otsustab;

d) isikud, kes lasevad biotsiide turule, maksavad iga-aastast tasu; ning

e) Idivude struktuuri ja suuruse kindlaksmddramisel vdetakse arvesse kéesoleva
maiiruse kohaselt kemikaaliametilt ja padevatelt asutustelt ndutavat t66d ning nende
suurus méadratakse nii, et oleks voimalik tagada, et nendest lackuvad summad koos
kemikaaliameti kéesoleva maidruse kohastest muudest tuluallikatest lackuvate
summadega oleks piisavad osutatavate teenustega seotud kulude katmiseks.

Liikmesriigid kohustavad neid, kes on biotsiide turule lasknud voi soovivad seda teha, ning
neid, kes toetavad toimeainete kandmist I lisasse, maksma l6ivu vastavalt 16ike 1 kohaselt
vastuvdetavale tihtlustatud 16ivustruktuurile ja maksetingimustele.

Kemikaaliamet kohustab neid, kes on biotsiide turule lasknud vdi soovivad seda teha, ning
neid, kes toetavad toimeainete kandmist I lisasse, maksma 10ivusid 10ikes 1 osutatud
eeskirjade kohaselt. Kemikaaliametile makstavate 16ivude struktuur ja suurus méératakse
kindlaks kooskolas 16ikega 1.

Kemikaaliamet voib nduda tasu muude osutatud teenuste eest.
Artikkel 71
Padevad asutused

Liikmesriigid mééravad kiesoleva méédruse kohaldamiseks piddeva asutuse voi padevad
asutused.

Liikmesriigid teatavad komisjonile 1. jaanuariks 2013 maédratud asutuste nimed ja
aadressid. Liikmesriigid teatavad viivitamata komisjonile kdigist piddevate asutuste
nimedes ja aadressides tehtavatest muudatustest.

Komisjon teeb piddevate asutuste nimekirja avalikult kéttesaadavaks.

48
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Artikkel 72
Alaline komitee

1. Komisjoni abistab alaline biotsiidikomitee.

2. Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikleid 3 ja 7, vottes
arvesse nimetatud otsuse artikli 8 satteid.

3. Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes
arvesse nimetatud otsuse artikli 8 satteid.

Tihtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tihenduses kehtestatakse kolm kuud.

4. Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikli 5a 15ikeid 14 ja
artiklit 7, vottes arvesse nimetatud otsuse artikli 8 sétteid.

5. Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikli 5a 15ikeid 1, 2, 4 ja
6 ning artiklit 7, vottes arvesse nimetatud otsuse artikli 8 sitteid.

Artikkel 73
Kohandamine teaduse ja tehnika arenguga

Komisjon voib kohandada kidesoleva mééruse lisasid teaduse ja tehnika arenguga.

Meetmed kéesoleva méaaruse viahemoluliste sédtete muutmiseks voetakse vastu vastavalt artikli 72
16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Artikkel 74
| lisa ajakohastamine

Komisjon muudab I lisa alates kdesoleva miiruse joustumise kuupédevast kooskdlas artikli 72 16ikes
3 osutatud menetlusega 1. jaanuariks 2013, et votta arvesse koiki pérast kdesoleva mddruse
joustumist direktiivi 98/8/EU kohaselt I lisas tehtud muudatusi.

Artikkel 75
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad digusnormid karistuste mdaramiseks kéesoleva mééruse sitete rikkumise
eest ning votavad kdik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused
peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teevad kdnealused sitted
komisjonile teatavaks hiljemalt 1. detsembriks 2015 ja teavitavad komisjoni viivitamatult kdikidest
hilisematest neid mdjutavatest muudatustest.

Artikkel 76
Kaitseklausel

Kui liikmesriigil on uute tdendite alusel pohjendatult alust arvata, et kdesoleva méddruse nduetele
vastav biotsiid kujutab endast tdsist ohtu inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale, voib ta
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votta sobivaid ajutisi meetmeid. Liimesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja teisi
litkkmesriike, pohjendades oma uute tdendite alusel tehtud otsust.

Komisjon votab artikli 72 1dikes 3 osutatud menetluse kohaselt vastu otsuse ajutise meetme
rakendamise lubamiseks otsuses ettendhtud ajavahemikuks voi nduab litkmesriigilt ajutise meetme
tithistamist.

Artikkel 77
Uleminekumeetmed

1. Komisjon jitkab direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dike 2 kohaselt alustatud tédprogrammi,
mille eesmirk on kdikide olemasolevate toimeainete slisteemne ldbivaatamine, ning viib
selle 1opule 14. maiks 2014. Komisjon voib tdoprogrammi elluviimiseks votta vastu
rakenduseeskirjad ning maédrata kindlaks pidevate asutuste ja programmis osalejate
oigused ja kohustused. Konealused meetmed kdesoleva médruse vihemoluliste sitete
muutmiseks maidruse tdiendamise teel voetakse vastu artikli 72 1dikes 4 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Komisjon voib  soltuvalt tdoprogrammi edenemisest pikendada selle kestust
kindlaksméératud ajavahemiku vorra. Kdnealune meede kéesoleva miiruse vihemoluliste
satete muutmiseks médruse tdiendamise teel voetakse vastu vastavalt artikli 72 1dikes 4
osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Tooprogrammi jooksul votab komisjon vastavalt artikli 72 15ikes 4 sdtestatud menetlusele
vastu otsuse, et toimeaine kantakse kédesoleva miadruse I lisasse ning nédeb ette selle
tingimused, voi juhul, kui artiklis 4 sdtestatud nduded ei ole tididetud vdi kui ndutud teavet
ja andmeid ei ole ettendhtud tdhtaja jooksul esitatud, et kdnealust toimeainet ei kanta
kéesoleva maidruse I lisasse. I lisasse kandmise otsuses médratakse kindlaks otsuse
joustumise kuupéev.

2. Erandina kiesoleva méadruse artikli 15 16ikest 1, artikli 16 1dikest 1 ja artikli 18 ldikest 1
ning ilma et see piiraks kdesoleva artikli 1d6igete 1 ja 3 kohaldamist, voib liikmesriik jatkata
praegu biotsiidide turulelaskmise suhtes kehtiva siisteemi voi tavade kohaldamist kuni kaks
aastat pdrast I lisasse kandmise otsuse joustumist. Liitkmesriik vdib oma riiklike eeskirjade
kohaselt lubada oma riigi territooriumil turule selliseid olemasolevaid toimeaineid
sisaldava biotsiidi, mida on hinnatud méairuse (EU) nr 1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja
ndukogu biotsiidide turuleviimist kisitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud
kiimneaastase t6dprogrammi teise etapi kohta)* kohaselt, kuid mida ei ole veel kdnealuse
tooteliigi osas kdesoleva madruse I lisasse kantud.

Erandina esimesest 16igust voib litkmesriik juhul, kui otsustatakse toimeaine kiesoleva
méiiruse [ lisasse mitte kanda, jitkata praegu biotsiidide turulelaskmise suhtes kehtiva
slisteemi voi tavade kohaldamist kuni 12 kuud pérast kolmanda 16igu kohaselt vastuvoetud
otsuse kohaldamise kuupieva.

3. Kui otsus teatava toimeaine kandmise kohta kdesoleva méédruse I lisasse on vastu voetud,
tagab litkmesriik, et kahe aasta jooksul alates I lisasse kandmise otsuse jOustumise

9 ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3.
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kuupidevast hakatakse konealust toimeainet sisaldavatele biotsiididele lube andma voi neid
muutma ja tithistama kiesoleva mééruse kohaselt.

Selleks esitatakse loataotlused iiksnes olemasolevaid toimeaineid sisaldavate biotsiidide
puhul liikmesriikide péddevatele asutustele hiljemalt toimeaine(te) kédesoleva miéruse I
lisasse kandmise otsuse joustumise kuupdeval. Mitut toimeainet sisaldavate biotsiidide
puhul esitatakse loataotlused hiljemalt viimase toimeaine I lisasse kandmise otsuse
joustumise kuupdeval.

Biotsiide, mille puhul ei ole kooskodlas teise 1diguga loataotlust esitatud, ei tohi kuus kuud
pédrast I lisasse kandmise otsuse joustumise kuupdeva enam turule lasta. Selliste biotsiidide
olemasolevaid varusid, mille puhul ei ole kooskdlas teise 1diguga loataotlust esitatud, tohib
hivitada, ladustada ja kasutada kuni 18 kuud pérast I lisasse kandmise otsuse joustumise
kuupéeva.

Biotsiide, mille puhul liikmesriigi pddev asutus on ldike 3 kohaselt esitatud loataotluse
tagasi lilkkanud voi millele ta on otsustanud luba mitte anda, ei tohi kuus kuud pirast
konealuse tagasiliikkamise voi keeldumise otsuse joustumist enam turule lasta.

Artikkel 78
Direktiivi 98/8/EU kohaselt hinnatud toimeaineid kasitlevad tileminekumeetmed

Kemikaaliamet vastutab pédrast 1. jaanuari 2012 esitatud toimikute hindamisprotsessi
kooskdlastamise eest ning pakub liikmesriikidele ja komisjonile korralduslikku ja tehnilist
abi, millega ta hdlbustab hindamise ettevalmistamist.

Piadevad asutused hindavad selliseid direktiivi 98/8/EU kohaldamisel esitatud toimikuid,
mille hindamine ei ole 1. jaanuariks 2013 I0petatud, ka edaspidi kooskdlas direktiivi
98/8/EU vdi vajaduse korral miiruse (EU) nr 1451/2007 sétetega.

Olenemata 15ikest 1, vastutab kemikaaliamet ka selliste direktiivi 98/8/EU kohaldamisel
esitatud toimikute hindamisprotsessi kooskolastamise eest, mille hindamine ei ole 1.
jaanuariks 2013 Idpetatud, ning pakub alates 1. jaanuarist 2014 liikmesriikidele ja
komisjonile korralduslikku ja tehnilist abi, millega ta hdlbustab hindamise
ettevalmistamist.

Artikkel 79
Direktiivi 98/8/EU kohasdlt registreeritud madala riskitasemega biotsiide kasitlevad
tleminekumeetmed

Direktiivi 98/8/EU artikli 2 15ike 1 punktis b méiratletud madala riskitasemega biotsiidid
registreeritakse direktiivi 98/8/EU artikli 3 1dike 2 punkti i kohaselt. Nimetatud toodete
suhtes kohaldatakse direktiivi 98/8/EU sitteid kuni registreeringu kehtivuse 1dppemiseni.
Registreeringut ei uuendata.

Taotlused direktiivi 98/8/EU artikli 2 1dike 1 punktis b miiratletud madala riskitasemega
biotsiidide registreerimiseks esitatakse hiljemalt 12 kuud péarast IA lisasse kandmise otsuse
joustumise kuupéeva.
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Selliste direktiivi 98/8/EU artikli 2 1dike 1 punktis b miiratletud madala riskitasemega
biotsiidide turulelaskmist, mille registreerimise taotlus esitati kooskdlas esimese 1diguga,
voib jdtkata kuni registreerimise lubamist voOi sellest keeldumist késitleva otsuse
vastuvOtmiseni. Kui madala riskitasemega biotsiidi registreerimisest toote turulelaskmiseks
keeldutakse, tuleb kdnealuse madala riskitasemega biotsiidi turulelaskmine 16petada kuue
kuu jooksul parast konealuse otsuse vastuvotmist.

Selliste direktiivi 98/8/EU artikli 2 1dike 1 punktis b miiratletud madala riskitasemega
biotsiidide turulelaskmist, mille registreerimise taotlust ei ole kooskdlas esimese 16iguga
esitatud, voib jatkata kuni kuue kuu jooksul pérast 16ikes 1 osutatud kuupéeva.

Selliste madala riskitasemega biotsiidide olemasolevaid varusid, millele pddev asutus ei
ole vastavaks kasutusviisiks luba andnud, tohib hivitada, ladustada ja kasutada kuni 12 kuu
jooksul pérast teises 16igus osutatud otsuse vastuvotmise kuupdeva voi kuni 12 kuu jooksul
parast kolmandas 16igus osutatud kuupéeva, olenevalt sellest, kumb on hilisem.

Kiesolevat miirust kohaldatakse direktiivi 98/8/EU artikli 2 1dike 1 punktis b méiratletud
madala riskitasemega biotsiidide suhtes kuni 1dikes 1 osutatud registreeringu kehtivuse
16ppemiseni.

Artikkel 80
Kohapeal tekkivaid toimeaineid kasitlevad tleminekumeetmed

Loataotlused, mis kisitlevad selliseid aineid, segusid ja vahendeid, mida késitatakse
biotsiididena kooskdlas artikli 3 15ike 1 punkti a teise lausega ning mis olid turul... [ELT:
lisada artikli 85 esimeses loigus osutatud kuupdev] esitatakse hiljemalt 1. jaanuariks 2017.

Selliste ainete, segude ja vahendite turulelaskmist, mida késitatakse biotsiididena
koosk®dlas artikli 3 16ike 1 punkti a teise lausega ning mis olid turul [ELT: lisada artikli 85
esimeses loigus osutatud kuupdev] ning mille puhul esitati taotlus kooskolas 16ikega 1,
vOib jatkata kuni loa andmist voi sellest keeldumist késitleva otsuse vastuvOtmise
kuupédevani. Kui kdnealuse biotsiidi turulelaskmiseks loa andmisest keeldutakse, tuleb
nimetatud biotsiidi turulelaskmine Idpetada kuue kuu jooksul pérast keeldumist kisitleva
otsuse vastuvotmist.

Selliste ainete, segude ja vahendite turulelaskmist, mida késitatakse biotsiididena
kooskodlas artikli 3 16ike 1 punkti a teise lausega ning mis olid turul [ELT: lisada artikli 85
esimeses loigus osutatud kuupdev] ning mille puhul ei ole esitatud taotlust kooskdlas
16ikega 1, voib jdtkata kuni kuue kuu jooksul parast 10ikes 1 osutatud kuupideva.

Selliste biotsiidide olemasolevaid varusid, millele pddev asutus vOi komisjon ei ole
vastavaks kasutusviisiks luba andnud, tohib havitada, ladustada ja kasutada kuni 12 kuu
jooksul pérast esimeses 10igus osutatud otsuse vastuvotmise kuupdeva voi kuni 12 kuu
jooksul pérast teises 10igus osutatud kuupdeva, olenevalt sellest, kumb on hilisem.
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Artikkel 81
Toodeldud tooteid ja materjale kasitlevad tleminekumeetmed

Erandina artiklist 47 voib jitkata selliste toodeldud toodete ja materjalide turulelaskmist, mis
sisaldavad biotsiide, millele ei ole luba antud iihenduses voi vihemalt tihes liikmesriigis ning mis
olid turul...[ELT: lisada artikli 85 esimeses [0igus osutatud kuupdev] kuni kdnealustele biotsiididele
loa andmise otsuse vastuvotmise kuupdevani, kui loa taotlus esitatakse hiljemalt 1. jaanuariks 2017.
Kui loa andmisest biotsiidi turulelaskmiseks keeldutakse, tuleb konealust biotsiidi sisaldavate
toodeldud toodete ja materjalide turulelaskmine 1dpetada kuue kuu jooksul pérast keeldumist
késitleva otsuse vastuvotmist.

Artikkel 82
Toiduga kokkupuutuvaid materjale kasitlevad tleminekumeetmed

1. Loataotlused, milles késitletakse toiduga kokkupuutuvaid biotsiide, mis olid turul ...[ELT:
lisada artikli 85 esimeses loigus osutatud kuupdev], esitatakse hiljemalt 1. jaanuariks 2017.

Selliste toiduga kokkupuutuvate materjalide turulelaskmist, mis olid turul [ELT: lisada
artikli 85 esimeses loigus osutatud kuupdev] ning mille puhul on esitatud taotlus kooskolas
l1oikega 1, voib jitkata kuni loa andmist v4i loa andmisest keeldumist késitleva otsuse
vastuvotmise kuupdevani. Kui loa andmisest konealuse biotsiidi turulelaskmiseks
keeldutakse, tuleb nimetatud biotsiidi turulelaskmine 16petada kuue kuu jooksul pirast
keeldumist késitleva otsuse vastuvotmist.

Selliste toiduga kokkupuutuvate materjalide turulelaskmist, mis olid turul [ELT: lisada
artikli 85 esimeses loigus osutatud kuupdev] ning mille puhul ei ole esitatud taotlust
kooskodlas 16ikega 1, voib jitkata kuni kuue kuu jooksul pérast 1dikes 1 osutatud kuupéeva.

2. Selliste biotsiidide olemasolevaid varusid, millele pddev asutus vOi komisjon ei ole
vastavaks kasutusviisiks luba andnud, tohib hivitada, ladustada ja kasutada kuni 12 kuu
jooksul pirast esimese 10ike teises 16igus osutatud otsuse vastuvotmise kuupdeva voi kuni
12 kuu jooksul pirast esimese 16ike kolmandas 16igus osutatud kuupéeva, olenevalt sellest,
kumb on hilisem.

Artikkel 83
Toimeainetoimikule juurdepaasu kasitlevad tleminekumeetmed

Alates 1. jaanuarist 2014 peab isik, kes vastutab iihte vOi mitut olemasolevat toimeainet sisaldava
biotsiidi turulelaskmise eest, omama iga toimeaine kohta toimikut, mis vastab II lisas sitestatud
nduetele, voi andmekasutusluba toimikus voi selle igas osas sisalduvate andmete kasutamiseks,
vilja arvatud juhul, kui k&ik artiklis 49 osutatud asjaomased kaitseperioodid on 16ppenud.

Biotsiide, mille turulelaskmise eest vastutav isik ei tdida esimeses 10igus sdtestatud nduet, ei tohi
enam turule lasta.

Selliste biotsiidide olemasolevaid varusid, mille puhul ei ole esimese 16igu ndue tdidetud, tohib
hévitada, ladustada ja kasutada kuni 1. jaanuarini 2015.
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Artikkel 84
K ehtetukstunnistamine

Ilma et see piiraks artiklite 78 ja 79 kohaldamist, tunnistatakse direktiiv 98/8/EU kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kéasitatakse viidetena kdesolevale méirusele.

Artikkel 85
Joustumine

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Maiirust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2013.

Kéesolev méadrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
eesistuja eesistuja
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TOIMEAINETE LOETELU JA NOUDED NENDE KASUTAMISE KOHTA BIOTSIIDIDES

EU nr: 220-281-5

CASi nr: 2699-79-8

(M

2

(€)

Tavanimetus Rahvusvahelise Puhta Toimeaine Lisasse Artikli 77 16ike 3 Lisasse kandmise Toote Erisétted *
Keemia ja miinimumpuht kandmise tditmise tédhtaeg otsuses sétestatud liik
Rakenduskeemia us turustatavas kuupéev (vélja arvatud 16ppkuupéev
Liidu (IUPAC) biotsiidis rohkem kui {ihte
nimetus toimeainet
identifitseerimisnumbr sisaldavad tooted,
id mille puhul artikli
77 16ike 3 tditmise
tdhtaeg on viimases
asjaomase
toimeaine lisasse
kandmise otsuses
sitestatud téhtaeg)
sulfurtitilfluoriid | sulfurtiiildifluoriid 994 g/kg 1. jaanuar 31. detsember 2010 | 31. detsember 2018 | 8 Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:
2009

toodet  tohib  miiiia  ainult selle
kasutamiseks viljadppe saanud kutselistele
kasutajatele ja ainult sellistel isikutel on
lubatud seda kasutada;

kehtestatakse meetmed, et vihendada riske
kasutajate ja korvaliste isikute jaoks;

jélgitakse sulfuriitilfluoriidi
kontsentratsiooni troposfairi iilakihtides.

Loaomanikud edastavad otse komisjonile punktis 3
osutatud seire aruanded iga viie aasta tagant alates
1. jaanuarist 2009.

ET
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diklofluaniid

N-
(diklorofluorometiiiilti
0)-N',N'-dimetiiiil-N-
feniitilsulfamiid

EU nr: 214-118-7

CASi nr: 1085-98-9

960 g/kg

1. mérts 2009

28. veebruar 2011

28. veebruar 2019

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

(1)  Toostuslikuks ja/voi kutsealaseks
kasutuseks lubatud tooteid tuleb
kasutada sobivate
isikukaitsevahenditega.

2) Silmas pidades mulla puhul kindlakstehtud
ohtusid, tuleb konealuse
keskkonnakomponendi kaitsmiseks votta
asjakohased riskivihendamismeetmed.

3) Toostuslikuks kasutuseks lubatud toodete
etiketile ja/vdi ohutuskaardile mairgitakse
eelkdige, et toodeldud puitu tuleb vahetult
parast tootlemist hoida vedelikukindlal
koval alusel, et viltida biotsiidi otsest
sattumist ~mulda, ning et  koik
biotsiidijaagid tuleb koguda
taaskasutamiseks voi kdrvaldamiseks.

klotianidiin

(E)-1-(2-kloro-1,3-
tiasool-S-liiilmetiiil)-
3-metiitil-2-
nitroguanidiin

EU nr: 433-460-1

CASi nr: 210880-92-5

950 g/kg

1. veebruar
2010

31. jaanuar 2012

31. jaanuar 2020

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

Silmas pidades mulla, pinnavee ja pShjavee puhul
kindlaks tehtud ohtusid, ei tohi anda luba toodete
kasutamiseks vabas Ghus kasutatava puidu
tootlemiseks, kuni ei ole esitatud andmeid, et toode
vastab - vajaduse korral pérast
riskivihendamismeetmete votmist — artikli 16 ja VI
lisa noduetele. Toostuslikuks kasutuseks lubatud
toodete etiketile ja/voi ohutuskaardile margitakse
eelkdige, et toddeldud puitu tuleb vahetult pérast
tootlemist hoida vedelikukindlal koval alusel, et
véltida biotsiidi otsest sattumist mulda, ning et kdik
biotsiidijadgid tuleb koguda taaskasutamiseks voi
korvaldamiseks.
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difetialoon 3-[3-(4'- 976 g/kg 1. november 31. oktoober 2011 31. oktoober 2014 14 Arvestades tdsiasja, et toimeaine vOib oma
bromo[1,1'bifentitil]- 2009 omaduste tottu olla piisiv, bioakumuleeruv ja
4-uiil)-1,2,3,4- miirgine vOi véga piisiv ja viga bioakumuleeruv,
tetrahiidronaft-1-il]- tuleb ette ndha toimeaine voimalik asendamine
4-hiidroksii-2H-1- vastavalt artiklile 9.
bensotiopiiraan-2-oon
Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:
EU nr: puudub
. Toimeaine  valmistuseeskirja ~ kohane
CASinr: 104653-34-1 kontsentratsioon tootes ei iileta
0,0025 massiprotsenti ja lubatakse
kasutada ainult kasutusvalmis
peibutussootasid.

4 Tooted sisaldavad vastikust tekitavat
lisandit ja vdimaluse korral virvainet.

(5) Tooteid ei kasutata jalituspulbrina.

4) Kaalutakse  ja  rakendatakse  koiki
asjakohaseid ja olemasolevaid
riskivihendamismeetmeid, et viia
miinimumini inimeste, muusse kui sihtliiki
kuuluvate loomade ning looduse esmane ja
teisene kokkupuude toimeainega.
Konealused meetmed hdlmavad muu
hulgas kasutusdiguse andmist ainult
kutselisele kasutajale, iilempiiri mddramist
pakendi suurusele ning kohustust kasutada
raskesti avatavaid ja turvalisi
peibutussdddakaste.

etofeenproks 3-fenoksiibensiiiil-2- 970 g/kg 1. veebruar 31. jaanuar 2012 31. jaanuar 2020 8 Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:
(4-etoksiifentiiil)-2- 2010
metiiiilpropiiiileeter Tootaja jaoks kindlaks tehtud ohtu silmas pidades
ei  tohi toodet aastaringselt kasutada, kui
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_— nahakaudse imendumise katsetega ei ole tdendatud,
EU nr: 407-980-2 et pikaajaline kokkupuude ainega ei ole lubamatult
. ohtlik. Lisaks kasutatakse toostuslikuks
CASi nr: 80844-07-1 kasutamiseks  ettendhtud  tooteid  sobivate
isikukaitsevahenditega.
tebukonasool 1-(4-klorofeniiiil)-4,4- | 950 g/kg 1. aprill 2010 31. miérts 2012 31. mirts 2020 8 Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:
dimetiitil-3-(1,2,4-
triasool-1- Arvestades mulla- ja  veekeskkonna puhul
iililmetiitil)pentaan-3- kindlakstehtud ohte, tuleb konealuste
ool keskkonnaosade kaitsmiseks votta asjakohaseid
riskivihendamismeetmeid. Eelkdige margitakse
EU nr: 403-640-2 toostuslikuks kasutamiseks lubatud toodete etiketile
voi kemikaali ohutuskaardile, et varskelt toodeldud
CASinr: 107534-96-3 puit ladustatakse parast tootlemist varikatuse all voi
vedelikukindlal koval alusel, et véltida biotsiidi
otsest sattumist mulda vdi vette, ning et koik jadgid
kogutakse taaskasutamiseks voi kdrvaldamiseks.
Lisaks ei anta asjaomaste toodete lubasid puidu
vabas Ohus kohapeal to6tlemiseks vOi veega
pidevas kokkupuutes oleva puidu to6tlemiseks, kui
ei esitata andmeid, millega tdendatakse, et toode
vastab artikli 16 ja VI lisa nduetele, mille
taitmiseks rakendatakse vajaduse korral
asjakohaseid riskivihendamismeetmeid.
siisinikdioksiid siisinikdioksiid 990 ml/1 1. november 31. oktoober 2011 31. oktoober 2019 14
2009
EU nr: 204-696-9
CASi nr: 124-38-9
propikonasool 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1. aprill 2010 31. mérts 2012 31. marts 2020 8 Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:
diklorofentiiiil)-4-
propiil-1,3- Pidades silmas riskihindamise kidigus tehtud
dioksolaan-2- eeldusi, kasutatakse t60stuslikuks ja/voi kutseliseks
il |metiil]-1H-1,2,4- kasutuseks lubatud toodete kasutamisel sobivaid
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triasool
EU nr: 262-104-4

CASi nr: 60207-90-1

isikukaitsevahendeid, kui  toote  kasutusloa
taotlemisel ei ole voimalik tdendada, et ohtu
toostuslikule ja/voi kutselisele kasutajale on
vOimalik vdhendada Ilubatud tasemeni muude
vahenditega.

Arvestades mulla- ja veekeskkonna puhul
kindlakstehtud ohte, tuleb konealuste
keskkonnaosade kaitsmiseks votta asjakohaseid
riskivihendamismeetmeid. Eelkdige margitakse
toostuslikuks kasutamiseks lubatud toodete etiketile
voi kemikaali ohutuskaardile, et varskelt toodeldud
puit ladustatakse parast tootlemist varikatuse all voi
vedelikukindlal koval alusel, et véltida biotsiidi
otsest sattumist pinnasesse voi vette, ning et kdik
biotsiidijadgid kogutakse taaskasutamiseks voi
korvaldamiseks.

Lisaks ei anta luba kasutada tooteid puidu vabas
ohus kohapeal toGtlemiseks v&i sellise puidu
tootlemiseks, mida hoitakse vilistingimustes, kui ei
ole esitatud andmeid, mis tdendavad, et asjaomane
toode vastab artikli 16 ja VI lisa nduetele, vajaduse
korral parast riskivihendamismeetmete
kasutuselevottu.

difenaakum

3-(3-bifentiiil-4-itl-
1,2,3,4-tetrahiidro-1-
naftiiiil)-4-
hiidroksiikumariin

EU nr: 259-978-4

CASi nr: 56073-07-5

960 g/kg

1. aprill 2010

31. marts 2012

31. marts 2015

14

Arvestades tdsiasja, et toimeaine vOib oma
omaduste tottu olla pisiv, bioakumuleeruv ja
miirgine vOi véga piisiv ja viga bioakumuleeruv,
tuleb ette ndha toimeaine vdimalik asendamine
vastavalt artiklile 9.

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

(1) toimeaine  valmistuseeskirja ~ kohane
kontsentratsioon tootes ei iileta 75 mg/kg
ja lubatakse kasutada ainult kasutusvalmis
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2

©)
“4)

tooteid;

tooted sisaldavad vastikust tekitavat
lisandit ja voimaluse korral virvainet;

tooteid ei kasutata jélituspulbrina;

kaalutakse =~ ja  rakendatakse  koiki
asjakohaseid ja olemasolevaid
riskivihendamismeetmeid, et viia
miinimumini inimeste, muusse kui sihtliiki
kuuluvate loomade ning looduse esmane ja
teisene kokkupuude toimeainega.
Kdonealused meetmed holmavad muu
hulgas kasutusdiguse andmist ainult
kutselisele kasutajale, iilempiiri mddramist
pakendi suurusele ning kohustust kasutada
raskesti avatavaid ja turvalisi
peibutussoddakaste.

K-HDO

tsiiklohekstitilhiidroks
udiaseen-1-oksiidi
kaaliumsool

EU nr: puudub
CASi nr: 66603-10-9
(Kéesolev kirje

hdlmab ka K-HDO
hiidraatvorme)

977 g/kg

1. juuli 2010

30. juuni 2012

30. juuni 2020

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

(1

)

pidades silmas  vOimalikku  ohtu
keskkonnale ja tdotajatele, ei tohi tooteid
kasutada mujal kui tdisautomatiseeritud
suletud toostussiisteemides, vélja arvatud
juhul, kui toote kasutusloa taotlemisel
toendatakse, et ohtu on voOimalik
vihendada lubatud tasemeni vastavalt
artiklile 16 ja VI lisale;

pidades silmas riskihindamise kéigus
tehtud  eeldusi, kasutatakse tooteid
sobivate isikukaitsevahenditega, vilja
arvatud juhul, kui toote kasutusloa
taotlemisel tOendatakse, et ohtu
kasutajatele on vdimalik vidhendada
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lubatud tasemeni muude vahendite abil;

3) pidades silmas kindlakstehtud — ohtu
viikelastele, ei tohi tooteid kasutada sellise
puidu tootlemisel, millega viikelapsed
voivad vahetult kokku puutuda.

IPBC

3-jodo-2-
propiniiiilbutiiiilkarba
maat

EU nr: 259-627-5

CASi nr: 55406-53-6

980 g/kg

1. juuli 2010

30. juuni 2012

30. juuni 2020

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

Pidades silmas riskihindamise kéigus tehtud
eeldusi, kasutatakse tostuslikuks ja/voi kutseliseks
kasutuseks lubatud toodete kasutamisel sobivaid
isikukaitsevahendeid, kui  toote  kasutusloa
taotlemisel ei ole voimalik tdendada, et ohtu
toostuslikule ja/voi kutselisele kasutajale on
voimalik vdhendada lubatud tasemeni muude
vahendite abil.

Arvestades mulla- ja  veekeskkonna puhul
kindlakstehtud ohte, voetakse konealuste
keskkonnaosade kaitsmiseks asjakohased
riskivihendamismeetmed.  Eelkdige maérgitakse
toostuslikuks kasutamiseks lubatud toodete etiketile
voi kemikaali ohutuskaardile, et varskelt toodeldud
puit ladustatakse parast tootlemist varikatuse all voi
vedelikukindlal koval alusel, et viltida biotsiidi
otsest sattumist pinnasesse voi vette, ning et kdik
biotsiidijadgid kogutakse taaskasutamiseks voi
kdrvaldamiseks.

tiabendasool

2-tiasool-4-uil-1H-
bensoimidasool

EU nr: 205-725-8

CASinr: 148-79-8

985 g/kg

1. juuli 2010

30. juuni 2012

30. juuni 2020

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

Pidades silmas riskihindamise kaigus tehtud
eeldusi, kasutatakse t60stuslikuks ja/voi kutseliseks
kasutuseks  lubatud toodete  vaakum-  vdi
sukeldusimmutusega seotud kasutamisel sobivaid
isikukaitsevahendeid, kui  toote  kasutusloa
taotlemisel ei ole voOimalik tdendada, et ohtu
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toostuslikule ja/vdi kutselisele kasutajale on
voimalik vdhendada lubatud tasemeni muude
vahendite abil.

Arvestades mulla- ja  veekeskkonna puhul
kindlakstehtud ohte, voetakse konealuste
keskkonnaosade kaitsmiseks asjakohased
riskivihendamismeetmed.  Eelkdige margitakse
toostuslikuks kasutamiseks lubatud toodete etiketile
vOi kemikaali ohutuskaardile, et vérskelt toodeldud
puit ladustatakse parast tootlemist varikatuse all voi
vedelikukindlal koval alusel, et viltida biotsiidi
otsest sattumist pinnasesse voi vette, ning et kdik
biotsiidijadgid kogutakse taaskasutamiseks voi
korvaldamiseks.

Luba ei anta toodete kasutamiseks puidu
tootlemiseks vabas ohus kohapeal vai sellise puidu
tootlemiseks, mida hoitakse vilistingimustes, kui ei
ole esitatud andmeid, mis tdendavad, et asjaomane
toode vastab artikli 16 ja VI lisa nduetele, vajaduse
korral pérast riskivihendamismeetmete
kasutuselevottu.

tiametoksaam

tiametoksaam
EU nr: 428-650-4

CASinr: 153719-23-4

980 g/kg

1. juuli 2010

30. juuni 2012

30. juuni 2020

Lubade andmisel kohaldatakse jargmisi tingimusi:

Pidades silmas riskihindamise kéigus tehtud
eeldusi, kasutatakse to0stuslikuks ja/voi kutseliseks
kasutuseks lubatud toodete kasutamisel sobivaid
isikukaitsevahendeid, kui  toote  kasutusloa
taotlemisel ei ole voimalik tdendada, et ohtu
toostuslikule ja/voi kutselisele kasutajale on
vOoimalik vdhendada Iubatud tasemeni muude
vahendite abil.

Arvestades mulla- ja  veekeskkonna puhul
kindlakstehtud  ohte, vOetakse  konealuste
keskkonnaosade kaitsmiseks asjakohased
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

riskivihendamismeetmed.  Eelkdige maérgitakse
toostuslikuks kasutamiseks lubatud toodete etiketile
voi kemikaali ohutuskaardile, et varskelt t6odeldud
puit ladustatakse pérast to6tlemist varikatuse all voi
vedelikukindlal koval alusel, et viltida biotsiidi
otsest sattumist pinnasesse voi vette, ning et koik
biotsiidijadgid kogutakse taaskasutamiseks voi
korvaldamiseks.

Luba ei anta toodete kasutamiseks puidu
tootlemiseks vabas dhus kohapeal voi sellise puidu
tootlemiseks, mida hoitakse vilistingimustes, kui ei
ole esitatud andmeid, millega tdendatakse, et
asjaomane toode vastab artikli 16 ja VI lisa
nduetele, vajaduse korral pérast
riskivihendamismeetmete kasutuselevottu.

* VI lisas sitestatud Uhtsete pohimdtete rakendamiseks
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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Il LISA
Toimeainete kohta ndutavad andmed

Toimeainete kohta koostatavad toimikud sisaldavad teavet, mida on vaja selleks, et
méidrata vajaduse korral kindlaks lubatav pdevadoos (Acceptable Daily Intake —
ADI), kasutajale lubatav ainega kokkupuute ulatus (Acceptable Operator Exposure
Level — AOEL), arvutuskontsentratsioon keskkonnas (Predicted Environmental
Concentration — PEC) ja arvutuslik mittetoimiv kontsentratsioon (Predicted No-
Effect Concentration — PNEC).

Teavet, mis ei ole biotsiidi omadusi vOi selle kavandatud kasutusalasid arvestades
oluline, ei ole vaja esitada.

Esitatakse ldbiviidud uuringute ning kasutatud meetodite iiksikasjalik ja tidielik
kirjeldus vdi meetodite kirjelduse asemel kirjandusviide kasutatud meetoditele.

Toimikute esitamiseks tuleb kasutada komisjoni avaldatud vorme. Lisaks tuleb
toimikute asjakohaste osade puhul kasutada komisjoni poolt kéttesaadavaks tehtud
spetsiaalset tarkvarapaketti (IUCLID). Vormid ning andmendudeid ja toimikute
koostamist késitlevad juhised on kéttesaadavad Euroopa Kemikaaliameti kodulehel.

Loa saamiseks tehtavad katsed tuleb l4bi viia vastavalt ndukogu miiruses (EU) nr
440/2008° kirjeldatud meetoditele. Kui meetod ei sobi v&i meetodit ei ole méidruses
kirjeldatud, kasutatakse muid meetodeid, mis voimaluse korral on rahvusvaheliselt
tunnustatud ja mille kasutamine on taotluses digustatud.

Katsete tegemisel tuleks tdita laboriloomade kaitse asjakohaseid ndudeid, mis on
sitestatud ndukogu direktiivis 86/609/EMU (katseteks ja muudel teaduslikel
eesmdrkidel kasutatavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide Oigus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta),”’ ning 6kotoksikoloogiliste ja toksikoloogiliste
katsete puhul tuleks jérgida héid laboritavasid, mis on sédtestatud Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivis 2004/10/EU, mis kisitleb keemiliste ainetega katsete
tegemisel heade laboritavade pohimdtete rakendamist ja nende rakendamise
tdendamist puudutavate digusnormide iihtlustamist,”* v5i muid rahvusvahelisi norme,
mida komisjon vOi kemikaaliamet késitavad nimetatud Oigusnormidega
samavaarsena.

Katsete tegemisel esitatakse kasutatud materjali ja selle lisandite iiksikasjalik
kirjeldus (spetsifikaat).

Kui leidub katseandmeid, mis on saadud enne ... [ELT: lisada artikli 85 esimeses
I6igus osutatud kuupdev] meetoditega, mis ei ole sitestatud miiruses (EU) nr
440/2008, otsustab asjaomase liikmesriigi padev asutus selliste andmete sobivuse
kdesoleva madruse kohaldamiseks ja vajaduse uute katsete tegemiseks iga juhtumi
korral eraldi, vottes muu hulgas arvesse vajadust minimeerida selgroogsetel
loomadel tehtavaid katseid.

ELT L 142, 31.5.2008, 1k 1.
EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.
ELT L 50, 20.2.2004, 1k 44.
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10.

11.

Tuleks esitada kogu kirjanduses avaldatud asjakohane teave.

Esitatakse ka mis tahes muu kéttesaadav asjakohane teave fiiiisikalis-keemiliste,
toksikoloogiliste ja 6kotoksikoloogiliste omaduste kohta.
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1. JAOTIS. KEEMILISED ANDMED

| TASAND

Jargmises tabelis on loetletud teave, mis on vajalik selleks, et toetada aine kandmist I lisasse.
Tavaline andmepakett koosneb I tasandi andmetest. Vajaduse korral vdidakse nduda II tasandi
andmete esitamist, olenevalt toimeaine omadustest ja kavandatud kasutusest voi I tasandi
andmete ldbivaatamisel tehtud jéreldustest, eelkdige sellest, kas on tuvastatud aine ohtlikkus
tervisele voi keskkonnale.

Tabelis ndhakse ette ka konkreetsed eeskirjad, mille kohaselt voib vajaliku teabe jitta
esitamata, asendada muu teabega vOi kohandada sitteid muul viisil. Kui on tdidetud
tingimused, mille alusel on Ilubatud teha kohandusi, teatab taotluse esitaja sellest
selgesonaliselt, esitades pdhjendused iga kohanduse kohta toimiku asjakohases punktis.

Samuti kohaldatakse tingimusi, mis on esitatud miiruses (EU) nr 440/2008 sobivate
katsemeetodite all ja mille puhul ei nduta eraldi katse tegemist; konealuseid tingimusi ei ole 2.
veerus korratud.

Enne kui hakatakse 14bi viima uusi katseid kédesolevas lisas loetletud omaduste médramiseks,
hinnatakse koigepealt kdiki kéttesaadavaid in vitro andmeid, in vivo andmeid, varasemaid
andmeid moju kohta inimesele, kehtivate (kvalitatiivsete v3i kvantitatiivsete) struktuuri ja
aktiivsuse vaheliste soltuvuste ((Q)SARs) pdhjal saadud andmeid ning sarnase struktuuriga
ainete andmeid (analoogmeetod). Vilditakse selliste in vivo katsete tegemist sdObivate
ainetega, milles kasutatakse s0ovitust tekitavat kontsentratsiooni voi doosi. Enne katsetamist
tuleks lisaks kéesolevale lisale arvestada katsetamisstrateegiaid kisitlevaid tdiendavaid
juhiseid.

Noéutav teave: Kui e ole néidatud | Konkreetsed eeskirjad tavaliste teabenduete
teigiti, esitatakse | kohandamiseks
koik | tasandi
andmed

1. Taotlga

1.1. Nimi ja aadress

1.2. Toimeaine tootja (nimi, aadress,
tehase asukoht)

2. Toimeaine identsusandmed

2.1. ISO soovitatud vdi heakskiidetud
tavanimetus ja slinoniiiimid

2.2. Keemiline nimetus (IUPACi
nomenklatuur)
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2.3. Tootja arenduskood(id)

24. CASi ja EU numbrid (kui on
olemas)

2.5. Molekuli- ja struktuurivalem
(sealhulgas  tidielikud andmed eri
isomeeride olemasolu kohta),
molekulmass

2.6. Toimeaine valmistamismeetod
(lihike stinteesi kaik)

2.7. Toimeaine puhtuseaste,
véljendatuna vastavalt asjaoludele g/kg
voi g/l

2.8. Lisandite ja lisaainete (nt
stabilisaatorid) identsusandmed,
struktuurivalemid ja voimalik
kontsentratsioon, viljendatuna vastavalt
asjaoludele g/kg voi g/l

2.9. Loodusliku toimeaine vOi toimeaine
lahteaine(te) péritolu, nt dieekstrakt

2.10. Kokkupuudet kisitlevad andmed
vastavalt direktiivi 92/32/EMU VII A
lisale

3. Toimeaine fulskalised ja
keemilised omadused

3.1. Aine olek temperatuuril 20 °C ja
rohul 101,3 kPa

3.2. Sulamis-/kiilmumispunkt

3.2. Uuringut ei ole vaja ldbi viia, kui
alampiir jaib allapoole —20 °C.

3.3. Keemistemperatuur

3.3. Uuringut ei ole vaja ldbi viia:
— gaaside puhul; voi

— tahkete ainete puhul, mis sulavad
temperatuuril iile 300 °C voi lagunevad enne
keemahakkamist. ~ Sellisel  juhul  vdib
keemispunkti hinnata v6i modta madalamal
rohul; voi

— ainete puhul, mis lagunevad enne
keemahakkamist (nt  autooksiidatsioon,
struktuurimuutus, lagunemine jne).

3.4. Suhteline tihedus

3.4. Uuringut ei ole vaja labi viia, kui:

— aine on pisiv tlksnes teatud kindla
lahustiga valmistatud lahuses ja lahuse
tihedus on sarnane lahusti omaga. Sellisel
juhul piisab mirkusest, et lahuse tihedus on
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lahusti tihedusest suurem voi viiksem; voi

— aine on gaas. Sel juhul hinnatakse aine
suhteline tihedus, ldhtudes molekulmassist ja
ideaalgaasi seaduse pohjal tehtud arvutusest.

3.5. Aururdhk

3.5. Uuringut ei ole vaja ldbi viia, kui
sulamispunkt on tile 300 °C.

Kui sulamispunkt on 200 °C ja 300 °C vahel,
piisab  mdddetud  piirvadrtusest  voi
tunnustatud arvutusmeetodiga saadud
piirvéértusest.

3.6. Pindpinevus

3.6. Uuring on vaja labi viia ainult siis, kui:

— struktuuri pohjal vOib eeldada voi
ennustada pindaktiivsust; voi

— pindaktiivsus on materjali soovitav
omadus.

Kui lahustuvus vees on alla 1 mg/l
temperatuuril 20 °C, ei ole vaja katset 1dbi
viia.

3.7. Lahustuvus vees

3.7. Uuringut ei ole vaja 1dbi viia, kui:

— aine on ebapiisiv ja hiidroliiisub pH 4, 7 ja
9 juures (poolestusaeg vihem kui 12 tundi);
voi

— aine okslideerub  kergesti  vees.
Kui aine on vees ,lahustumatu”, tehakse

piirsisalduskatse analiiiitilise meetodi
avastamispiirini.

3.8.  Jaotuskoefitsient  siisteemis
n-oktanool-vesi

3.8. Anorgaanilise aine puhul ei ole vaja
uuringut 14bi viia. Kui katset ei ole voimalik
1abi viia (nditeks aine laguneb, on korge
pindaktiivsusega, reageerib intensiivselt
katse ldbiviimise ajal voi ei lahustu vees voi
oktanoolis vOi piisavalt puhast ainet ei ole
voimalik saada), esitatakse arvutatud log P
véartus ja arvutusmeetodi iiksikasjad.

3.9. Leekpunkt

3.9. Uuringut ei ole vaja ldbi viia, kui:
— tegemist on anorgaanilise ainega; voi

— aine sisaldab iiksnes lenduvaid orgaanilisi
koostisosi, mille leekpunktid vesilahuste
puhul on iile 100 °C; voi

— hinnanguline leekpunkt on iile 200 °C; voi
— leekpunkti on voimalik tépselt ennustada

interpolatsiooniga, ldhtudes iseloomustatud
materjalide olemasolevatest leekpunktidest.

ET
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3.10. Suttivus

3.10. Uuringut ei ole vaja lidbi viia:

— tahke aine puhul, mis on plahvatusohtlik
vOi isesiittiv. Nimetatud omadusi tuleb alati
késitleda enne, kui késitletakse siittivust; voi

— gaaside puhul, kui siittiva gaasi
kontsentratsioon segus inertsete gaasidega on
nii madal, et Ohuga segamisel jadb
kontsentratsioon alati allapoole alumist
piirvéértust, voi

— ainete puhul, mis dhuga kokkupuutel ise
stittivad.

3.11. Plahvatusohtlikkus

3.11. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

— molekulis ei ole plahvatusohtlikkust
pOhjustavaid keemilisi rithmi; voi

— aine  sisaldab  plahvatusohtlikkust
pOhjustavaid keemilisi rithmi, mis sisaldavad
hapnikku ning arvutatud hapnikubilanss on
viiksem kui —200; v&i

— orgaaniline aine vOi orgaaniliste ainete
homogeenne segu sisaldab
plahvatusohtlikkust pdhjustavaid keemilisi
rihmi, kuid eksotermilise lagunemise
energia on viiksem kui 500J/g ja
eksotermiline lagunemine algab madalamal
temperatuuril kui 500 °C; voi

— anorgaaniliste oksiideerivate ainete (URO
alamklass 5.1) ja orgaaniliste materjalide
segude puhul, kui anorgaanilise oksiideeriva
aine kontsentratsioon on:

—alla 15 massiprotsendi URO
I pakendiriihma (korge ohtlikkusega ained)
voi II pakendirithma (keskmise ohtlikkusega
ained) puhul;

- alla 30 massiprotsendi URO
Il pakendirihma  (madala  ohtlikkusega
ained) puhul.

Mairkus: ei  detonatsiooni leviku ega
l66kdetonatsioonitundlikkuse katset ei nouta,
kui orgaanilise materjali eksotermilise
lagunemise energia on viiksem kui 800 J/g.

3.12. Isesiittimistemperatuur

3.12. Uuringut ei ole vaja ldbi viia:

— kui aine on plahvatusohtlik voi isesiittiv
ohus toatemperatuuril; voi

— vedelike puhul, mis ei ole Shus siittivad,
nditeks ei oma leekpunkti allpool 200 °C; voi
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— gaaside puhul, millel puudub
stttivusvahemik; voi

— tahkete ainete puhul, kui aine sulamispunkt
on madalamal kui 160 °C voi kui eelnevad
tulemused vilistavad aine isekuumenemise
kuni temperatuurini 400 °C.

3.13. Okstideerivad omadused

3.13. Uuringut ei ole vaja 1abi viia, kui:
— aine on plahvatusohtlik; voi

— aine on kergesti siittiv; voi

— aine on orgaaniline peroksiid; voi

— aine ei reageeri siittivate materjalidega
eksotermiliselt, niiteks arvestades aine
keemilist struktuuri (nditeks orgaanilised
ained, mis ei sisalda hapniku ega halogeeni
aatomeid, voi milles nimetatud elemendid ei
ole keemiliselt seotud ldmmastiku voi
hapnikuga, vdi anorgaanilised ained, mis ei
sisalda hapniku ega halogeeni aatomeid).

Taismahus katset ei ole vaja 14bi viia tahkete
ainetega, kui eelnev katse on selgelt
ndidanud, et katseainel on oksiideerivad
omadused.

Tuleb  arvestada, et kuna puudub
katsemeetod gaasiliste segude oksiideerivate
omaduste mé&dramiseks, tehakse need
omadused kindlaks hindamismeetodi abil,
mis pohineb segus olevate gaaside
oksilideerimisvdime vordlemisel Shus oleva
hapniku oksiideerimisvoimega.

3.14. Granulomeetrilised andmed

3.14. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui ainet
turustatakse voi kasutatakse muul kui tahkel
voi granuleeritud kujul.

3.15. Piisivus orgaanilistes lahustites ja | II tasand 3.15. Piisivus orgaanilistes lahustites ja

asjakohased lagunemissaadused asjakohased lagunemissaadused
Noutav ainult siis, kui aine piisivust peetakse
viga téhtsaks.

3.16. Dissotsiatsioonikonstant IT tasand 3.16. Dissotsiatsioonikonstant

3.17. Viskoossus IT tasand 3.17. Viskoossus

3.18. Lahustuvus orgaanilistes I tasand

lahustites, sealhulgas temperatuuri moju
lahustuvusele™

53

Need andmed tuleb esitada deklareeritud spetsifikaadis nimetatud puhastatud toimeaine kohta.




ET

3.19. Stabiilsus biotsiidides
kasutatavates orgaanilistes lahustites
ja asjakohased lagunemissaadused**

II tasand

4, M aaramis- ja
identifitseerimismeetodid

4.1. Analiitisimeetodid puhta toimeaine
ja  vajaduse  korral  asjakohaste
lagunemissaaduste,  isomeeride  ja
toimeaine muude lisandite ja lisaainete
(nt stabilisaatorid) médramiseks

4.2. Toimeaine ja selle
lagunemissaaduste  analiilisimeetodid,
sealhulgas  toimeaine ja  jadkide
taastuvastatavuse madrad ja
médramispiirid

4.3. Analiitisimeetodid, sealhulgas
taastuvastatavuse maérad ja
médramispiirid, mida vajaduse korral
kasutatakse toimeaine ja selle jadkide
maidramiseks toiduainetes, sootades ja
muudes toodetes

II tasand

5. Tdhusus sihtorganismide suhtes
jakavandatud kasutusalad

5.1. Kasutuseesmérk, nt fungitsiid,
nériliste torjevahend, insektitsiid,
bakteritsiid

5.2. Tdorjutavad organismid ja kaitstavad
tooted, organismid voi esemed

53. Mgju sihtorganismidele ja
toendoline  kontsentratsioon,  milles
toimeainet kasutatakse

5.4. Toimeviis (sealhulgas toime
alguseni kuluv aeg)

5.5. Kavandatud kasutusala

5.6. Kasutajad: toostustarbijad,
kutselised kasutajad, tavakodanikud
(muud kui kutselised)

5.7. Teave resistentsuse tekke voi
voimaliku tekke ja vastumeetmete kohta

5.8. Tdendoline  aasta  jooksul
turulelastav kogus tonnides

6. Inimeste ja loomade puhul
avalduvad toksikoloogilised
omadused, sealhulgas muundumine
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organismis

6.1. Nahaérritus voi

naha

soovitus

6.1. Konealuse niitaja hindamine hdlmab
jérgmisi jarjestikuseid etappe:

1) inimeste ja loomade kohta olemasolevate
andmete hindamine;
2) puhverdusvdime hindamine,
3) nahasddvituse in  vitro  uuring;
4) nahaérrituse in vitro uuring.

3. ja 4. etappi ei ole tarvis ldbi viia, kui:
— olemasoleva teabe kohaselt vastab aine
nahka so0vitavaks voi silmi arritavaks aineks
klassifitseerimise kriteeriumidele; v&i

— aine on toatemperatuuril Shus siittiv; voi

— aine on Kklassifitseeritud vdga miirgiseks
kokkupuutel nahaga; voi

— kokkupuutel nahaga avalduva dgeda
miirgisuse uuring ei ndita nahaérritust kuni
piirdoosi tasemeni (2 000 mg/kg kehakaal).

6.1.1. In vivo nahaérritus

6.1.1. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

— aine on klassifitseeritud nahka sodvitavaks
vOI drritavaks; voi

— aine on tugev hape (pH <2,0) vdi alus
(pH > 11,5); voi

— aine on toatemperatuuril Shus siittiv; voi

— aine on Kklassifitseeritud vdga miirgiseks
kokkupuutel nahaga; voi

— kokkupuutel nahaga avalduva &4geda
miirgisuse uuring ei ndita nahaérritust kuni
piirdoosi tasemeni (2 000 mg/kg kehakaal).

6.2. Silmi arritav toime

6.2. Konealuse niitaja hindamine holmab
jargmisi jarjestikuseid etappe:

1) inimeste ja loomade kohta saadud
olemasolevate andmete hindamine;

2) puhverdusvdime hindamine,

3) silmade &rrituse in vitro uuring.

3. etappi ei ole tarvis 14bi viia, kui:

— olemasoleva teabe kohaselt vastab aine
nahka so60vitavaks voi silmi érritavaks aineks
klassifitseerimise kriteeriumidele; v3i
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— aine on toatemperatuuril Shus siittiv.

6.2.1. In vivo silmade éarritus

6.2.1. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

— aine on klassifitseeritud silmi &rritavaks ja
silmadele tdsist kahju pdhjustada vdivaks
aineks; voi
— aine on klassifitseeritud nahka sdovitavaks
ja taotleja on klassifitseerinud aine silmi
arritavaks aineks; voi

— aine on tugev hape (pH <2,0) voi alus
(pH > 11,5); voi

— aine on toatemperatuuril dhus siittiv.

6.3. Naha sensibiliseerimine

6.3. Konealuse niitaja hindamine hdlmab
jargmisi jarjestikuseid etappe:

1) inimeste ja loomade kohta saadud ning
muude olemasolevate andmete hindamine;

2) in vivo katsed.
2. etappi ei ole tarvis 1abi viia, kui:

— olemasoleva teabe kohaselt tuleks aine
klassifitseerida nahka sensibiliseerivaks voi
s6Ovitavaks aineks; voi

— aine on tugev hape (pH <2,0) voi alus
(pH > 11,5); voi

— aine on toatemperatuuril ohus siittiv.

Lahedalasuvate liimfisdlmede uuring hiirtel
(Local Lymph Node Assay — LLNA) on
eelistatav in vivo katse meetod. Muud
meetodit tuleks kasutada ainult erandjuhul.
Muu meetodi kasutamist tuleb pdhjendada.

6.4. Mutageensus

6.4. Asjakohaseid in vivo mutageensuse
uuringuid kaalutakse juhul, kui I tasandi
genotoksilisuse  uuringutega on saadud
positiivseid tulemusi.

6.4.1. In vitro geenmutatsiooniuuring
bakteritega

6.4.1. Positiivse tulemuse korral kaalutakse
tdiendavaid mutageensuse uuringuid.

6.4.2. In vitro tsiitogeensuse uuring voi
in  vitro  mikronukleuse  uuring
imetajarakkudega

6.4.2. Uuringut ei ole tavaliselt vaja 18bi viia,
kui:

— on olemas piisavad in vivo tsiitogeensuse
katse andmed;

— aine on teadaolevalt 1A vdi 1B kategooria
kantserogeen voi 1A, 1B voi 2. kategooria
mutageen.
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6.4.3. In vitro geenimutatsiooni uuring
imetajarakkudega, kui I tasandi ning
punktide 6.4.1 ja 6.4.2 tulemus on
negatiivne

6.4.3. Uuring ei ole tavaliselt vajalik, kui on
olemas piisavad usaldusvéirsed andmed
imetajate in vivo geenimutatsiooni katse
kohta.

6.4.4. In vivo genotoksilisuse uuring

II tasand

6.44. Kui mones 1 tasandi in vitro
genotoksilisuse  uuringus on  saadud
positiivseid tulemusi ja in vivo uuringute
tulemusi ei ole, teeb taotleja ettepaneku
vajaliku genotoksilisuse uuringu
labiviimiseks somaatiliste rakkudega in vivo.

Kui genotoksilisuse uuring somaatiliste
rakkudega in vivo on andnud positiivse
tulemuse, tuleks koikide kittesaadavate
andmete, sealhulgas toksikokineetiliste
toendite pohjal kaaluda sugurakkudele
mutageense toime avaldamise vdimalust.
Kui ei ole vdimalik teha jareldusi
sugurakkudele mutageense toime avaldamise
kohta, tuleks kaaluda tdiendavaid uuringuid.

6.5. Age miirgisus

6.5. Uuringut vdi uuringuid ei ole ildiselt
tarvis 14bi viia, kui:

— aine on klassifitseeritud nahka soovitavaks.

Lisaks suu kaudu manustamisele (6.5.1)
esitatakse muude kui gaasiliste ainete puhul
punktides 6.5.2—6.5.3 nimetatud teave veel
vihemalt ithe kokkupuuteviisi kohta. Teise
viisi valik oleneb aine olemusest ja
inimestega kokkupuute tdendolisest viisist.
Kui on vaid tiks kokkupuuteviis, esitatakse
teave iliksnes selle kohta.

6.5.1. Kokkupuude suu kaudu

6.5.1. Uuringut ei ole vaja libi viia, kui on
olemas andmed é&dgeda miirgisuse kohta
sissehingamisel (6.5.2).

6.5.2. Kokkupuude sissehingamise teel

6.5.2. Sisschingamise teel manustamisega
katse on asjakohane, kui aine aururdhku
ja/voi aerosoolide, sissehingatava suurusega
osakeste vOi piiskade olemasolu arvestades
on tdendoline, et inimesed puutuvad ainega
kokku sissehingamise teel.

6.5.3. Kokkupuude naha kaudu

6.5.3. Nahakaudse manustamisega katse on
asjakohane, kui:

1) aine sissehingamine ei ole tdenioline;
ning

2) kokkupuude nahaga on aine valmistamise
ja/voi kasutamise kéigus toendoline; ning

3) fusikalis-keemiliste ja toksikoloogiliste
omaduste poOhjal voib aine olulisel médral
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imenduda naha kaudu.

6.6. Korduvdoosi miirgisus

6.6.1. Liihiajaline korduvdoosi
miirgisuse uuring (28 péeva), iiks liik,
isas- ja emasloom, kdige asjakohasem
manustamisviis  inimeste  tdendolist
kokkupuuteviisi silmas pidades.

6.6.1. Liihiajalist toksilisuse uuringut (28
paeva) ei ole tarvis 14bi viia, kui:

— on olemas usaldusvédrne subkroonilise (90
pdeva) voOi kroonilise miirgisuse uuring,
milles on kasutatud asjakohast liiki, doosi,
lahustit ja manustamisviisi; voi

— aine laguneb kohe ja on piisavalt andmeid
lagunemissaaduste kohta; voi

— asjakohase kokkupuute inimestega voib
vélistada vastavalt IV lisa punktile 3.

Asjakohase manustamisviisi valikul
lahtutakse jargmisest:

Nahakaudse  manustamisega katse on
asjakohane, kui:

1) aine sissehingamine ei ole tdenioline;
ning

2) kokkupuude nahaga aine valmistamise
ja/voi kasutamise kéigus on tdendoline; ning

3) fiitisikaliste, keemiliste ja
toksikoloogiliste omaduste pohjal voib aine
olulisel médral imenduda naha kaudu.

Sissehingamise teel manustamisega katse on
asjakohane, kui aine aururdhku ja/voi
aerosoolide, sissehingatava  suurusega
osakeste vOi piiskade olemasolu arvestades
on tdendoline, et inimesed puutuvad ainega
kokku sissehingamise teel.

Taotleja teeb ettepaneku subkroonilise
toksilisuse uuringu (90 paeva) (II tasandi
punkt 6.6.2) ldbiviimiseks, kui inimeste
kokkupuute sagedus ja kestus niitab, et
pikaajaline uuring on asjakohane,

ja on tdidetud iiks jargmistest tingimustest:

— muud olemasolevad andmed néitavad, et
ainel voib olla ohtlikke omadusi, mida
lihiajalise toksilisuse uuringuga ei ole
voimalik avastada; voi

- ndutaval viisil kavandatud
toksikokineetilised uuringud néitavad aine
voi selle metaboliitide kogunemist teatud
kudedes voi organites, mis voib tdendoliselt
jddda avastamata lihiajalises toksilisuse
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uuringus, kuid mille kahjulik toime avaldub
pikemaajalisel kokkupuutel.

Taotleja voib teha ettepaneku tdiendavate
uuringute  korraldamiseks ~ vdi  nende
korraldamist voidakse nduda, kui:

— 28- vOi 90pdevase uuringuga ei ole
suudetud kindlaks maédrata tdheldatava
kahjuliku toimeta doosi (NOAEL), vilja
arvatud juhul, kui ebadnnestumise pdhjuseks
on miirgise toime puudumine; voi

— aine on eriliselt miirgine (nt tdsine/raske
mdju); voi

— leitakse toime, mille toksikoloogiliseks
ja/voi riskiiseloomustuseks ei ole vajalikku
toendusmaterjali. Sellisel juhul voib olla ka
otstarbekam viia 1dbi toksikoloogilised
eriuuringud, mis on kavandatud sellise toime
uurimiseks (nt immunotoksilisus,
neurotoksilisus); voi

— esialgses korduvdoosi uuringus kasutatud
kokkupuuteviis ei  olnud  eeldatava
inimestega kokkupuute suhtes asjakohane
ning ekstrapolatsiooni kasutusviisilt
kasutusviisile ei ole voimalik teha; voi

— aine on eriti ohtlik kokkupuute seisukohast
(nditeks kasutamine tarbijatele ettendhtud
toodetes, mille tulemusena kokkupuutest
saadav dood on ldhedane doosile, mille
korral v3ib karta miirgisust inimesele); voi

— 28- vdi 90pdevases uuringus ei avastatud
toimet, mida tdheldati selliste ainete
uurimisel, mille molekuli struktuur on
konealuse aine omaga selgelt sarnane.

6.6.2. Subkroonilise miirgisuse uuring
(90 pieva), tiks liik, nériline, isas- ja
emasloom, koige asjakohasem
manustamisviis  inimeste  tdendolist
kokkupuuteviisi silmas pidades.

II tasand

6.6.2. Subkroonilise miirgisuse uuringut (90
paeva) ei ole tarvis 14bi viia, kui:

— on olemas usaldusvddrne lithiajaline
miirgisuse uuring (28 péeva), mille kohaselt
ainet iseloomustab raske miirgisus vastavalt
aine R48ks klassifitseerimise kriteeriumidele
ning 28pdevase uuringu  NOAEList,
arvestades asjakohast méadramatustegurit,
saab ekstrapoleerida 90pdevase uuringu
NOAELi sama kokkupuuteviisi puhul; voi

— on olemas usaldusvdirne kroonilise
toksilisuse uuring, tingimusel et selles on
kasutatud asjakohast liiki ja manustamisviisi;
voi

— aine laguneb kohe ja on piisavalt andmeid
lagunemissaaduste kohta (nii siisteemse

103

ET



ET

toime kohta kui ka toime kohta aine
organismi sisenemise kohas); voi

— aine on reaktsioonivdimetu, lahustamatu ja
mittesissehingatav,  puuduvad  tdendid
imendumise ja miirgisuse kohta 28pdevases
»piirkatses” ning eelkdige on inimeste
kokkupuude ainega piiratud.

Asjakohase manustamisviisi valikul
lahtutakse jargmisest:

Nahakaudse manustamisega katse on
asjakohane, kui:

1) kokkupuude nahaga aine valmistamise
ja/voi kasutamise kéigus on tdendoline; ning

2) fuisikalis-keemiliste omaduste pohjal
vOib aine olulisel méadral imenduda naha
kaudu; ning

3) on tdidetud tiks jargmistest tingimustest:

— miirgisust on dgeda nahakaudse miirgisuse
katses tdheldatud vdiksema doosi juures kui
suukaudse miirgisuse katses; voi

— silmade ja/vdi nahaédrrituse uuringutes on
tdheldatud imendumise siisteemset toimet
voi leitud muid tdendeid selle kohta; voi

— in vitro katsed néitavad olulist imendumist
naha kaudu; voi

— sarnase struktuuriga ainete puhul on
tdheldatud olulist nahakaudset miirgisust voi
nahast labitungimist.

Sissehingamise teel manustamisega katse on
asjakohane, kui:

- inimeste kokkupuude ainega
sissehingamise teel on tdendoline, kui votta
arvesse aine aururdhku ja/voi aerosoolide,
sissehingatava suurusega osakeste vOi
piiskade olemasolu.

Taotleja  teeb  ettepancku  tdiendavate
uuringute  korraldamiseks ~ vdi  nende
korraldamist voidakse nduda, kui:

— 90pdevase uuringuga ei ole suudetud
NOAELI identifitseerida, vidlja arvatud juhul,
kui ebadnnestumise pdhjuseks on miirgise
toime puudumine; voi

— aine on eriliselt miirgine (nt tdsine/raske
mdju); voi
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— leitakse toime, mille toksikoloogiliseks
ja/voi riskiiseloomustuseks ei ole vajalikku
toendusmaterjali. Sellisel juhul voib olla ka
otstarbekam viia 1dbi toksikoloogilised
eriuuringud, mis on kavandatud sellise toime
uurimiseks (nt immunotoksilisus,
neurotoksilisus); voi

— aine on eriti ohtlik kokkupuute seisukohast
(nditeks kasutamine tarbijatele ettendhtud
toodetes, mille tulemusena kokkupuutest
saadav doos on ldhedane doosile, mille
korral voib karta miirgisust inimesele).

6.6.3. Pikaajaline korduvdoosi
miirgisuse uuring (> 12 kuud)

II tasand

6.6.3. Taotleja vdib teha ettepaneku
pikaajalise korduvdoosi miirgisuse uuringu
(> 12 kuud) labiviimiseks voi seda vdidakse
nduda, kui inimestega kokkupuute sagedus ja
kestus nditavad, et pikemaajaline uuring on
asjakohane ja on tdidetud ks jargmistest
tingimustest:

— 28- vdi 90péevases uuringus on tidheldatud
teatavat tOsist vOi rasket miirgisust, mille
toksikoloogilise hinnangu ja/voi
riskiiseloomustuse  koostamiseks ei ole
piisavaid tdendeid; voi

— 28- vdi 90péevases uuringus ei avastatud
toimet, mida tdheldati selliste ainete
uurimisel, mille molekuli struktuur on
uuritava aine omaga selgelt sarnane; voi

— ainel voib olla ohtlik omadus, mida ei ole
voimalik avastada 90pdevases uuringus.

6.6.4. Tdiendavad uuringud

II tasand

6.6.4. Taotleja teeb ettepancku tdiendavate
uuringute  korraldamiseks  vdi  nende
korraldamist voidakse nduda, kui:

— aine on eriliselt miirgine (nt tdsine/raske
mdju); voi
— leitakse toime, mille toksikoloogiliseks
hindamiseks ja/vdi riskiiseloomustuseks
vajalik  kittesaadav  tdendusmaterjal on
ebapiisav. Sellisel juhul vdib olla ka
otstarbekam viia 1dbi toksikoloogilised
eriuuringud, mis on kavandatud sellise toime
uurimiseks (nt immunotoksilisus,
neurotoksilisus); voi

— aine on eriti ohtlik kokkupuute seisukohast
(nditeks kasutamine tarbijatele ettendhtud
toodetes, mille tulemusena kokkupuutest
saadav doos on ldhedane doosile, mille
korral voib tiheldada miirgisust).

Kui aine avaldab teadaolevalt kahjulikku
moju  viljakusele, vastates 1A  voi
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1B kategooria reproduktiivtoksiliseks
(H360F: Voib kahjustada viljakust) aineks
klassifitseerimise  kriteeriumidele,  ning
olemasolevad andmed on piisavad ildise
riskihinnangu toetamiseks, siis ei ole vaja
teha viljakust késitlevaid lisakatseid. Siiski
tuleb kaaluda arengutoksilisuse katsete
labiviimist.

6.7. Reproduktiivtoksilisus

II tasand

6.7. Uuringuid ei ole tarvis ldbi viia, kui:

— aine on teadaolevalt genotoksiline
kantserogeen ja rakendatakse asjakohaseid
riskijuhtimismeetmeid; voi
— aine on teadaolevalt sugurakkude
mutageen ja rakendatakse asjakohaseid
riskijuhtimismeetmeid; voi

— aine toksikoloogiline aktiivsus on madal
(iihegi l@biviidud katsega ei ole leitud
toendeid miirgisuse kohta);
toksikokineetiliste andmetega on tdendatud,
et asjakohaste manustamisteede puhul ei
toimu silistemaatilist imendumist (nditeks
kontsentratsioon plasmas/veres on tundliku
meetodi avastamispiirist allpool ning ainet
ega selle metaboliite ei ole uriinis, sapis ega
viljahingatavas Ohus) ning inimestega
kokkupuude puudub vai ei ole oluline.

Kui aine avaldab teadaolevalt kahjulikku
moju  viljakusele, vastates 1A  v0i
1B kategooria reproduktiivtoksiliseks
(H360F: V&ib kahjustada viljakust) aineks
klassifitseerimise  kriteeriumidele,  ning
olemasolevad andmed on piisavad iildise
riskihinnangu toetamiseks, siis ei ole vaja
teha viljakust késitlevaid lisakatseid. Siiski
tuleb kaaluda arengutoksilisuse katsete
labiviimist.

Kui aine on teadaolevalt arengutoksiline,
vastates 1A vOi 1B kategooria
reproduktiivtoksiliseks ~ (H360D:  Vaib
kahjustada loodet) aineks klassifitseerimise
kriteeriumidele, ning olemasolevad andmed
on piisavad tildise riskihinnangu
toetamiseks, siis ei ole vaja teha
arengutoksilisust  késitlevaid lisakatseid.
Siiski tuleb kaaluda katsete ldbiviimist
viljakusele avaldatava mdju uurimiseks.

6.7.1.

Reproduktiivtoksilisuse/arengutoksilisus
e soeluuring, liks liik (OECD 421 véi
422), kui ei ole sarnase struktuuriga
ainete andmetest, (kvalitatiivsete voi
kvantitatiivsete) struktuuri ja aktiivsuse
vaheliste sdltuvuste hinnangutest voi in
vitro meetoditest périnevaid tdendeid

6.7.1. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

— aine on teadaolevalt genotoksiline
kantserogeen ja rakendatakse asjakohaseid
riskijuhtimismeetmeid; voi

— aine on teadaolevalt sugurakkude
mutageen ja rakendatakse asjakohaseid

106

ET



ET

selle kohta, et aine voOib olla
arengutoksiline.

riskijuhtimismeetmeid; voi

— asjakohase kokkupuute inimestega voib
vélistada vastavalt IV lisa punktile 3; voi

— on olemas siinnieelse toksilisuse uuringu
(IT  tasandi punkt 6.7.2) voi kahe
generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu
(IT tasandi punkt 6.7.3) andmed.

Kui aine avaldab teadaolevalt kahjulikku
mdju  viljakusele, vastates 1A  voi
1B kategooria reproduktiivtoksiliseks
(H360F: Voib kahjustada viljakust) aineks
klassifitseerimise ~ kriteeriumidele,  ning
olemasolevad andmed on piisavad iildise
riskihinnangu toetamiseks, siis ei ole vaja
teha viljakust késitlevaid lisakatseid. Siiski
tuleb kaaluda arengutoksilisuse katsete
labiviimist.

Kui aine on teadaolevalt arengutoksiline,
vastates 1A voi 1B kategooria
reproduktiivtoksiliseks ~ (H360D:  Voib
kahjustada loodet) aineks klassifitseerimise
kriteeriumidele, ning olemasolevad andmed
on piisavad iildise riskihinnangu
toetamiseks, siis ei ole vaja teha
arengutoksilisust  késitlevaid lisakatseid.
Siiski tuleb kaaluda viljakustoksilisuse
katsete ldbiviimist.

Juhul kui esineb t3siseid kahtlusi seoses aine
voimaliku kahjuliku mdjuga viljakusele voi
arengule, voib taotleja teha ettepancku kas
stinnieelseid  arenguhdireid  pdhjustava
miirgisuse uuringu (II tasandi punkt 6.7.2)
voi kahe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuringu (II tasandi
punkt 6.7.3) ldbiviimiseks sdeluuringu
asemel.

6.7.2. Stinnieelseid  arenguhéireid
pOhjustava miirgisuse uuring, liks liik,
kdige asjakohasem manustamisviis,
pidades silmas inimeste tdendolist
kokkupuuteviisi antud ainega (méadruse
(EU) nr 440/2008 katsemeetod B.31 vdi
OECD 414).

II tasand

6.7.2. Esialgu tehakse katse iihe liigiga.
Otsus, kas on vaja teha uuring teise liigiga
kdnealuses koguste vahemikus voi jargmises
vahemikus, peaks pohinema esimese katse
tulemusel ja kdoikidel muudel asjakohastel
kéttesaadavatel andmetel.

6.7.3. Kahe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuring, iiks liik,
isas- ja emasloom, kdige asjakohasem
manustamisviis  inimeste  tdendolist
kokkupuuteviisi silmas pidades, kui
seda ei ole juba esitatud II tasandi
nduete kohaselt.

II tasand

6.7.3. Esialgu tehakse katse iihe liigiga.
Otsus, kas on vaja teha uuring teise liigiga
konealuses koguste vahemikus voi jargmises
vahemikus, peaks pohinema esimese katse
tulemusel  ja muudel asjakohastel
kittesaadavatel andmetel.

6.8. Toksikokineetika
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6.8.1. Nahakaudse imendumise uuring

6.9. Kantserogeensuse uuring

II tasand

6.9. Taotleja vdib teha ettepaneku
kantserogeensuse uuringu korraldamiseks
voi selle korraldamist voidakse nduda, kui:

— ainet kasutatakse laialdaselt ja mitmeks
otstarbeks voi kui on tdendeid inimeste
sagedaste vOi pikaajalise kokkupuute kohta
sellega; ning

— aine on Kklassifitseeritud 2. kategooria
mutageenseks aineks vdi on korduvdoosi
miirgisuse uuringu(te)ga saadud tdendeid
selle kohta, et aine voib podhjustada
hiiperplaasiat ~ ja/vdi  neoplaasiaeelseid
muutusi.

Kui aine on klassifitseeritud 1A vdi 1B
kategooria mutageenseks aineks, voib alati
pidada  tdendoliseks  kantserogeensuse
genotoksilist mehhanismi. Sellistel juhtudel
kantserogeensuse katset tavaliselt ei nouta.

6.9.1. Vdimaluse korral andmed
tootmisettevotte personali

meditsiinilise jérelevalve kohta

6.9.2. Vdimaluse korral otsene
vaatlus, nt kliinilised juhtumid,
miirgistusjuhtumid

6.9.3. Tervisekontrolli kaardid, nii
tootmisettevottest kui ka muudest
voimalikest allikatest

6.9.4. Vodimaluse korral rahvastiku
epidemioloogilised uuringud

6.9.5. Vodimaluse korral miirgistuse

diagnoos, sealhulgas konkreetsed
miirgistusnédhud ja kliinilised
uuringud

6.9.6. Vodimaluse korral

tahelepanekud sensibiliseerimise voi
allergeensuse kohta

6.9.7. Eriravi Oonnetus-  Vvoi
miirgistusjuhtumi korral:
esmaabimeetmed, vastumiirgid ja

ravi, kui see on teada

6.9.8. Prognoos pérast miirgistust

6.10. Imetajate toksikoloogia
kokkuvdte ja jareldused, sealhulgas
taheldatava kahjuliku toimeta doos
(NOAEL), tdheldatava toimeta doos
(NOEL), iildhinnang koikide
toksikoloogiaandmete ja muu
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toimeaineid késitleva teabe alusel.
Voimaluse korral tuleks kokkuvdtvalt
lisada ettepanekud tdotajate kaitset
késitlevate meetmete kohta.

6.11. Lisauuringud II tasand Lisaandmed, mida  vdidakse  nouda,
arvestades toimeaine omadusi ja kavandatud
kasutust.

6.11.1. Neurotoksilisuse uuringud II tasand Kui toimeaine on fosfororgaaniline ithend
v0i on muid viiteid sellele, et toimeainel voib
olla neurotoksilisi omadusi, noutakse
neurotoksilisuse  uuringuid.  Katseliigina
kasutatakse tdiskasvanud kana, vilja arvatud
juhul, kui mdéni muu Kkatseliik on
pOhjendatult sobivam. Vajaduse korral
ndutakse  viivistoimega neurotoksilisuse
uuringuid. Kui avastatakse koliinesteraasi
aktiivsust vdhendav toime, tuleks uurida
mdju reaktiveerivate ainete toimele.

6.11.2. Toksiline moju kariloomadele 11 tasand

ja lemmikloomadele

6.11.3. Uuringud, milles késitletakse 1I tasand

inimeste kokkupuudet toimeainega

6.11.4. Toit ja so6t 1T tasand Kui toimeainet kavatsetakse kasutada
segudes, mida kasutatakse kohtades, kus
valmistatakse, tarbitakse voOi ladustatakse
inimtoitu voi kariloomade sddta, ndutakse
punktis 9.1 nimetatud katsete tegemist.

6.11.5. Kui peetakse vajalikuks muid 1T tasand

katseid, mis on seotud inimeste ja

biotsiidides  sisalduva  toimeaine

kokkupuutega, noutakse III lisa I

jaotise  punktis 9.1  nimetatud

katse(te) tegemist

6.11.6. Kui toimeainet kavatsetakse 11 tasand

kasutada taimetdrjevahendites,

ndutakse katsete tegemist, mille abil

saab hinnata toddeldud taimedes

tekkivate metaboliitide vdimalikku

miirgisust, kui nimetatud

metaboliidid erinevad loomade puhul

tuvastatutest

6.11.7. Moju mehhanismi uuringud — 1I tasand

kodik uuringud, mis on vajalikud
miirgisusuuringutes kindlaks tehtud
mdju selgitamiseks

7. Okotoksikoloogilised omadused,
sealhulgas muundumine ja
kaitumine keskkonnas

7.1. Miirgisus veekeskkonna jaoks

7.1. Taotleja teeb ettepaneku pikaajalise
toksilisuse katse kohta, kui I tasandi kohasel
hindamisel ilmneb vajadus tdiendavalt uurida
mdju  veeorganismidele.  Asjakohas(t)e
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katse(te) wvalik soltub I tasandi kohase
hindamise tulemustest.

7.1.1. Lihiajaline toksilisuse katse
selgrootutega (eelistatud liikk Daphnia)

Taotleja voib lihiajalise katse asemel
kaaluda pikaajalist katset.

7.1.1. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

— eksisteerivad kergendavad asjaolud, mis
osutavad, et aine tdendoliselt ei ole
veekeskkonnale miirgine, niiteks kui aine on
vees véga raskesti lahustuv v0i aine
toendoliselt ei 1dbi bioloogilisi membraane;
voi

— on olemas selgrootutega ldbi viidud
pikaajaline  veekeskkonnale  avaldatava
miirgise toime uuring; voi

— on olemas piisav teave aine
klassifitseerimiseks  ja  méargistamiseks
keskkonnaohtlikkuse alusel.

Pikaajalist ~ veekeskkonnale  avaldatava
miirgise toime katset Daphnia’ga (11 tasandi
punkt 7.1.5) kaalutakse, kui aine lahustub
vees halvasti.

7.1.2. Veetaimede kasvu pidurdamise
uuring (eelistatult vetikatel)

7.1.2. Uuringut ei ole vaja teha, kui
eksisteerivad kergendavad asjaolud, mis
osutavad, et aine tOendoliselt ei ole
veekeskkonnale miirgine, niiteks kui aine on
vees viga raskesti lahustuv voi tdendoliselt
ei 14bi bioloogilisi membraane.

7.1.3. Lihiajaline toksilisuse katse
kaladel: taotleja vOib liihiajalise katse
asemel kaaluda pikaajalist katset.

7.1.3. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

— eksisteerivad kergendavad asjaolud, mis
osutavad, et aine tOendoliselt ei ole
veekeskkonnale miirgine, niiteks kui aine on
vees viga raskesti lahustuv voi tdendoliselt
ei 14bi bioloogilisi membraane; voi

— on olemas pikaajaline veekeskkonnas
kaladel avalduva miirgisuse uuring.

7.1.4. Aktiivmuda hapnikutarbe
viahendamise katse

7.1.4. Uuringut ei ole vaja labi viia, kui:
— aine ei satu reoveepuhastisse; vOi

— eksisteerivad kergendavad asjaolud, mis
osutavad, et aine tdendoliselt ei oma
mikrobioloogilist miirgisust, nditeks kui aine
on vees viga raskesti lahustuv; voi

— on katseliselt toendatud, et aine on kergesti
biolagundatav ~ ja  Kkatses kasutatud
kontsentratsioonid on samas vahemikus kui
aine eeldatav kontsentratsioon reoveepuhasti
sissevoolus.

Uuringu vo0ib asendada nitrifikatsiooni
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inhibeerimise katsega, kui olemasolevad
andmed nditavad, et aine on tdendoliselt
mikroobide, eelkdige nitrifitseerivate
bakterite kasvu v0i toime inhibiitor.

7.1.5. Pikaajaline toksilisuse katse | II tasand

selgrootutega (eelistatud litk Daphnia)

(kui ei ole juba esitatud I tasandi nduete

kohaselt)

7.1.6. Pikaajaline toksilisuse katse | II tasand

kaladega (kui ei ole juba esitatud I

tasandi nduete kohaselt)

Andmed esitatakse punktidest 7.1.6.1,

7.1.6.2 vdi 7.1.6.3 iihe kohta.

7.1.6.1. Kala varajasel eluetapil (fish | II tasand

early-life stage — FELS) léabiviidav

toksilisuse katse

7.1.6.2. Liihiajaline toksilisuse katse | II tasand

kala embriio ja rebukoti faasis

7.1.6.3. Noorkalade kasvu katse 1I tasand

7.2. Lagunemine 7.2. Kui I tasandi kohane hinnang osutab
aine ja selle lagunemissaaduste edasise
biolagundatavuse lisauuringute vajadusele,
kaalutakse = biolagundatavuse  lisakatse
labiviimist. Asjakohas(t)e katse(te) valik
soltub I tasandi kohase hindamise
tulemustest ja katse(d) voib (vdivad) hdlmata
mudelkatseid asjakohase keskkonnaosaga (nt
vesi, pOhjasete voi muld).

7.2.1. Biolagunduvus

7.2.1.1. Kiire biolagunduvus 7.2.1.1. Anorgaanilise aine puhul ei ole vaja
uuringut 1abi viia.

7.2.1.2. Pinnavees taieliku | II tasand 7.2.1.2. Uuringut ei ole tarvis lébi viia, kui:

lagundatavuse mudelkatse
— aine on vees viga raskesti lahustuv; voi
— aine on kergesti biolagundatav.

7.2.1.3. Mudelkatse mullaga (ainete | II tasand 7.2.1.3. Uuringut ei ole tarvis 1dbi viia, kui:

puhul, mis hdlpsasti adsorbeeruvad

mullale) — aine on kergesti biolagundatav; voi
— aine otsene ja kaudne kokkupuude mullaga
on ebatdenéoline.

7.2.1.4. Mudelkatse pdhjasettega (ainete | II tasand 7.2.1.4. Uuringut ei ole tarvis 1dbi viia, kui:

puhul, mis hdlpsasti adsorbeeruvad

pOhjasettele) — aine on kergesti biolagundatav; voi

111

ET



ET

— aine otsene ja kaudne kokkupuude
pOhjasettega on ebatdendoline.

7.2.2. Abiootiline lagundatavus

7.2.2.1. Hiidroliiiisi soltuvus pH-st

7.2.2.1. Uuringut ei ole vaja 1ibi viia, kui:

— aine on kergesti biolagundatav, voi
— aine on vees viga raskesti lahustuv.

7.2.3. Lagunemissaaduste | II tasand 7.2.3. Kui aine ei ole kergesti biolagundatav

kindlakstegemine

7.3.  Muundumine ja  kiitumine

keskkonnas

7.3.1. Adsorptsiooni/desorptsiooni 7.3.1. Uuringut ei ole vaja 14bi viia, kui:

soeluuring
— aine fiilisikalis-keemiliste omaduste pdhjal
voib eeldada, et selle adsorptsioonivoime on
madal (nt aine jaotustegur oktanooli-vee
slisteemis on madal); vOi
- aine ja selle asjaomased
lagunemissaadused lagunevad kiiresti.

7.3.2. Bioakumulatsioon veekeskkonna | II tasand 7.3.2. Uuringut ei ole tarvis 14bi viia, kui:

liikides, eelistatavalt kalas
— aine on madala bioakumulatsioonivoimega
(nt log K,y <3) ja/vdi vihese bioloogiliste
membraanide ldbimise vdimega; voi
— aine otsene ja kaudne kokkupuude
veekeskkonnaga on ebatdendoline.

7.3.3. Lisateave | II tasand 7.3.3. Uuringut ei ole tarvis ldbi viia, kui:

adsorptsiooni/desorptsiooni kohta

soltuvalt I tasandi kohase uuringu — aine on madala bioakumulatsioonivoimega

tulemustest (nt log K,y <3) ja/vdi véhese bioloogiliste
membraanide ldbimise vdimega; voi
— aine fiiilisikalis-keemiliste omaduste pShjal
vOib eeldada, et selle adsorptsioonivdime on
madal (nt aine jaotustegur oktanooli-vee
siisteemis on madal); voi
— aine ja selle lagunemissaadused lagunevad
kiiresti.

7.4. Lisauuringud II tasand

7.4.1. Ageda miirgisuse katse iihel muul | II tasand

organismil, mis ei ole vee- ega

sihtorganism

7.4.2. Muu biolagunduvuskatse, mis on | II tasand

punktis 7.2.1.1 nimetatud tulemuste

seisukohast oluline
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7.4.3. Fototransformatsioon ohus
(hindamismeetod), sealhulgas
lagunemissaaduste kindlakstegemine

II tasand

7.4.4. Kui punkti 7.4.2 tulemused
viitavad sellisele vajadusele voi kui
toimeaine abiootiline lagunemine on
tldiselt nork voi puudub, ndutakse
punktides 10.1.1 ja 10.2.1 ning vajaduse
korral punktis 10.3 kirjeldatud katsete
tegemist.

II tasand

8. Inimeste, loomade ja keskkonna
kaitseks vajalikud meetmed

II tasand

Lisaandmed, mida  vdidakse  noduda,
arvestades toimeaine omadusi ja kavandatud
kasutust.

8.1. Direktiivi 80/68/EMU (pdhjavee
kaitse kohta teatavatest ohtlikest ainetest
lahtuva reostuse eest) lisa I voi II
nimekirja kohaldamisalasse kuuluvate

ainete kindlakstegernine55
Mirkused:

I. Konealused andmed puhastatud
toimeaine kohta  tuleb esitada
deklareeritud spetsifikaadis.

2. Kodnealused andmed toimeaine kohta
tuleb esitada deklareeritud
spetsifikaadis.

II tasand

9. Inimeste  tervist kasitlevad

lisauuringud

II tasand

Lisaandmed, mida  vdidakse  nouda,
arvestades toimeaine omadusi ja kavandatud
kasutust.

9.1. Toiduaineid ja soota késitlevad
uuringud

II tasand

9.1.1. Toddeldud v&i  saastunud
toiduainetes vOi soddas  sisalduva
toimeaine lagunemis- voi
reaktsioonisaaduste ja  metaboliitide
kindlakstegemine

II tasand

9.1.2. Toimeaine jadkide, toimeaine
lagunemissaaduste ja vajaduse korral
metaboliitide kiitumine t6ddeldud voi
saastunud toiduainetes vOi sodddas,
sealhulgas lagunemise kineetika.

II tasand

9.1.3. Toimeaine iildine
materjalibilanss. Jarelevalve all tehtud
katsetes saadud piisavad andmed jadkide
kohta, millega  tdendatakse, et

II tasand

5 EUT L 20, 26.1.1980, 1k 43.
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kavandatud  kasutusest  tOendoliselt
tulenevad jédgid ei mdjuta inimeste ega
loomade tervist.

9.1.4. Hinnang inimeste voimaliku voi
tegeliku kokkupuute kohta toimeainega
toidu kaudu ja muul viisil

II tasand

9.1.5. Kui toimeaine jaagid jadvad
s6odale  pikaks  ajaks, ndutakse
kariloomade so6tmise ja  biotsiidi
metabolismi uuringuid, mis
voimaldavad hinnata jadkide sisaldust
loomse péritoluga toidus.

II tasand

9.1.6. Toiduaine tdostusliku tootlemise
ja/vdi koduses majapidamises toiduks
valmistamise moju toimeaine jidkide
laadile ja kogusele

II tasand

9.1.7. Ettepanekud lubatavate jdikide
kohta ja nende lubatavuse pdhjendus

II tasand

9.1.8. Mis tahes muu olemasolev
asjakohane teave

II tasand

9.1.9. Punktides 1.1-1.8 esitatud
andmete kokkuvdte ja hinnang

II tasand

9.2. Muud inimestega kokkupuudet
kasitlevad katsed

Noutakse sobivate katsete ja ihe
juhtumi analiiiisi esitamist

II tasand

10. Lisauuringud toimeaine
muundumise ja kaitumise kohta
keskkonnas

II tasand

10. Kui 0Okotoksikoloogiliste uuringute
tulemused ja  toimeaine  kavandatud
kasutusala viitavad keskkonnaohule,
ndutakse kiesolevas jaos kirjeldatud katsete
tegemist.

10. Muundumine ja kditumine mullas

II tasand

10.1.1. Lagunemiskiirus ja -teed,
sealhulgas toimuvate protsesside ning
metaboliitide ja  lagunemissaaduste
kindlakstegemine  vdhemalt kolmes
mullatiilibis asjakohastel tingimustel

II tasand

10.1.2. Absorptsioon ja desorptsioon
vahemalt kolmes mullatiiiibis ja
vajaduse  korral  metaboliitide ja
lagunemissaaduste ~ absorptsioon  ja
desorptsioon

II tasand

10.1.3.  Liikuvus vdhemalt kolmes
mullatiiibis  ja  vajaduse  korral
metaboliitide  ja  lagunemissaaduste
litkuvus

II tasand
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10.1.4. Seotud jéédkide kogus ja laad

II tasand

10.2. Muundumine ja kiitumine vees

II tasand

10.2.1. Lagunemiskiirus ja -teed
veekeskkonnas (kui seda ei ole
késitletud punktis 7.2), sealhulgas
metaboliitide ja  lagunemissaaduste
kindlakstegemine

II tasand

10.2.2. Absorptsioon ja desorptsioon
vees (pOhjasettes) ja vajaduse korral
metaboliitide  ja  lagunemissaaduste
absorptsioon ja desorptsioon

II tasand

10.3. Muundumine ja kditumine Shus

Kui toimeainet kasutatakse
fumigandisegudes, kui  toimeainet
kasutatakse  pihustamise teel, kui
toimeaine on lenduv vdi kui see on
mingi muu teabe alusel pdohjendatud,
médratakse lagunemiskiirus ja -teed
Ohus, kui seda ei kasitleta punktis 7.4.3.

II tasand

11. Téiendavad
okotoksikoloogiauuringud

II tasand

11. Kui okotoksikoloogiauuringute
tulemused ja  toimeaine  kavandatud
kasutusala viitavad keskkonnaohule,
ndutakse kiesolevas jaos kirjeldatud katsete
tegemist.

11.1. Mdju lindudele

II tasand

11.1.1. Age suukaudne miirgisus — seda
ei ole vaja teha, kui punktis 7.4.1
nimetatud uuringu objektiks on valitud
linnuliik

II tasand

11.1.2.  Ldihiajaline  toksilisus —
8pidevane toitumisuuring viahemalt {ihel
liigil (mitte kanadel)

II tasand

11.1.3. Mdju paljunemisele

II tasand

11.2. Mgju veeorganismidele

II tasand

11.2.1. Pikaajaline toksilisus asjakohase
kalaliigi puhul

II tasand

11.2.2. Mobju
kasvukiirusele
puhul

paljunemisele  ja
asjakohase  kalaliigi

II tasand

11.2.3. Bioakumulatsioon asjakohase
kalaliigi puhul

II tasand

11.2.4. Daphnia magna paljunemine ja
kasvukiirus

II tasand
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11.3. Mbju muudele kui
sihtorganismidele

II tasand

11.3.1. Age miirgisus mesilaste ja
muude  kasulike lillijalgsete, nt
roovliikide puhul.  Valitakse muu
katseorganism  kui  punktis = 7.4.1
kasutatu.

II tasand

11.3.2. Miirgisus vihmaussidele ja
muudele mulla makroorganismidele, kes
ei ole sihtorganismid

II tasand

11.3.3. M&ju mulla mikroorganismidele,
kes ei ole sihtorganismid

II tasand

11.3.4. Md&ju muudele konkreetsetele
organismidele (taimestik ja loomastik),
mida peetakse ohustatuks ja kes ei ole
sihtorganismid

II tasand

12. Klassifitseerimine ja
mar gistamine

13. 1.-12. jao kokkuvdte ja hinnang
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2. JAOTIS. MIKROORGANISMID

Koostatakse toimikud mikroorganismide tiivede tasandil, kui ei esitata teavet, millest ilmneb,
et koiki néitajaid arvestades on liik piisavalt homogeenne, vOi taotleja esitab muud
argumendid.

Kui mikroorganismi on geeneetiliselt muundatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/18/EU (geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja
ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta)’® artikli 2 16ike 2 tihenduses,
esitatakse ka osutatud direktiivi artikli 4 16ike 2 kohane keskkonnariskide hindamist
kisitlevate andmete hinnang.

Kui on teada, et biotsiidi toime tuleneb osaliselt vai tédielikult toksiini/metaboliidi mdjust, voi
kui eeldatakse olulist hulka toksiinide/metaboliitide jddke, mis ei ole seotud aktiivse
mikroorganismi mojuga, esitatakse vastavalt 1. jaotise nduetele toimik selle
toksiini/metaboliidi kohta.

Esitatavates toendusmaterjalides noutakse jirgmiste andmete esitamist:
Mikroorganismi identsusandmed

11.1.  Taotleja

11.2.  Tootja

11.3.  Nimi ja liigi kirjeldus, tiive iseloomustus

11.3.1. Mikroorganismi tavanimetus (sealhulgas alternatiivsed ja varasemad nimetused)

11.3.2. Taksonoomiline nimetus ja tiivi, mis niitab, kas tegemist on siilitusvariandi,
mutanttiive voi geneetiliselt muundatud organismiga (GMO); viiruste puhul mojuri,

serotiilibi, tiive voi mutandi taksonoomiline kirjeldus

11.3.3. Kui kultuuri sdilitatakse, selle kollektsiooni number ja registreerimisnumber
kollektsiooni séilitamise kohas

11.3.4. Meetodid, menetlused ja kriteeriumid, mida kasutatakse mikroorganismi esinemise
kindlakstegemiseks ja identifitseerimiseks (nt morfoloogia, biokeemia, seroloogia

jne)
11.4.  Formuleeritud toodete valmistamiseks kasutatava materjali spetsifikaat
11.4.1. Mikroorganismi sisaldus
11.4.2. Lisandite, lisaainete ja saastavate mikroorganismide identsusandmed ja sisaldus

11.4.3. Partiide analiiiitiline profiil

36 EUTL 106, 17.4.2001, 1k 1.
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12.

12.1.

12.1.1.

12.1.2.

12.2.

12.2.1.

12.2.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

12.11.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

Mikroorganismi bioloogilised omadused

Mikroorganismi ja selle kasutamise ajalugu. Esinemine looduses ja geograafiline
levik

Ajalooline taust

Péritolu ja esinemine looduses

Teave sihtorganismi(de) kohta

Sihtorganismi(de) kirjeldus

Toimeviis

Spetsiifilisus peremeesorganismi suhtes ja moju muudele liikidele kui sihtorganismid
Mikroorganismi kasvuetapid/elutsiikkel

Nakkavus, levimine ja koloniseerimisvoime

Seos taimede, loomade vdi inimeste teadaolevate patogeenidega
Geneetiline stabiilsus ja seda mdjutavad tegurid

Teave metaboliitide (eelkdige toksiinide) moodustumise kohta
Antibiootikumid ja muud mikroobivastased ained

Vastupidavus keskkonnategurite suhtes

MGoju materjalidele, ainetele ja toodetele

Lisateave mikroorganismi kohta

Toime

Kavandatud kasutusala

Tooteliik/-liigid ja kasutajate kategooria, mille osas tuleks mikroorganism I lisasse
kanda

Tootmismeetod ja kvaliteedikontroll
Teave sihtorganismi(de) resistentsuse kujunemise voi voimaliku kujunemise kohta
Meetodid mikroorganismi paljundamisvaru virulentsuse kadumise véltimiseks

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kaitlemisel, ladustamisel, transpordil voi
tulekahju korral

Hévitamise v0i saastusest puhastamise meetodid
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13.9.  Meetmed onnetusjuhtumi korral
13.10. Jadtmete kiitlemise kord

13.11. Aktiivse mikroorganismi ja tema kiitlemise, ladustamise, transpordi ja kasutuse seire
kava

13.12.  Mikroorganismi klassifitseerimine direktiivi 2000/54/EU artiklis 2 médratletud
asjakohasesse riskiriihma

14. Analiiiisimeetodid

14.1.  Toostuslikult toodetud mikroorganismi analiilisimeetodid

14.2.  Meetodid jadkide midramiseks ja iseloomustamiseks (elujouline voi eluvdoimetu)
15. Modju inimeste tervisele

I TASAND

15.1.  Pdhiteave

15.1.1. Meditsiiniandmed

15.1.2. Tootmisettevotte todtajate tervisekontroll

15.1.3. Téahelepanekud sensibiliseerimise voi allergeensuse kohta

15.1.4. Otsene vaatlus, nt kliinilised juhud

15.2.  Alusuuringud

15.2.1. Sensibiliseerimine

15.2.2. Age miirgisus, patogeensus ja nakkavus

15.2.2.1.Age suukaudne miirgisus, patogeensus ja nakkavus

15.2.2.2.Age miirgisus, patogeensus ja nakkavus sissehingamisel

15.2.2.3.Uhekordne kdhukelmesisene/nahaalune doos

15.2.3. In vitro genotoksilisuse katse

15.2.4. Rakukultuuri uuring

15.2.5. Teave liihiajalise miirgisuse ja patogeensuse kohta

15.2.5.1.Mdju tervisele parast korduvat sissehingamise kaudu toimunud kokkupuudet

15.2.6. Kavandatud ravimeetmed: esmaabimeetmed, ravi
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15.2.7. Patogeensus ja nakkavus inimeste ja teiste imetajate puhul immunosupressiooni
tingimustes

I TASANDI LOPP

II TASAND

15.3.  Miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse eriuuringud
15.4.  Genotoksilisus — in vivo katsed somaatilistel rakkudel

15.5. Genotoksilisus — in vivo katsed idurakkudel

Il TASANDI LOPP

15.6. Imetajate puhul avalduva miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kokkuvote ning
tildhinnang

16. Jadgid to6deldud materjalides, toidus ja soddas voi nende pinnal

16.1.  Piisivus ja paljunemise tdendosus toddeldud materjalides, s6ddas voi toidus voi
nende pinnal

16.2.  Noutav lisateave
16.2.1. Eluvdimetud jadgid
16.2.2. Eluvdimelised jadgid

16.3.  Kokkuvodte ja hinnang jédkide kohta toodeldud materjalides, toidus ja s6ddas voi
nende pinnal

17. Muundumine ja kditumine keskkonnas

17.1.  Pisivus ja paljunemine

17.1.1. Muld
17.1.2. Vesi
17.1.3. Ohk

17.2.  Liikuvus

17.3.  Keskkonnas muundumise ja kéditumise kokkuvdte ja hinnang
18. Mdju muudele kui sihtorganismidele

18.1.  Moju lindudele

18.2.  Modju veeorganismidele

18.2.1. Moju kaladele
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18.2.2. MOoju mageveeselgrootutele

18.2.3. M0oju vetikate kasvule

18.2.4. Moju muudele taimedele kui vetikad

18.3.  MOoju mesilastele

18.4.  Moju muudele liilijalgsetele kui mesilased
18.5.  Moju vihmaussidele

18.6.  Moju mulla mikroorganismidele

18.7.  Téaiendavad uuringud

18.7.1. Maismaataimed

18.7.2. Imetajad

18.7.3. Muud asjakohased liigid ja protsessid
18.8.  Muudele kui sihtorganismidele avaldatava mdju kokkuvote ja hinnang

19. 1.-8. jao kokkuvdte ja hinnang, sealhulgas riskihinnangust tulenevad jireldused ja
soovitused
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

[ LISA

Biotsiidide kohta ndutavad andmed

Toote kohta koostatavad toimikud sisaldavad teavet, mida on vaja selleks, et miirata
vajaduse korral kindlaks lubatav pdevadoos (Acceptable Daily Intake — ADI),
kasutajale lubatav ainega kokkupuute ulatus (Acceptable Operator Exposure Level —
AOEL), arvutuskontsentratsioon  keskkonnas  (Predicted  Environmental
Concentration — PEC) ja arvutuslik mittetoimiv kontsentratsioon (Predicted No-
Effect Concentration — PNEC).

Teavet, mis ei ole biotsiidi omaduste voOi selle kavandatud kasutusalade suhtes
oluline, ei ole vaja esitada.

Esitatakse ldbiviidud uuringute ning kasutatud meetodite iiksikasjalik ja téielik
kirjeldus; meetodite kirjelduse vdib asendada kirjandusviitega kasutatud meetoditele.

Toimikute esitamiseks tuleb kasutada komisjoni avaldatud vorme. Lisaks tuleb
toimikute asjakohaste osade puhul kasutada komisjoni poolt kittesaadavaks tehtud
spetsiaalset tarkvarapaketti (IUCLID). Vormid ja andmendudeid ning toimikute
koostamist kisitlevad juhised on kéttesaadavad Euroopa Kemikaaliameti kodulehel.

Loa saamiseks tehtavad katsed tuleb 1ibi viia vastavalt madruses (EU) nr 440/2008
kirjeldatud meetoditele. Kui meetod ei sobi voi meetodit ei ole mééruses kirjeldatud,
kasutatakse muid meetodeid, mis vdimaluse korral on rahvusvaheliselt tunnustatud ja
mille kasutamine on taotluses pohjendatud.

Katsete tegemisel tuleks tdita laboriloomade kaitse asjakohaseid ndudeid, mis on
sitestatud ndukogu direktiivis 86/609/EMU (katseteks ja muudel teaduslikel
eesmarkidel kasutatavate loomade kaitsega seotud litkmesriikide Jigus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta),”” ning 6kotoksikoloogiliste ja toksikoloogiliste
katsete puhul jirgida hdid laboritavasid, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivis 2004/10/EU, mis kisitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel
heade laboritavade pdohimdtete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist
puudutavate Sigusnormide iihtlustamist™ v6i muid rahvusvahelisi norme, mida
komisjon voi kemikaaliamet kdsitavad nimetatud digusnormidega samavéairsena.

Katsete tegemisel esitatakse kasutatud materjali ja selle lisandite {iksikasjalik
kirjeldus (spetsifikaat). Vajaduse korral ndutakse II lisas nimetatud andmeid biotsiidi
koikide  toksikoloogiliselt ja/vdi  Okotoksikoloogiliselt —oluliste  keemiliste
koostisosade kohta, eriti kui osutatud koostisosad on artikli 3 méédratluse kohaselt
probleemsed ained.

Kui leidub katseandmeid, mis on saadud enne ... [ELT: lisada artikli 85 esimeses
I6igus osutatud kuupcdev] meetoditega, mis ei ole sitestatud miiruses (EU) nr
440/2008, tuleb selliste andmete sobivus kéesoleva méidruse kohaldamiseks ja
vajadus uute katsete tegemiseks kooskdlas miirusega (EU) nr 440/2008 otsustada

57
58
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27.

iga juhtumi korral eraldi, vOttes muu hulgas arvesse vajadust minimeerida
selgroogsetel loomadel tehtavaid katseid.

Tuleks esitada kogu kirjanduses avaldatud asjakohane teave.
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1. JAOTIS. Keemiatooted

Toimikutele esitatavad nouded

Esitatavates toendusmaterjalides ndutakse jargmiste andmete esitamist:

27.1.

27.2.

28.

28.1.

28.2.

28.3.

29.

29.1.

29.2.

29.3.

29.4.

29.5.

29.6.

29.7.

29.8.

29.9.

30.

30.1.

Taotleja
Nimi ja aadress jne.

Biotsiidi ja toimeaine(te) tootja (nimed, aadressid, sealhulgas tehas(t)e
asukoht/asukohad)

Identsusandmed

Kaubanimi voi kavandatud kaubanimi ja vajaduse korral valmistisele antud tootja
arenduskood

Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave biotsiidi koostise kohta, nt
toimeaine(d), lisandid, abiained, inertsed koostisosad

Biotsiidi agregaatolek ja laad, nt emulgeeritav kontsentraat, méarguv pulber, lahus
Fiitisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Vilimus (agregaatolek, varvus)

Plahvatusohtlikkus

Oksiideerivad omadused

Leekpunkt ja muud andmed siittivuse voi iseslittimise kohta
Happelisus/leeliselisus ja vajaduse korral pH-viairtus (1 %line vesilahus)
Suhteline tihedus

Stabiilsus ladustamisel — stabiilsus ja sdilimisaeg. Valguse, temperatuuri ja niiskuse
moju biotsiidi tehnilistele nditajatele; reaktsioonivoime pakendimaterjali suhtes

Biotsiidi tehnilised omadused, nt méirguvus, piisiv vahutamine, voolavus, kallatavus
ja tolmavus

Fiitisikaline ja keemiline sobivus muude toodetega, sealhulgas muude biotsiididega,
millega koos kasutamiseks on tootele luba antud

Identifitseerimis- ja analiilisimeetodid

Analiiisimeetod toimeaine(te) kontsentratsiooni madramiseks biotsiidis
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30.2.

30.2.1.

30.2.2.

30.2.3.

30.2.4.

30.2.5.

31.

31.1.

31.2.

31.3.

31.4.

31.5.

31.6.

31.7.

31.8.

31.9.

31.10.

31.11.

31.12.

32.

32.1.

Vajaduse korral analiitisimeetodid, sealhulgas taastuvastusmaéérad ja biotsiidis ja/voi
selle jaddkides toksikoloogilisest ja Okotoksikoloogilisest seisukohast oluliste
komponentide méddramise piirid, mida ei ole ette ndhtud II lisa punktis 4.2 ja mis on
asjakohased jargmiste keskkondade puhul:

Muld

Ohk

Vesi (sealhulgas joogivesi)

Loomade ja inimeste kehavedelikud ja koed
Toodeldud toiduained voi s66t

Kavandatud kasutusalad ja tdhusus

Tooteliik ja kavandatud kasutusala

Kasutusviis, sealhulgas kasutatava siisteemi kirjeldus

Kasutusméédr ja vajaduse korral biotsiidi ja toimeaine 10plik kontsentratsioon
siisteemis, milles valmistist kasutada kavatsetakse, nt jahutusvesi, pinnavesi,
kiitmiseks kasutatav vesi

Kasutuskordade arv ja ajastus ning vajaduse korral konkreetne teave, mis on seotud
geograafiliste erinevustega, kliimaerinevustega voi inimeste ja loomade kaitseks
vajaliku ooteajaga

Kasutuseesmark, nt fungitsiid, nériliste torjevahend, insektitsiid, bakteritsiid
Tdrjutavad kahjurorganismid ning kaitstavad tooted, organismid voi esemed
MGoju sihtorganismidele

Toimeviis (sealhulgas toime alguseni kuluv aeg), kui seda ei ole kisitletud II lisa
punktis 5.4

Kasutajad: toostustarbijad, kutselised kasutajad, tavakodanikud (muud kui
kutselised)

Toote kavandatud kasutustingimused

Andmed tohususe kohta, mis toetavad osutatud kasutustingimusi, sealhulgas
vajaduse korral olemasolevad médramismeetodid, mida kasutati, labori- voi
valikatsetuste tulemused

Koik muud teadaolevad tohususpiirangud, sealhulgas resistentsus
Miirgisuse uuringud

Age miirgisus
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32.1.1.

32.1.2.

32.1.3.

32.14.

32.2.

32.3.

32.4.

32.5.

32.6.

33.

33.1.

33.2.

33.3.

34.

34.1.

34.2.

Punktides 6.1.1-6.1.3 osutatud uuringute puhul manustatakse biotsiide, vélja arvatud
gaase, vihemalt kahel viisil, millest {iks peaks olema suu kaudu manustamine. Teise
manustamisviisi valik soltub aine laadist ja sellest, kuidas inimene voib tegelikult
selle ainega kokku puutuda. Gaase ja lenduvaid vedelikke tuleks manustada
hingamisteede kaudu.

Suu kaudu
Naha kaudu
Hingamisteede kaudu

Biotsiidide puhul, millele kavatsetakse anda luba kasutamiseks koos muude
biotsiididega, katsetatakse toodete segu vdimaluse korral 4dgeda nahakaudse
mirgisuse suhtes ning naha ja silmade arrituse suhtes

Naha ja silmade érritus™
Naha sensibiliseerimine
Teave naha kaudu imendumise kohta

Olemasolevad toksikoloogilised andmed, mis on seotud toksikoloogilisest
seisukohast oluliste ainetega (s.t probleemsete ainetega), mis ei ole toimeained

Teave, mis késitleb kasutajate ja muude inimeste kokkupuutumist biotsiidiga

Vajaduse korral ndutakse II lisas kirjeldatud katsete tegemist valmistises olevate
toksikoloogilisest seisukohast oluliste ainete suhtes, mis ei ole toimeained

Okotoksikoloogiauuringud
Prognoositavad keskkonda sattumise viisid kavandatud kasutusalade pdhjal

Teave tootes sisalduva toimeaine dkotoksikoloogilise mdju kohta, kui sellist teavet ei
ole voimalik ekstrapoleerida toimeainet kasitleva teabe pohjal

Olemasolev o6kotoksikoloogiline teave, mis on seotud Okotoksikoloogilisest
seisukohast oluliste ainetega (s.t probleemsete ainetega), mis ei ole toimeained, nagu
kemikaali ohutuskaardil esitatud teave

Meetmed, mis tuleb votta inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinoud kiitlemise, kasutamise, ladustamise,
transpordi vai tulekahju puhul

Erimeetmed onnetusjuhtumi korral, nt esmaabimeetmed, vastumiirgid ja ravi, kui see
on voimalik; erakorralised meetmed keskkonna kaitseks, kui neid ei ole ette nahtud 11
lisa 1. jaotise punktis 8.3
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Silmaérrituskatset ei ole vaja teha, kui on kindlaks tehtud, et toimeainel vdivad olla sodvitavad
omadused.
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34.3.

34.4.

34.5.

34.6.

34.6.1.

34.6.2.

34.6.3.

34.7.

34.8.

35.

35.1.

35.1.1.

Vdéimalikud meetodid tootlemisseadmete puhastamiseks
Tulekahju korral tekkivad asjakohased pdlemissaadused

Biotsiidi ja selle pakendi jddtmekditluse meetodid toostustarbijate, kutseliste
kasutajate ja lildsuse (kes ei ole kutselised kasutajad) jaoks, nt korduvkasutuse voi
ringlussevotu  vOimalus, neutraliseerimine, jédtmete kontrollitud héivitamise
tingimused ja pdletamine

Voéimalik hévitamine vOi saastusest puhastamine, kui aine satub jargmistesse
keskkondadesse:

Ohk
Vesi (sealhulgas joogivesi)
Muld

Téhelepanekud soovimatu voi ettekavatsemata korvaltoime kohta, nt toime
kasulikele organismidele ja muudele organismidele, kes ei ole sihtorganismid.

Tépsustada koik torjevahendid voi miirgistusvastased abindud, mis on valmistisse
lisatud selleks, et dra hoida toimet muudele kui sihtorganismidele

Esitatakse jargmised tdiendavad andmed, kui need on asjakohased:
Inimeste tervist késitlevad muud uuringud

Toiduaineid ja soota késitlevad uuringud

35.1.1.1.Kui biotsiidijddgid jadvad sdodale pikaks ajaks, ndutakse kariloomade s66tmise ja

biotsiidi metabolismi uuringuid, mis vdimaldavad hinnata jadkide sisaldust loomse
péritoluga toidus

35.1.1.2.t66stusliku  toStlemise ja/vdi koduses majapidamises valmistamise mdju biotsiidi

jaékide laadile ja kogusele

35.1.2. Muud inimestega kokkupuudet kisitlevad katsed

Esitatakse konkreetse biotsiidi jaoks sobivad katsed ja lihe juhtumi uuring
35.2. Muud uuringud toimeaine muundumise ja kditumise kohta keskkonnas
35.2.1. Vajaduse korral kogu II lisa punktis 12 ndutav teave
35.2.2. Katsed levimise ja hajumise kohta jargmistes keskkonna osades:
35.2.2.1.Muld
35.2.2.2.Vesi
35.2.2.3.0hk
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Katsetega seotud ndudeid 1 ja 2 kohaldatakse ainult biotsiidi koostisosade suhtes,
mis on biotsiidi 6kotoksikoloogilisest seisukohast olulised

35.3. Muud 6kotoksikoloogiauuringud

35.3.1. Moju lindudele

35.3.1.1.Age suukaudne miirgisus, kui seda ei ole juba tehtud vastavalt II lisa punktile 7
35.3.2. Modju veeorganismidele

35.3.2.1.Kui kasutatakse pinnaveel, pinnavees voi selle 1dheduses

9.3.2.1.1. Kalade ja muude veeorganismide spetsiaalsed uuringud

9.3.2.1.2. Andmed kalades Ileiduvate toimeainejddkide, sealhulgas toksikoloogilisest
seisukohast oluliste metaboliitide kohta

9.3.2.1.3. II lisa punktides 13.2.1, 2.2, 2.3 ja 2.4 osutatud uuringuid voidakse ndouda biotsiidi
seisukohast oluliste komponentide puhul

9.3.2.1.4. Kui biotsiidi pihustatakse pinnaveekogu ldheduses, vdidakse nduda pritsitava
vedeliku liigse koguse leviku uuringut, et hinnata ohte veeorganismidele reaalsetes
tingimustes

35.3.3. Modju muudele kui sihtorganismidele

35.3.3.1.Miirgisus muude maismaaselgroogsete jaoks peale lindude
35.3.3.2.Age miirgisus mesilaste jaoks

35.3.3.3.M0ju muudele kasulikele liilijalgsetele peale mesilaste

35.3.3.4.Moju vihmaussidele ja mulla muudele arvatavalt ohustatud makroorganismidele
peale sihtorganismide

35.3.3.5.M0ju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide

35.3.3.6.Moju muudele konkreetsetele arvatavalt ohustatud organismidele (taimestik ja
loomastik) peale sihtorganismide

35.3.3.7.Kui biotsiid on peibutussédda voi graanulite kujul

9.3.3.7.1. Jérelevalve all tehtud katsed, et hinnata ohte muudele kui sihtorganismidele
reaalsetes tingimustes

9.3.3.7.2. Uuringud allaneelatud biotsiidi omastamise kohta arvatavalt ohustatud
organismides peale sihtorganismide

36. Klassifikatsioon, pakend ja mérgistus:

— vajaduse korral ettepanekud kemikaali ohutuskaardi kohta;
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37.

— ohusiimbol(id);
- ohutéhised;

- ohulaused;

- hoiatuslaused;

— pakendamine (viis, materjalid, suurus jne), sealhulgas valmistise sobivus
kavandatud pakkematerjalidega

2.-10. jao kokkuvdte ja hinnang
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2. JAOTIS. MIKROORGANISMID

Toimikutele esitatavad nduded

Esitatavates toendusmaterjalides noutakse jirgmiste andmete esitamist:

37.1.

37.2.

38.

38.1.

38.2.

38.3.

38.4.

39.

39.1.

39.2.

39.2.1.

39.2.2.

39.3.

39.4.

39.5.

39.6.

39.7.

39.7.1.

39.7.2.

39.7.3.

39.7.4.

Taotleja
Nimi ja aadress jne.

Biotsiidi ja mikroorganismi(de) tootja (nimed, aadressid, sealhulgas tehas(t)e
asukoht/asukohad)

Biotsiidi identsusandmed

Kaubanimi vdi kavandatud kaubanimi ja biotsiidile antud tootja arenduskood
Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave biotsiidi koostise kohta
Biotsiidi fiiiisikaline olek ja laad

Toime

Biotsiidi fliiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Vilised tunnused (vdrvus ja 16hn)

Ladustamine — stabiilsus ja kolblikkusaeg

Valguse, temperatuuri ja niiskuse mdju biotsiidi tehnilistele omadustele
Muud stabiilsust mdjutavad tegurid

Plahvatusohtlikkus ja oksiideerivad omadused

Leekpunkt ja muud siittivuse voi isesiittivuse tunnused

Happelisus, aluselisus ja pH-vééartus

Viskoossus ja pindpinevus

Biotsiidi tehnilised omadused

Marguvus

Piisiv vahutamine

Suspendeeritavus ja suspensiooni stabiilsus

Kuivsodelkatse ja margsodelkatse
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39.7.5.

39.7.6.

39.7.7.

39.8.

39.8.1.

39.8.2.

39.8.3.

39.9.

40.

40.1.

40.2.

41.

41.1.

41.2.

41.3.

41.4.

41.5.

41.6.

41.7.

41.8.

41.9.

41.10.

41.11.

41.12.

42.

Osakeste jaotus suuruse jdrgi (tolmavad ja mérguvad pulbrid, graanulid),
tolmu/peenosiste sisaldus (graanulid), hdordumine ja murenemine (graanulid)

Emulgeeritavus, reemulgeeritavus, emulsiooni stabiilsus
Voolavus, hanguvus (loputatavus) ja tolmavus

Fiitisikaline, keemiline ja bioloogiline kokkusobivus muude toodetega, sealhulgas
biotsiididega, millega koos kasutamiseks taotletakse tootele luba voi registreerimist

Fiitisikaline kokkusobivus

Keemiline kokkusobivus

Bioloogiline kokkusobivus

Biotsiidi fiitisikaliste, keemiliste ja tehniliste omaduste kokkuvdte ja hinnang
Analiiiisimeetodid

Meetodid biotsiidi analiilisimiseks

Meetodid jadkide midramiseks ja nende koguse mdootmiseks
Kavandatud kasutusotstarve ja tdhusus

Kavandatud kasutusvaldkond

Toimeviis

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta
Kasutatav kogus

Mikroorganismi  sisaldus kasutatavas materjalis (nt kasutusvahendis voi
peibutussdddas)

Kasutusviis
Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitsetoime kestus

Vajalikud ooteajad voi muud ettevaatusabindud, et véltida kahjulikku moju inimeste
ja loomade tervisele ning keskkonnale

Kavandatud kasutusjuhend

Kasutajate kategooria

Teave resistentsuse voimaliku véljakujunemise kohta
Mobju biotsiidiga toddeldud materjalidele ja toodetele

Modju inimeste tervisele
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42.1.  Ageda miirgisuse teoreetilised uuringud
42.1.1. Age suukaudne miirgisus

42.1.2. Age miirgisus sissehingamisel

42.1.3. Age nahakaudne miirgisus

42.2. Muud dgeda miirgisuse uuringud

42.2.1. Nahka érritav toime

42.2.2. Silmi érritav toime

42.2.3. Nabha sensibiliseerimine

42.3.  Andmed kokkupuute kohta

42.4.  Olemasolevad toksikoloogilised andmed muude kui toimeainete kohta
42.5. Biotsiidide kombinatsioonide lisauuringud

42.6.  Kokkuvdte ja hinnang mdju kohta inimeste tervisele

43. Jadgid toodeldud materjalides, toidus ja s6ddas voi nende pinnal
44. Muundumine ja kditumine keskkonnas
45. M6ju muudele kui sihtorganismidele

45.1.  Mdju lindudele

45.2.  MJdju veeorganismidele

45.3.  MJju mesilastele

45.4.  Moju muudele liilijalgsetele kui mesilased
45.5. Modju vihmaussidele

45.6.  Mdju mulla mikroorganismidele

45.7.  Lisauuringud tdiendavatel liikidel vdi korgema tasandi uuringud, nditeks uuringud
valitud organismidel, mis ei ole sihtorganismid

45.7.1. Maismaataimed

45.7.2. Imetajad

45.7.3. Muud asjakohased liigid ja protsessid

45.8.  Muudele kui sihtorganismidele avaldatava moju kokkuvdte ja hinnang

46. Klassifikatsioon, pakend ja méargistus
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46.1.

46.2.

46.3.

46.4.

46.5.

46.6.

46.6.1.

46.6.2.

46.7.

46.8.

47.

Vastavalt artikli 18 1dike 1 punktis b sitestatule tuleb ettepanekud esitada koos
miiruse (EU) nr 1272/2008 ja direktiivi 1999/45/EU kohaselt koostatud ohtude ja
hoiatuslausete pdhjendustega. Klassifikatsioon holmab ohtlikkuse kategooria(te)
kirjeldust ja koiki ohtlikke omadusi tdpsustavaid ohulauseid.

Pakend ja biotsiidi kokkusobivus kavandatud pakendimaterjalidega
Meetodid tootlemisseadmete puhastamiseks

Ooteaeg enne toodeldud ala voi objekti taaskasutamist vo1 muud ettevaatusabindud
inimeste, koduloomade ja keskkonna kaitseks

Soovitatavad  meetodid ja  ettevaatusabindud  kéitlemisel, ladustamisel,
transportimisel voi tulekahju korral

Meetmed onnetusjuhtumi korral

Meetodid biotsiidi ja selle pakendi hdvitamiseks voi saastusest puhastamiseks
Kontrollitud pdletamine

Muud

Seirekava aktiivse mikroorganismi ja biotsiidis sisalduvate teiste mikroorganismide
ning nende kéitlemise, ladustamise, transpordi ja kasutuse kohta

Mirge, kas biotsiid peaks kandma direktiivi 2000/54/EU 1I lisas kirjeldatud
hoiatusmirki ,,Bioloogiline oht”

1.-10. jao kokkuvote ja hinnang, sealhulgas riskihinnangust tulenevad jareldused ja
soovitused
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IV LISA

ANDMENOUETE KOHANDAMISE UL DEESKIRJAD

Taotleja voib teha ettepaneku II ja III lisas sétestatud andmenduete kohandamiseks vastavalt
kiesolevas lisas esitatud iildeeskirjadele. Sellise andmenduete kohandamise pdhjused peavad
olema toimikus sellekohase pealkirja all selgelt esitatud koos viidetega kéesoleva lisa
konkreetsetele eeskirjadele.

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

KATSETAMIST El PEETA TEADUSLIKUST SEISUKOHAST
VAJALIKUKS

Olemasolevate andmete kasutamine

Andmed fiitisikalis-keemiliste omaduste kohta katsetest, mida ei ole tehtud heade
laboritavade kohaselt voi asjakohaste katsemeetoditega.

Andmeid peetakse vOrdvairseteks vastavate katsemeetodite kasutamisel saadud
andmetega, kui on tiidetud jargmised tingimused:

(1) piisavus klassifitseerimise ja mirgistamise ning riski hindamise jaoks;
(2) esitatakse piisav dokumentatsioon uuringu adekvaatsuse hindamiseks; ning

(3) andmed on kehtivad uuritava niitaja viljaselgitamise seisukohast ning uuringu
labiviimisel oli tagatud piisav kvaliteet.

Andmed inimese tervist ja keskkonda mojutavate omaduste kohta katsetest, mida ei
ole tehtud heade laboritavade kohaselt voi asjakohaste katsemeetoditega.

Andmeid peetakse voOrdviirseteks vastavate katsemeetodite kasutamisel saadud
andmetega, kui on tdidetud jargmised tingimused:

(1) piisavus klassifitseerimise ja méirgistamise ning riski hindamise jaoks;

(2) ndutavate pohiparameetrite piisav ja usaldusvddrne kaetus vastavate
katsemeetoditega;

(3) kokkupuute kestus, mis on vorreldav vastavates katsemeetodites ettendhtud
kokkupuute kestusega voi sellest pikem, kui kokkupuute kestus on oluline
parameeter; ning

(4) uuringu kohta on esitatud piisav ja usaldusvddrne dokumentatsioon.
Varasemad andmed moju kohta inimesele

Arvestatakse varasemaid andmeid mdju kohta inimesele, niditeks kokkupuutes olnud
elanikkonna epidemioloogilisi uuringuid, andmeid juhusliku voi té6alase kokkupuute
kohta, bioseire uuringuid, rahvusvaheliselt tunnustatud eetikapdhimdtete kohaselt
korraldatud kliinilisi uuringuid ja uuringuid vabatahtlike katsealustega. Konkreetsete
terviseohtlikkust kirjeldavate andmete kasutatavus oleneb lisaks muule analiiiisi
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5.7.

5.8.

tiitibist, parameetrite kaetusest, reaktsiooni ulatusest ja konkreetsusest ning sellest,
kas nimetatud andmete pdhjal saab moju ennustada. Andmete adekvaatsuse
hindamise kriteeriumid holmavad jargmist:

(1) kokkupuute- ja kontrollriihmade nduetekohane valik ja iseloomustatus;
(2) kokkupuute piisav iseloomustatus;

(3) piisavalt pikk aeg haiguse ilmnemise jarelkontrolliks;

(4) kehtiv meetod moju jalgimiseks;

(5) korvalekallete ja segavate faktorite nduetekohane arvestamine; ning
(6) piisav statistiline usaldusviirsus jarelduste pohjendamiseks.

Igal juhul tuleb esitada piisav ja usaldusvddrne dokumentatsioon.
Tdéendusmaterjali kaalukuse hindamine

Mitu soOltumatut teabeallikat vdivad anda piisavalt kaalukaid tdendeid, mis
voimaldavad oletada/jareldada, et ainel on vdi ei ole teatavat ohtlikku omadust;
ainult tihest allikast pirinevat teavet ei peeta piisavaks tdendiks. Piisavaid kaalukaid
toendeid voib saada hiljuti viljatootatud katsemeetodi kasutamisega, mida ei ole veel
kantud asjakohaste katsemeetodite hulka, v3i komisjoni poolt vordvdirseks
tunnistatud rahvusvahelise katsemeetodi kasutamisel, mis vdimaldab jéareldada, kas
ainel on voi et ole teatavat ohtlikku omadust.

Kui on olemas piisavalt kaalukad tdendid teatud ohtliku omaduse olemasolu voi
puudumise kohta, siis:

—  jdetakse dra konealuse omaduse tdiendav katsetamine selgroogsete loomadega,
— voidakse dra jatta muid kui selgroogseid loomi hdlmavad tdiendavad katsed.
Igal juhul tuleb esitada piisav ja usaldusvdirne dokumentatsioon.

Kvalitatiivne voi kvantitatiivne struktuuri ja aktiivsuse seos ((Q)SAR)

Kehtivate kvalitatiivsete voi kvantitatiivsete struktuuri ja aktiivsuse seose mudelite
((Q)SAR) tulemused vdivad nédidata teatud ohtliku omaduse olemasolu voi
puudumist. (Q)SARi tulemusi vdib kasutada katsetamise asemel, kui on tdidetud
jargmised tingimused:

— tulemused on saadud (Q)SARi mudeli kasutamisel, mille teaduslik kehtivus on
toendatud;

— aine kuulub (Q)SAR mudeli kohaldatavuse piirkonda;

— tulemused on klassifitseerimiseks ja margistamiseks ning riski hindamiseks
piisavad; ja

— esitatud on piisav ja usaldusvididrne dokumentatsioon kasutatud meetodi kohta.
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5.9.

5.10.

In vitro meetodid

Sobivate in vitro meetodite abil saadud tulemused voOivad nédidata teatava ohtliku
omaduse olemasolu vOi need vodivad olla olulised mehhanistliku arusaama
seisukohalt, mis omakorda vo0ib olla oluline hindamisel. ,,Sobiv” tdhendab selles
kontekstis, et meetod peab olema piisavalt hésti vilja tootatud ja vastama meetodite
viljatodtamise rahvusvaheliselt tunnustatud kriteeriumidele.

Sellisest kinnitamisest voib loobuda, kui on tdidetud jargmised tingimused:

(1) tulemused on saadud in vitro meetodiga, mille teaduslik kehtivus on kindlaks
midratud rahvusvaheliselt tunnustatud valideerimispohimotetele vastava
valideerimise uuringuga;

(2) tulemused on klassifitseerimiseks ja mairgistamiseks ning riski hindamiseks
piisavad; ning

(3) esitatud on piisav ja usaldusvéddrne dokumentatsioon kasutatud meetodi kohta.
Ainete rithmitamine ja analoogmeetod

Aineid, mille fiiiisikalis-keemilised, toksikoloogilised ning &kotoksikoloogilised
omadused on tdendoliselt sarnased voi mis kéituvad ainete struktuurse sarnasuse
parast teatud kindla mudeli kohaselt, vOib kisitada iithe riithmana voi ainete
,kategooriana”. Riihma mdiste kohaldamine eeldab, et mingi teatavasse riihma
kuuluva aine fiilisikalis-keemilisi omadusi, inimese tervisele ja keskkonnale
avaldatavat moju voi kditumist keskkonnas vdib ennustada vordlusaine(te) andmete
pohjal, kasutades riihmasisest interpolatsiooni (analoogmeetod). Seepérast ei ole vaja
teha katseid, et méérata iga aine iga nditajat. Sarnasuste aluseks vdib olla:

(1) iihesugune funktsionaalne rithm;

(2) tihesugused ldhteained ja/voi tdendosus, et fiiiisikaliste ja bioloogiliste
protsesside kéigus tekivad iihesugused lagunemissaadused, mille tulemuseks
on struktuurilt sarnased keemilised ained; vo1

(3) kindel omaduste intensiivsuse muutumise tendents iihe kategooria raames.

Rithma moiste kohaldamisel klassifitseeritakse ja maérgistatakse ained sellest
lahtuvalt.

Kdikidel juhtudel peaksid tulemused:
— olema piisavad klassifitseerimise ja méirgistamise ning riski hindamise jaoks;

— tagama noutavate pohiparameetrite piisava ja usaldusviirse kaetuse vastavate
katsemeetoditega;

— katma kokkupuute kestuse, mis on vorreldav vastavates katsemeetodis
ettendhtud kokkupuute kestusega voi sellest pikem, kui kokkupuute kestus on
oluline parameeter; ja
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3.1.

3.2.

— olema saadud piisavalt ja usaldusviirselt dokumenteeritud meetodiga.

KATSETAMINE ON TEHNILISELT VOIMATU

Teatava nditaja vOib jatta mddramata, kui aine omaduste tottu ei ole nimetatud
parameetrit tehniliselt voimalik médrata: nt viga lenduvaid, reaktsioonivdimelisi voi
ebastabiilseid aineid ei saa kasutada, aine segamine veega vOib olla tule- voi
plahvatusohtlik v0i1 teatavate uuringute puhul ndutav radioaktiivse maérgise
kasutamine ei ole vOimalik. Alati jargitakse asjaomase katsemeetodi kohta antud
juhiseid, eelkdige arvestatakse konkreetse meetodi tehnilisi piiranguid.

KONKREETSE TOOTEGA KOKKUPUUTE MOJU KATSETAMINE

Kokkupuutekriteeriumide alusel voib jitta tegemata II ja III lisa punktides 6 ja 7
ettendhtud katsed.

Igal juhul esitatakse piisav pdhjendus ja dokumentatsioon. Phjendus peab tuginema
tehnilise juhise kohasele kokkupuute hinnangule.
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VLISA

BIOTSIIDIDE LI1GID JA NENDE KIRJELDUSED VASTAVALT ARTIKLI 2
LOIKELE 1

Nimetatud tooteliikidesse ei kuulu tooted, mida késitletakse artikli 2 10ikes 2 nimetatud
direktiivides seoses konealuste direktiivide kohaldamisega.

POHIRUHM 1: Desinfektsioonivahendid ja tildised biotsiidid

Nimetatud tooteliikide hulka ei kuulu puhastusvahendid, mille eesmirk ei ole saavutada
biotsiidset toimet, sealhulgas pesuvedelikud, -pulbrid ja samalaadsed tooted.

Tooteliik 1: Inimeste hiigieeniks kasutatavad biotsiidid
Nimetatud rithma kuuluvad biotsiidid, mida kasutatakse inimeste hiigieeni otstarbel.

Tooteliitk 2: Eraruumide ja avalike tervishoiuruumide desinfektsioonivahendid ja muud
biotsiidid

Tooted, mida kasutatakse 6hu, pindade, materjalide, sisseseade ja moobli desinfitseerimiseks
ja mis ei puutu otseselt kokku toiduainete voi s6ddaga era-, avalikes ja to0stuspiirkondades,
sealhulgas haiglates, samuti vetikate torjeks kasutatavad tooted.

Kasutusalad on muu hulgas ujumisbasseinid, akvaariumid, vanni- ja muu vesi;
kliimaseadmed; tervishoiu- ja muude asutuste seinad ja porandad; kemokédimlad, heitvesi,
haiglajddtmed, muld vdi muud pinnasekatted (manguviljakutel).

Tooteliik 3: Loomade hiigieeniks kasutatavad biotsiidid

Nimetatud rilhma kuuluvad biotsiidid, mida kasutatakse loomade hiigieeni otstarbel,
sealhulgas tooted, mida kasutatakse piirkondades, kus loomi peetakse, hoitakse voi
transporditakse.

Tooteliik 4: Toidu- ja soddavalmistamise ruumides kasutatavad desinfektsioonivahendid

Tooted, mida kasutatakse toiduainete, s6dda voi inimeste ja loomade joogi (sealhulgas
joogivee) tootmise, transpordi, ladustamise vOi tarbimisega seotud sisseseade, mahutite,
sO0gitarvete, pindade voi torustiku desinfitseerimiseks.

Tooteliik 5: Joogivee desinfektsioonivahendid

Nii inimeste kui ka loomade joogivee desinfitseerimiseks kasutatavad tooted.
POHIRUHM 2: Siilitusained

Tooteliik 6: Suletud ndudes kasutatavad konservandid

Tooted, mida kasutatakse valmistoodete sdilitamiseks mahutites ja mis on ette ndhtud
mikroorganismide pohjustatava kahjustuse &drahoidmiseks, et tagada toodete sdilimisaeg;
konealused valmistooted ei holma toiduaineid ega soota.
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Tooteliik 7: Pinnakaitsevahendid

Tooted, mida kasutatakse kilede vOi katete sdilitamiseks ja mis on ette nédhtud
mikroorganismide pohjustatava kahjustuse drahoidmiseks, et kaitsta pinnamaterjalide voi
esemete, nagu virvide, plasti, tihendite, tapeediliimi, sideainete, paberi ja kunstiteoste
esialgseid omadusi.

Tooteliik 8: Puiduimmutusvedelikud

Tooted, mida kasutatakse alates saeveski etapist puidu voi puittoodete sdilitamiseks ja mis on
ette ndhtud puitu havitavate vai rikkuvate organismide torjeks.

Nimetatud tooteliik hdlmab nii ennetavaks tootluseks kui ka jareltootluseks kasutatavaid
tooteid.

Tooteliik 9: Kiu, naha, kummi ja poliimeermaterjalide konservandid

Tooted, mida kasutatakse kiuliste vOi poliimeermaterjalide, nagu naha, kummi v3i paberi voi
tekstiiltoodete séilitamiseks ja mis on ette ndhtud mikrobioloogilise kahjustuse drahoidmiseks

Tooteliik 10: Muirikaitsevahendid

Tooted, mida kasutatakse miiiiritise vOi muude ehitusmaterjalide kui puidu séilitamiseks ja
saneerimiseks ja mis on ette ndhtud mikrobioloogilise v3i vetikate pohjustatava kahjustuse
drahoidmiseks.

Tooteliik 11: Konservandid vedelikjahutuse ja to6tlussiisteemide jaoks

Tooted, mida kasutatakse jahutus- ja tootlemissiisteemides kasutatava vee voi muude vedelike
sdilitamiseks ja mis on ette ndhtud kahjulike organismide, nagu mikroorganismide, vetikate ja
karploomade torjeks.

Nimetatud tooteliik ei hdlma joogivee sdilitamiseks kasutatavaid tooteid.

Tooteliik 12: Limatorjevahendid

Tooted, mida kasutatakse selleks, et dra hoida voi torjuda lima teket toOstusprotsessides
kasutatavatel materjalidel, seadmetel ja struktuuridel, nt puidu- ja paberimassil ja poorsetel
litvakihtidel dli tootmisel.

Tooteliik 13: Metallitootlusoli kaitsevahendid

Tooted, mida kasutatakse metallitootlusoli sdilitamiseks ja mis on ette ndhtud
mikroorganismide pohjustatava kahjustuse drahoidmiseks.

POHIRUHM 3: Kahjuritérje
Tooteliik 14: Nériliste tdrjevahendid
Tooted, mida kasutatakse hiirte, rottide voi muude nériliste torjeks.

Tooteliik 15: Linnumiirgid
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Tooted, mida kasutatakse lindude torjeks.
Tooteliik 16: Molluskite tdrjevahendid
Tooted, mida kasutatakse molluskite torjeks.
Tooteliik 17: Kalamiirgid

Tooted, mida kasutatakse kalade torjeks; nende toodete hulka ei kuulu kalahaiguste raviks
kasutatavad tooted.

Tooteliik 18: Putukamiirgid, lestaliste tdrjevahendid ja tooted muude liilijalgsete torjeks
Tooted, mida kasutatakse liilijalgsete (nt putukate, &mblikulaadsete ja vdhilaadsete) torjeks.
Tooteliik 19: Repellendid ja atraktandid

Tooted, mida kasutatakse kahjulike organismide (selgrootute, nagu kirbud, selgroogsete, nagu
linnud) tdrjeks peletamise voi ligimeelitamise teel, sealhulgas tooted, mida kas otseselt voi
kaudselt kasutatakse inimeste vdi loomade hiigieeni otstarbel.

POHIRUHM 4: Muud biotsiidid
Tooteliik 20: -
Tooteliik 21: Pealiskasvuvastased ained

Tooted, mida kasutatakse selleks, et viltida saastavate organismide (mikroorganismid ja
korgematesse taime- vOi loomaliikidesse kuuluvad isendid) kinnitumist laevadele,
vesiviljeluses kasutatavatele seadmetele ja vesirajatistele ning takistada selliste organismide
kasvu.

Tooteliik 22: Balsameerimis- ja taksidermilised vedelikud

Tooted, mida kasutatakse inimeste vOi loomade surnukehade vOi nende osade
desinfitseerimiseks ja sdilitamiseks.

Tooteliik 23: Muude selgroogsete torjeks kasutatavad vahendid

Tooted, mida kasutatakse kahjurite torjeks.
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VI LISA

BIOTSIIDE KASITLEVATE TOIMIKUTE HINDAMISE UHISED POHIMOTTED

MOISTED

a)

b)

d)

ohu kindlaksmddramine
Biotsiidi olemusest tuleneda vdiva kahjuliku moju kindlakstegemine.
doosi (kontsentratsiooni) ja sellele reageerimise (moju) hindamine

Doosi voi biotsiidis leiduva toimeaine voi probleemse ainega kokkupuute ulatuse ja
moju vahelise seose, moju esinemissageduse ning raskusastme hindamine.

kokkupuute hindamine

Biotsiidis sisalduva toimeaine v&i probleemse aine oOhkuheite, edasikandumise
viiside ja médrade ning nimetatud ainete muundumise vOi1 lagunemise
kindlaksmédramine selleks, et hinnata kontsentratsioone/doose, millega inimesed,
loomad v&i keskkonnakomponendid kokku puutuvad voi vdivad kokku puutuda.

ohu kirjeldus

Biotsiidis sisalduva toimeaine v0i probleemse ainega tegelikul vdi prognoositaval
kokkupuutumisel inimestele, loomadele vdi keskkonnakomponendile tdenéoliselt
avaldatava kahjuliku moju esinemissageduse ja raskusastme hindamine. Ohu
kirjeldus vdib hdlmata riskihinnangut, s.0o konealuse tdendosuse kvantitatiivset
médramist.

keskkond

Vesi, sealhulgas pdhjasete, ohk, maa, looduslikud looma- ja taimeliigid ja koik
nendevahelised seosed, samuti seosed elusorganismidega.

SISSEJUHATUS

48.

Kiesoleva lisaga ndhakse ette pohimodtted, millega tagatakse, et padeva asutuse,
kemikaaliameti vOi vajaduse korral komisjoni antavad hinnangud ja tehtavad
otsused, mis késitlevad biotsiidile (tingimusel et see on keemiline valmistis) loa
andmist, kindlustavad inimeste, loomade ja keskkonna harmoneeritud ja
korgetasemelise kaitse kooskdlas artikli 16 1dike 1 punktiga b.

Inimeste ja loomade tervise ning keskkonna harmoneeritud ja korgetasemelise kaitse
tagamiseks tuleb kindlaks teha kdik biotsiidi kasutamisest tulenevad ohud. Selle
saavutamiseks tehakse riskihinnang biotsiidi kavandatud tavakasutuse jooksul
avalduva ohu vastuvdetavuse maddramiseks. Seda tehakse biotsiidi asjakohaste
komponentidega seotud ohte hinnates.
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49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

Biotsiidis esineva(te) toimeaine(te) kohta noutakse alati riskihinnangut. Kui
toimeaine on kantud I lisasse, on selle riskihinnang juba tehtud. Riskihinnang
tadhendab ohu kindlakstegemist ja vajaduse korral doosi (kontsentratsiooni) ning
sellele reageerimise (mdju) vahelise seose hindamist, kokkupuute hindamist ja ohu
iseloomustust. Kui ei ole voimalik 14bi viia kvantitatiivset riski hindamist, tehakse
kvalitatiivne hindamine.

Eespool kirjeldatud viisil tehakse tdiendav riski hindamine teiste biotsiidis leiduvate
probleemsete ainete puhul, mis on biotsiidi kasutuse seisukohast olulised.

Riskihinnangu tegemiseks ndutakse andmeid. Neid andmeid on iiksikasjalikult
kirjeldatud II, IIT ja IV lisas ja kuna tooteliigid on erinevad, vdib andmendudeid
vastavalt tooteliigile ja sellega seotud ohtudele kohandada. Noutav teave peab olema
asjakohase riskihinnangu tegemiseks vajalik miinimumteave. Pddevad asutused ja
kemikaaliamet peaksid nduetekohaselt arvesse votma kdesoleva médruse artiklite 6 ja
19 ndudeid, et dra hoida andmete mitmekordset esitamist. Mis tahes biotsiidi liigis
leiduva toimeaine puhul ndutavad miinimumandmed on iiksikasjalikult esitatud
miiruse (EU) nr 1907/2006 VI lisas; nimetatud andmed peavad juba olema esitatud
ja hinnatud selle riskihindamise kdigus, mida ndutakse toimeaine kdesoleva mééruse
I lisasse kandmiseks. Andmeid vdidakse nduda ka biotsiidis leiduvate probleemsete
ainete kohta.

Biotsiidis leiduva toimeaine ja probleemse aine riskihindamise tulemused
tihendatakse, et saada biotsiidi iildhinnang.

Biotsiidile loa andmisega seotud hinnangute koostamisel ja otsuste tegemisel padev
asutus voi kemikaaliamet:

a)  votab arvesse muid temale normaalselt kéttesaadavaid tehnilisi voi teaduslikke
andmeid biotsiidi omaduste, komponentide, metaboliitide vdi jadkide kohta;

b)  hindab vajaduse korral taotleja esitatud pohjendusi teatavate andmete esitamata
jatmise kohta.

Toimikute hindamisel tuleks arvesse votta asjaolu, et mitmed biotsiidid erinevad
koostise poolest iiksnes minimaalselt. Sellistel puhkudel kohaldatakse tiiiipkoostise
pOhimotet.

On teada, et teatavaid biotsiide peetakse madala riskitasemega biotsiidideks; kuigi ka
sellised biotsiidid peavad vastama kdesoleva lisa nduetele, kohaldatakse nende suhtes
kiesoleva méiruse artikli 16 1dikes 3 sétestatud lihtsustatud korda.

Osutatud tihiseid pohimdtteid kohaldades peab padev asutus voi komisjon otsustama,
kas biotsiidile voib loa anda vdi mitte, luba vdib sisaldada ka kasutuspiiranguid voi
muid tingimusi. Teatavatel juhtudel voib péddev asutus otsustada, et loa andmist
késitleva otsuse tegemiseks on vaja saada rohkem andmeid.

Taotleja ja padev asutus teevad hindamisel ja otsustamisel koostodd, et lahendada
kiiresti kdik andmenduete kiisimused, selgitada aegsasti vélja koik ndutavad
lisauuringud voi muuta mond biotsiidi kasutamise kavandatud tingimust voi laadi voi
koostist selle tagamiseks, et artikli 16 ja kdesoleva lisa nduded oleksid tdielikult
tdidetud. Halduskulud peavad eelkdige viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
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jaoks jadma voimalikult viikeseks, ilma et see vihendaks inimestele, loomadele ja
keskkonnale pakutava kaitse taset.

58. Otsused, mida padev asutus hindamis- ja otsustamisprotsessi jooksul teeb, peavad
pohinema soovitatavalt rahvusvahelisel tasandil tunnustatud teaduslikel pdhimdtetel
ja toetuma eksperdiabile.

HINDAMINE

Uldp&himabtted

59.

60.

61.

62.

63.

64.

Biotsiidi késitleva loa taotluse saanud péddev asutus kontrollib taotluse toetuseks
esitatud andmete iildist teaduslikku véartust. Pédrast nende andmete vastuvotmist
kasutab pddev asutus neid biotsiidi kavandatud kasutusalal pdhineva riskihindamise
tegemiseks.

Biotsiidis leiduva toimeaine kohta tuleb alati teha riskihinnang. Kui biotsiidis leidub
tdiendavaid probleemseid aineid, tuleb ka iga sellise aine kohta teha riskihinnang.
Riskihinnang hdlmab biotsiidi kavandatud tavakasutust koos tdepdrase halvima
juhuga, sealhulgas biotsiidi voi sellega toodeldud materjali tootlemise ja
korvaldamisega seotud asjakohaseid kiisimusi.

Koikide biotsiidis leiduvate toimeainete ja probleemsete ainete puhul holmab
riskihinnang ohu ja voimaluse korral asjakohase tidheldatava kahjuliku toimeta doosi
(NOAEL) kindlakstegemist. Samuti holmab see vajaduse korral doosi
(kontsentratsiooni) ja sellele reageerimise (mdju) vahelise seose hindamist koos
kokkupuute hindamise ja riski iseloomustusega.

Toimeainete ja probleemsete ainete toimeta dooside vordluse tulemused voetakse
kokku biotsiidi kisitlevas iildises riskihinnangus. Kui kvantitatiivseid tulemusi ei ole
voimalik saada, voetakse samal viisil kokku kvalitatiivse hinnangu tulemused.

Riskihinnanguga médratakse:
a)  risk inimestele ja loomadele;
b)  risk keskkonnale;

c¢) vajalikud meetmed inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks nii biotsiidi
kavandatud tavakasutuse jooksul kui tdepdrase halvima stsenaariumi korral.

Teatavatel juhtudel voidakse otsustada, et riskihindamise 16puleviimiseks on vaja
lisaandmeid. Noutakse viikseim hulk lisaandmeid, mis on vajalik riskihindamise
16puleviimiseks.

Mdju inimestele

65.

Riskihindamise puhul tuleb arvesse votta jargmisi biotsiidi kasutamisest tulenevaid
voimalikke mdjusid ja sellega tdendoliselt kokkupuutuvaid elanikkonnariihmi.
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

Eespool nimetatud mdjud tulenevad biotsiidis sisalduvate toimeainete ja
probleemsete ainete omadustest. Kdnealused aspektid on jargmised:

— dge ja krooniline miirgisus,

- arritusndhud,

- soovitav toime,

- sensibiliseerimine,

— korduvdoosi miirgisus,

- mutageensus,

— kantserogeensus,

— paljunemisvdimet kahjustav miirgisus,

- neurotoksilisus,

— toimeaine vOi probleemse aine muud vdimalikud eriomadused,
— muud flisikalis-keemilistest omadustest tulenevad mojud.
Eespool nimetatud elanikkonnariihmad on jargmised:

— kutselised kasutajad,

— muud kui kutselised kasutajad,

— keskkonna kaudu kaudselt kokkupuutuvad inimesed.

Ohu kindlakstegemise kidigus tuleb hinnata biotsiidis leiduva toimeaine ja iga
probleemse aine omadusi ja vdimalikke kahjulikke mdjusid. Kui selle tulemusel
klassifitseeritakse  biotsiid artikli 58 nouete kohaselt, noutakse doosi
(kontsentratsiooni) ning sellele reageerimise (moju) vahelise seose hindamist,
kokkupuutumise hindamist ja ohu iseloomustust.

Kui biotsiidis leiduva toimeaine vdi probleemse aine konkreetse vdimaliku mdjuga
seotud ohu kindlakstegemiseks ettendhtud katse on tehtud, kuid katse tulemuste
pohjal ei ole biotsiidi vaja klassifitseerida, ei ole asjaomase modjuga seotud ohu
iseloomustust vaja, vidlja arvatud juhul, kui kahtlusteks on muid pohjusi, nt
kahjulikud keskkonnamdjud vdi vastuvdetamatud jadgid.

Pddev asutus kohaldab biotsiidis leiduva toimeaine vOi probleemse aine doosi
(kontsentratsiooni) ja sellele reageerimise (moju) vahelise seose hindamisel punkte
25-28.

Korduvdoosi miirgisuse ja paljunemisvdimet kahjustava miirgisuse puhul
anallilisitakse iga toimeaine vOi probleemse aine doosi ja modju vahelist seost ning
vOimaluse korral maéidratakse kindlaks tdheldatava kahjuliku toimeta doos (no-
observed-adverse-effect level — NOAEL). Kui NOAELi ei ole vdimalik kindlaks
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72.

73.

74.

75.

76.

77.

méiirata, miiratakse viikseim tdheldatud kahjuliku toimega doos (lowest-observed-
adverse-effect level — LOAEL).

Ageda miirgisuse, sddvitava ja #rritava mdju puhul ei ole tavaliselt vdimalik
kdesoleva mairuse nduetele vastavate katsete alusel NOAELi ega LOAELI tuletada.
Ageda miirgisuse puhul tuletatakse LD50 (median lethal dose — keskmine surmav
doos) vdi LC50 (median lethal concentration — keskmine surmav kontsentratsioon)
véartus voi, kui kasutatakse fikseeritud doosi meetodit, kriitilise doosi suurus. Muu
moju puhul piisab, kui tehakse kindlaks, kas toimeaine v3i probleemne aine voib
toote kasutamise ajal oma olemuse tottu sellist mdju pohjustada.

Mutageensuse ja kantserogeensuse puhul piisab, kui tehakse kindlaks, kas toimeaine
vOi probleemne aine voib biotsiidi kasutamise ajal oma olemuslike omaduste tottu
sellist moju pohjustada. Kui on vdimalik néidata, et toimeaine voi probleemne aine,
mille puhul on kindlaks tehtud tema kantserogeensus, ei ole genotoksiline, on
otstarbekas punktis 25 kirjeldatud viisil kindlaks teha NOAEL/LOAEL.

Kuna naha ja hingamisteede sensibiliseerimise puhul ei ole iiksmeelt, kas saab
kindlaks maéirata doosi/kontsentratsiooni, millest viiksema doosi/kontsentratsiooni
puhul oleks sellele ainele juba varem tundlikul isikul kahjulike mdjude ilmnemine
ebatdendoline, siis piisab hindamisest, kas konealune toimeaine voi probleemne aine
vOib oma olemuslike omaduste tottu biotsiidi kasutamise ajal sellist mdju avaldada.

Kui on kittesaadavad vaatlusandmed inimeste kokkupuute kohta miirgiste ainetega,
nditeks teave tootjatelt, miirgitustega tegelevalt kiirabiteenistuselt vdi
epidemioloogilistest uuringutest, poOoratakse riskihinnangut tehes nimetatud
andmetele erilist tdhelepanu.

Koostatakse kokkupuute hinnang iga elanikkonnariihma jaoks (kutselised kasutajad,
muud kui kutselised kasutajad ja keskkonna kaudu kaudselt kokkupuutuvad
inimesed), kes puutuvad kokku voi kelle puhul v6ib eeldada kokkupuudet konealuse
biotsiidiga. Hindamise eesmérk on anda kvantitatiivne voi kvalitatiivne hinnang,
milline on iga toimeaine vOi probleemse aine doos/kontsentratsioon, millega
elanikkond puutub kokku vai voib kokku puutuda biotsiidi kasutamise ajal.

Kokkupuute hindamisel voetakse aluseks artikli 6 ja artikli 19 kohaselt esitatud
tehnilises toimikus sisalduv ning muu kittesaadav ja asjakohane teave. Erilist
tdhelepanu poodratakse vajaduse korral jargmisele:

— oigesti moddetud kokkupuuteandmed,

- toote turustamise vorm,

—  biotsiidi liik,

— kasutusmeetod ja -mair,

- toote flitisikalis-keemilised omadused,

— tdendoline kokkupuuteviis ja imendumisvoime,

— kokkupuute sagedus ja kestus,
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78.

79.

— konkreetse(te) kokkupuutuva(te) elanikkonnariihma(de) liikk ja suurus, kui
selline teave on kittesaadav.

Kui kokkupuutumise kohta on kittesaadavad nduetekohase mddtmisega saadud
representatiivsed andmed, pooratakse neile kokkupuutumise hindamisel erilist
tadhelepanu. Kui kokkupuute ulatus hinnatakse arvutusmeetodiga, kasutatakse kohast
mudelit.

Mudel vastab jargmistele tingimustele:

— annab tdepdraseima hinnangu kdikidele asjakohastele protsessidele, arvestades
realistlikke parameetreid ja eeldusi,

- mudelit analiilisitakse, vottes arvesse voimalikke ebamiiraseid aspekte;

— mudel on usaldusvéirselt kinnitatud modtmistega, mis on tehtud mudeli
kasutamise seisukohast realistlikes tingimustes;

— mudel on kasutusala tingimuste seisukohast asjakohane.

Arvesse voetakse ka andmeid, mis on saadud analoogilise kasutuse ja
kokkupuuteviisiga voi analoogiliste omadustega ainete jalgimisel.

Kui punktis 20 nimetatud mdjude suhtes on NOAEL voi LOAEL kindlaks tehtud,
hdlmab ohu iseloomustus NOAELi ja LOEALI vordlust doosiga/kontsentratsiooniga,
millega elanikkond kokku puutub. Kui NOAELi vdi LOAELi ei ole vdimalik
kindlaks méérata, tehakse kvalitatiivne vordlus.

Mdju loomadele

80.

Biotsiidi poolt loomadele pohjustatava ohu hindamiseks kasutab piddev asutus samu
asjakohaseid pohimotteid, mida on kirjeldatud jaos, milles késitletakse mdju
inimestele.

Moju keskkonnale

1.

82.

83.

Riskihinnangu puhul voetakse arvesse biotsiidi kasutamisele jérgnevat negatiivset
moju koigile kolmele keskkonnakomponendile — Shule, mullale ja veele (sealhulgas
pohjasettele) — ning elustikule.

Ohu kindlakstegemise kéigus tuleb hinnata biotsiidis leiduva toimeaine voi
probleemse aine omadusi ja vdimalikke kahjulikke mdjusid. Kui selle tulemusel
klassifitseeritakse biotsiid kdesoleva méidruse nduete kohaselt, ndutakse doosi
(kontsentratsiooni) ning sellele reageerimise (moju) vahelise seose hindamist,
kokkupuute hindamist ja ohu iseloomustust.

Kui biotsiidis leiduva toimeaine vdi probleemse aine konkreetse vdimaliku mdjuga
seotud ohu kindlakstegemiseks ettendhtud katse on tehtud, kuid katse tulemuste
pohjal ei ole biotsiidi vaja klassifitseerida, ei ole kdnealuse mdjuga seotud ohu
iseloomustus vajalik, kui kahtlusteks ei ole muid pdhjusi. Sellised pohjused voivad
tuleneda biotsiidis leiduva toimeaine vOi probleemse aine omadustest ja mdjust,
milleks on eelkdige:
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&4.

85.

86.

87.

88.

- tdendid, et aine vOib bioakumuleeruda;
— plisivusega seotud omadused;

— okotoksilisuse katsete pohjal koostatud okotoksilisuse ajast sdltuvuse kdvera
kuju;

— miirgisusuuringud, millest ilmnevad muud kahjulikud moéjud (nt
klassifitseerimine mutageeniks);

— andmed analoogilise struktuuriga ainete kohta;
— endokriinsed mojud.

Doosi (kontsentratsiooni) ja sellele reageerimist (mdju) vahelist seost hinnatakse
selleks, et ennustada  kontsentratsiooni, millest  allpool  kdnealust
keskkonnakomponenti kahjustav mdju eeldatavasti ei &hvarda. Seda tehakse
biotsiidis leiduva toimeaine ja 1iga probleemse aine puhul. Konealust
kontsentratsiooni nimetatakse arvutuslikuks mittetoimivaks kontsentratsiooniks
(predicted no-effect concentration — PNEC). Mdnikord ei ole siiski voimalik PNECi
kindlaks maéadrata ja sellisel juhul tuleb doosi (kontsentratsiooni) ja sellele
reageerimise (moju) vahelise seose kohta anda kvalitatiivne hinnang.

PNEC miiratakse vastavalt artiklite 6 ja 18 nduetele esitatud andmetele, mis
kirjeldavad organismidele avaldatavat moju, ja dkotoksikoloogiauuringutele. PNEC
arvutatakse hinnanguteguri alusel, rakendades seda organismidega tehtud katsete
andmetele, nditeks LD50 (keskmine surmav doos), LC50 (keskmine surmav
kontsentratsioon), EC50 (keskmine mdjuv kontsentratsioon), IC50 (kontsentratsioon,
mis parsib mingit parameetrit, nditeks kasvu, 50 % ulatuses), NOEL(C) (tdheldatava
kahjuliku mdjuta tase (kontsentratsioon)) vdi LOEL(C) (vdikseim tdheldatava
kahjuliku mdjuga tase (kontsentratsioon)).

Hinnangutegur véljendab ebakindlust, mis on seotud sellega, et piiratud arvu
liikidega tehtud katsete andmeid ekstrapoleeritakse tegelikule keskkonnale. Seetottu
on ebakindluse aste ja hinnangutegur seda vdiksemad, mida rohkem on andmeid ja
mida pikemat aega katsed on kestnud.

Hinnanguteguri iiksikasjad médratakse kindlaks tehnilistes suunistes, mis pohinevad
eelkdige miiruse (EU) nr 1907/2006 I lisa punktis 3.3.1 esitatud juhenditel.

Iga keskkonnakomponendi puhul viiakse 1dbi kokkupuute hindamine, et ennustada,
milliseks vOib tdendoliselt kujuneda biotsiidi toimeaine vOi probleemse aine
kontsentratsioon nimetatud keskkonnakomponendis. Sellist kontsentratsiooni
nimetatakse arvutuskontsentratsiooniks keskkonnas (predicted environmental
concentration — PEC). Monel juhul ei saa PECi siiski kindlaks méérata ja siis tuleb
kokkupuudet hinnata kvalitatiivselt.

PEC tuleb méérata voi vajaduse korral hinnata kokkupuudet kvalitatiivselt ainult
nende keskkonnakomponentide jaoks, mille puhul vdib ennustada voi eeldada, et
aine satub neisse kas dhkuheite, keskkonda juhtimise, kdrvaldamise voi levimise teel,
sealhulgas biotsiididega toodeldud materjalide kaudu.
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89.

90.

91.

92.

PECi arvutamisel voi kokkupuute kvalitatiivse hinnangu andmisel vetakse eelkdige
ja vajaduse korral arvesse jargmist:

— oigesti moddetud kokkupuuteandmed,
- toote turustamise vorm,

- biotsiidi liik,

— kasutusmeetod ja -médr,

- fuiisikalis-keemilised omadused,

— lagunemis- ja muundumissaadused,

— toendolised keskkonnakomponentideni kandumise teed, adsorptsiooni- ja
desorptsioonivdime ning lagunemisvdime,

— kokkupuute sagedus ja kestus.

Kui kokkupuute kohta on kéttesaadavad nduetekohaselt mdddetud representatiivsed
andmed, pooratakse neile kokkupuute hindamisel erilist tdhelepanu. Kui kokkupuute
ulatus hinnatakse arvutusmeetodiga, kasutatakse kohast mudelit. Selliste mudelite
omadused on loetletud punktis 32. Vajaduse korral voetakse igal iiksikjuhul arvesse
ka asjakohaseid andmeid, mis on saadud analoogilise kasutuse ja
kokkupuutumisviisiga voi analoogiliste omadustega ainete jalgimisel.

Iga keskkonnakomponendi puhul sisaldab ohu iseloomustus vdoimaluse korral PECi
ja PNECi vordlust, et oleks vdimalik tuletada suhtarv PEC/PNEC .

Kui suhtarvu PEC/PNEC tuletamine ei ole voimalik, hinnatakse ohu iseloomustuses
kvalitatiivselt, milline on seniste vdi prognoositavate kokkupuutetingimuste korral
ilmneva moju tdendosus.

Vastuvdetamatu méju

93.

94.

95.

Pddevale asutusele esitatakse andmed ja asutus hindab neid, ldhtudes sellest, et
biotsiid ei tohiks sihtselgroogsetele toimides pohjustada neile tarbetuid kannatusi.
Hinnatakse muu hulgas mdju saavutamise mehhanismi ja tdheldatud mdju
sihtselgroogsete kiitumisele ja tervisele; kui soovitud mdju on sihtselgroogsete
surmamine, hinnatakse tulemuse saavutamiseks kuluvat aega ja surma saabumise
tingimusi.

Vajaduse korral hindab pddev asutus vdimalust, et sihtorganismil areneb biotsiidis

leiduva toimeaine vastu vilja resistentsus.

Kui on viiteid muudele vastuvdetamatutele mojudele, hindab piddev asutus selliste
mdjude esinemise vOimalust. VastuvOetamatu moju iiheks nditeks voib olla
puidukonservandi kasutamisele jargnev kahjustav. mdju puittoodete puhul
kasutatavatele kinnitustele.
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Tohusus

96.

97.

Esitatakse andmed biotsiidi tdhususe kohta ja neid hinnatakse, et teha kindlaks, kas
asjaomased véited on pohjendatud. Taotleja esitatud vOi padeva asutuse voi
kemikaaliameti valduses olevate andmete pdhjal peab olema vdimalik tdendada
biotsiidi tdhusust sihtorganismi suhtes tdrjevahendi ettenidhtud ja loanduetele vastava
kasutuse puhul.

Katsete tegemisel tuleb jirgida iihenduse suuniseid, kui need on kéttesaadavad ja
kohaldatavad. Vajaduse korral voib kasutada muid jérgnevas loetelus nimetatud
meetodeid. Voib kasutada vilistingimustes saadud andmeid, kui need on
kéttesaadavad.

— ISO (Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon), CENi (Euroopa
Standardikomitee) voi muu rahvusvaheline standardmeetod;

- riiklik standardmeetod;
— toostuslik standardmeetod (mida pddev asutus voi kemikaaliamet aktsepteerib);

— tiksiktootja standardmeetod (mida pddev asutus vOi kemikaaliamet
aktsepteerib);

— biotsiidi arendamise kéigus saadud andmed (mida padev asutus voi
kemikaaliamet aktsepteerib).

Kokkuvote

98.

99.

Pddev asutus iihendab toimeaine ja koikide probleemsete ainete kohta kdikides
valdkondades, milles on tehtud riskihinnang (s.t mdju inimestele, loomadele ja
keskkonnale), saadud tulemused biotsiidile iildhinnangu andmiseks. Uldhinnangus
tuleks arvesse votta biotsiidis sisalduvate toimeainete ja probleemsete ainete
voimalikke tiksteist tugevdavaid koosmdjusid.

Rohkem kui iiht toimeainet sisaldavate biotsiidide puhul iihendatakse ka koik
kahjulikud mojud biotsiidile iildhinnangu andmiseks.

OTSUSTE TEGEMINE

Uldp&himébtted

100.

101.

Kui punktist 90 ei tulene teisiti, teeb piddev asutus voi komisjon otsuse biotsiidi
kasutamiseks loa andmise kohta igast biotsiidis sisalduvast toimeainest ja
probleemsest ainest tulenevate riskide hindamise alusel. Riski hindamine hdlmab
biotsiidi tavakasutust koos toepéarase halvima juhuga, sealhulgas biotsiidi voi sellega
toodeldud materjali hdvitamisega seotud asjakohased kiisimused.

Loa andmist kisitleva otsuse tegemisel jouab pddev asutus voi komisjon iga sellise
biotsiidi tooteliigi ja kasutusala suhtes, mille kohta on taotlus esitatud, iihele
jargmistest otsustest:
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102.

103.

104.

105.

106.

107.

(1) Dbiotsiidile ei saa anda luba;

(2)  biotsiidile saab anda loa, arvestades konkreetsete tingimuste tditmist voi
piirangute jargimist;

(3) enne loa andmist kisitleva otsuse tegemist on vaja lisaandmeid.

Kui padev asutus voi komisjon jouab otsusele, et enne loa andmist késitleva otsuse
tegemist on vaja lisateavet voi -andmeid, tuleb sellise teabe v3i andmete vajadust
pohjendada. Lisateave peab olema tiiendava asjakohase riskihindamise tegemiseks
vajalik miinimumteave.

Pdadev asutus vOi komisjon annab loa ainult sellistele biotsiididele, mis loa
tingimustele vastaval kasutamisel ei pdhjusta vastuvdetamatuid riske inimestele,
loomadele voi keskkonnale, on tdhusad ja sisaldavad toimeaineid, mida on iihenduse
tasandil lubatud sellistes biotsiidides kasutada.

Pédev asutus vOi komisjon kehtestab lube andes vajaduse korral tingimused voi
piirangud. Nende laad ja ulatus soltub biotsiidi kasutamisest tdenéoliselt tulenevate
eeliste ja ohtude laadist ja ulatusest.

Otsustamismenetluse kdigus votab piadev asutus voi komisjon arvesse jargmist:
— riskihinnangu tulemused, eelkdige kokkupuute ja mdju vaheline seos;

— moju laad ja tugevus;

— kohaldatav riskijuhtimine;

- biotsiidi kasutusala;

- biotsiidi tohusus;

- biotsiidi fiitisikalised omadused;

—  biotsiidi kasutamise eelised.

Padev asutus voi komisjon votab biotsiidile loa andmist késitleva otsuse tegemisel
arvesse ebamddrasust, mis tuleneb hindamise ja otsuse tegemise kdigus kasutatavate
andmete ebatdpsusest.

Pddev asutus vOi komisjon nduab, et biotsiidi kasutataks noduetekohaselt.
Nouetekohane kasutamine hdlmab ka biotsiidi tdhusa doosi kasutamist ja voimaluse
korral biotsiidi kasutamise minimeerimist.

Mdju inimestele

108.

109.

Péadev asutus vdi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui riskihinnangust jireldub, et
prognoositava kasutuse, sealhulgas tdepdrase halvima juhu korral pohjustab toode
inimestele vastuvdetamatuid ohte.

Piadev asutus vOi komisjon votab biotsiidile loa andmist késitlevat otsust tehes
arvesse vOimalikke mojusid koikidele elanikkonnariihmadele: kutselistele
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110.

111.

112.

113.

114.

115.

kasutajatele, muudele kui kutselistele kasutajatele ja otseselt voi keskkonna kaudu
kaudselt kokkupuutuvatele inimestele.

Péddev asutus vdi komisjon kaalub hoolikalt kokkupuute ja mdju vahelist seost ning
kasutab seda otsuse tegemisel. Kdnealuse seose kontrollimisel tuleb arvesse votta
mitmeid tegureid, millest liks olulisemaid on aine kahjuliku moju laad. Osutatud
mojude hulka kuuluvad dge miirgisus, érritav voi sddvitav toime, sensibiliseerimine,
korduvdoosi miirgisus, mutageensus, kantserogeensus, neurotoksilisus,
paljunemisvdimet kahjustav miirgisus, fiilisikalis-keemilised omadused ja toimeaine
vOi probleemse aine kdik muud kahjulikud omadused.

Voimaluse korral vordleb pddev asutus voi komisjon saadud tulemusi samasuguse
vOi samalaadse kahjuliku mdju eelmiste riskihinnangute tulemustega ning méaéarab loa
andmise otsust tehes asjakohase ohutusvaru (margin of safety — MOS).

Tiitipiline ohutusvaru on 100, kuid kdrgem vOi madalam ohutusvaru voib olla
asjakohane, soltuvalt muu hulgas kriitilise toksikoloogilise mdju laadist.

Vajaduse korral kehtestab padev asutus vdi komisjon loa saamise tingimuseks
isikukaitsevahendite, nagu respiraatorite, hingamismaskide, kombinesoonide,
kinnaste ja kaitseprillide kandmise, et vihendada kutseliste kasutajate kokkupuudet
kahjulike ainetega. Sellised vahendid peavad olema kasutajale hdlpsasti
kittesaadavad.

Kui muu kui kutselise kasutaja puhul oleks isikukaitsevahendite kasutamine ainsaks
voimalikuks kokkupuute vihendamise meetodiks, tootele tavaliselt luba ei anta.

Kui kokkupuute ja modju vahelist seost ei ole voimalik aktsepteeritava tasemeni
vdhendada, ei tohi padev asutus vdi komisjon biotsiidile luba anda.

Mdju loomadele

116.

117.

Péddev asutus v0i komisjon ei anna biotsiidile luba, kui riskihinnangust tuleneb, et
tavakasutuse korral pohjustab biotsiid muudele kui sihtloomadele vastuvdetamatuid
ohte.

Et hinnata riske, mida biotsiid loomadele pdhjustab, kasutab piddev asutus voi
komisjon loa andmise otsust tehes samu asjakohaseid kriteeriume, nagu on
kirjeldatud jaotises, mis késitleb mdju inimestele.

M&jud keskkonnale

118.

Pédev asutus voi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui riskihinnangust tuleneb, et
toimeaine, probleemne aine voi moni lagunemis- vdi reaktsioonisaadus pohjustab
vastuvOetamatuid ohte modnele keskkonnakomponendile, s.t veele (sealhulgas
pohjasettele), mullale vdi Shule. See hdlmab ka nendes keskkonnakomponentides
elavaid muid kui sihtorganisme mojutavate riskide analiiiisi.

Vastuvdetamatu ohu vdimalust hinnates votab piddev asutus vdi komisjon vastavalt
punktile 90 16ppotsust tehes arvesse punktides 7585 sétestatud kriteeriume.
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119.

120.

Ves

121.

122.

123.

Pohivahendiks otsuse tegemisel on suhtarv PEC/PNEC voi, kui see ei ole
kéttesaadav, kvalitatiivne hinnang. Kdnealuse suhtarvu tépsust tuleb nduetekohaselt
kontrollida, arvestades kontsentratsiooni mddtmisel ja hindamisel kasutatud andmete
ebatépsust.

PECi maéadramisel tuleks kasutada koige asjakohasemat mudelit, vottes arvesse
biotsiidi muundumist ja kditumist keskkonnas.

Kui mone keskkonnakomponendi puhul on suhtarv PEC/PNEC vordne 1-ga voi
viiksem, tehakse riskihinnangus kokkuvote, et lisateave ja/vdi -katsed pole
vajalikud.

Kui suhtarv PEC/PNEC on suurem kui 1, otsustab pddev asutus vdi komisjon
suhtarvu suuruse ja muude asjakohaste tegurite pohjal, kas kahtluste korvaldamiseks
on vaja lisateavet ja/voi -katseid, kas tuleb votta meetmeid ohu vdahendamiseks voi
kas tootele tohib iildse luba anda. Arvesse vdetavad asjakohased tegurid on
nimetatud punktis 37.

Pédev asutus voi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui kavandatud kasutustingimuste
kohaselt on toimeaine, muu probleemse aine, asjakohaste metaboliitide voi
lagunemis- voi reaktsioonisaaduste prognoositaval kontsentratsioonil vees (voi
pohjasettes) muudele kui sihtlitkidele vee-, mere- vOi estuaarikeskkonnas
vastuvOoetamatu moju, vélja arvatud juhul, kui on teaduslikult tdendatud, et
asjakohastes reaalsetes tingimustes vastuvdetamatu moju puudub.

Pédev asutus voi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui kavandatud kasutustingimuste
kohaselt iiletab toimeaine, muu probleemse aine, asjakohaste metaboliitide voi
lagunemis- vOi1 reaktsioonisaaduste prognoositav kontsentratsioon jargmistest
kontsentratsioonidest madalaima:

— suurim lubatav kontsentratsioon, mis on sitestatud direktiiviga 80/778/EMU
inimeste joogivee kvaliteedi kohta,” v&i

— suurim kontsentratsioon, mis néhakse ette pérast toimeaine kandmist kdesoleva
méiiruse I lisasse asjakohaste andmete, eelkdige toksikoloogiaandmete alusel,

kui ei ole teaduslikult tdendatud, et asjakohastes reaalsetes tingimustes madalamat
kontsentratsiooni ei iiletata.

Pédev asutus voi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui toimeaine, muu probleemse
aine, asjakohaste metaboliitide voi lagunemis- voi reaktsioonisaaduste prognoositav
kontsentratsioon pinnavees VvOi pohjasettes pérast biotsiidi  kavandatud
kasutustingimuste kohast kasutamist:

— iiletab joogivee votuks ettendhtud piirkonnas pinnavee puhul viirtusi, mis on
kehtestatud
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124.

Muld

125.

Ohk

126.

—  ndukogu direktiiviga 75/440/EMU liikmesriikides joogivee
votmiseks mdeldud pinnavee ndutava kvaliteedi kohta®',

—  direktiiviga 80/778/EMU vai
— avaldab muudele kui sihtliikidele vastuvdetamatut moju,

kui ei ole teaduslikult tdendatud, et asjakohastes reaalsetes tingimustes konealust
kontsentratsiooni ei liletata.

Biotsiidi kasutamist, sealhulgas tootlemisseadmete puhastamise korda kisitlevate
kavandatud suunistega tuleb minimeerida vee voi pohjasette juhusliku saastamise
tdendosus.

Kui mulla vastuvdetamatu saastamine on tdendoline, ei anna piddev asutus voi
komisjon biotsiidile luba, kui selles sisalduv toimeaine vdi probleemne aine parast
biotsiidi kasutamist:

— sdilib vélikatsete kdigus mullas kauem kui aasta, voi

— moodustab laborikatsete kdigus mitteekstraheeritavaid jadke, mille kogused
tiletavad 70 % esialgsest doosist 100 pdeva pérast ja mille mineralisatsiooni
mair on viiksem kui 5 % 100 péeva jooksul,

— pOhjustab muude kui sihtorganismide jaoks vastuvOetamatuid tagajirgi voi
mojusid,

kui ei ole teaduslikult tdendatud, et vastuvoetamatut mullasse kogunemist reaalsetes
tingimustes ei toimu.

Pddev asutus voi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui ohule avalduva
vastuvoetamatu mdju voimalus on prognoositav, kui ei ole teaduslikult tdendatud, et
asjakohastes reaalsetes tingimustes vastuvdetamatut moju ei esine.

Moju muudele kui sihtorganismidele

127.

Péddev asutus vdi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui vdib ette ndha muude kui
sihtorganismide ja biotsiidi kokkupuudet ning kui toimeaine v3i probleemse aine
puhul:

— suhtarv PEC/PNEC on suurem kui 1, kui riskihinnanguga ei ole selgelt
kindlaks tehtud, et reaalsetes tingimustes ei esine biotsiidi kavandatud
kasutustingimuste kohase kasutamise jérel vastuvoetamatut moju, voi

— muude kui sihtselgroogsete rasvkoega seotud biokontsentratsiooni tegur
(bioconcentration factor — BCF) on suurem kui 1, kui riskihinnanguga ei ole
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128.

129.

selgelt kindlaks tehtud, et reaalsetes tingimustes ei esine tdrjevahendi
kavandatud kasutustingimuste kohase kasutamise jdrel ei otsest ega kaudset
vastuvoetamatut moju.

Pddev asutus vOi komisjon ei anna biotsiidile luba, kui vdib ette néha
veeorganismide, sealhulgas mere- ja estuaariorganismide ning biotsiidi kokkupuudet
ja kui toimeaine voi mone probleemse aine puhul:

- suhtarv PEC/PNEC on suurem kui 1, kui riskihinnanguga ei ole selgelt
kindlaks tehtud, et kavandatud kasutustingimuste kohasel kasutamisel biotsiid
ei ohusta reaalsetes tingimustes veeorganismide, sealhulgas mere- ja
estuaariorganismide elujoulisust, voi

— biokontsentratsiooni tegur (BCF) on bioloogiliselt kergesti lagunevate ainete
puhul suurem kui 1000 v&i bioloogiliselt raskesti lagunevate ainete puhul
suurem kui 100, kui riskihinnanguga ei ole selgelt kindlaks tehtud, et reaalsetes
tingimustes ei esine biotsiidi kavandatud kasutustingimuste kohasel
kasutamisel biotsiidiga kokkupuutunud veeorganismide, sealhulgas mere- ja
estuaariorganismide elujoulisusele ei otsest ega kaudset vastuvdetamatut moju.

Pdadev asutus vOi komisjon ei anna biotsiidile Iuba, kui voib ette néha
reoveepuhastites leiduvate mikroorganismide ja biotsiidi kokkupuudet ja kui
toimeaine, probleemse aine, asjakohase metaboliidi vOi lagunemis- voi
reaktsioonisaaduse suhtarv PEC/PNEC on suurem kui 1, kui riskihinnanguga ei ole
selgelt kindlaks tehtud, et reaalsetes tingimustes ei esine selliste mikroorganismide
elujoulisusele ei otsest ega kaudset vastuvoetamatut moju.

Vastuvdetamatu méju

130.

131.

Kui on toendoline, et biotsiidi toimeaine suhtes voOib tekkida resistentsus, voOtab
pidev asutus vOi komisjon meetmeid sellise resistentsuse tagajirgede
minimeerimiseks. See voib holmata loa tingimuste muutmist voi isegi loa andmisest
keeldumist.

Selgroogsete vastu voitlemiseks ettendhtud biotsiidile antakse luba ainult juhul, kui:
— surm ja teadvusetus saabuvad tiheaegselt, voi

- surm saabub kohe, voi

— elutalitlus kahaneb jark-jérgult, seejuures ei tdheldata ilmse kannatuse mérke.

Torjevahendite puhul tuleb soovitud moju saavutada ilma, et sihtselgroogne peaks
tarbetult kannatama ja valu tundma.

Tohusus

132.

Pédev asutus vOi komisjon ei anna luba biotsiidile, mis kavandatud -etiketil
tdpsustatud tingimuste voi muude loatingimuste kohasel kasutamisel ei ole piisavalt
tohus.

154

ET



ET

133.

Kaitse, torje ja muude kavandatud mdjude tase, jarjepidevus ja kestus peab olema
vihemalt samalaadne kui sobivate voOrdlustoodete kasutamisel, kui sellised
vordlustooted on olemas, voi muude torjeviiside kasutamisel. Kui vordlustooteid ei
ole, peab biotsiid kavandatud kasutusvaldkonnas saavutama kindlaksméaaratud
kaitse- vOi tOrjetaseme. Biotsiidi toimimisega seotud jareldused peavad kehtima
koikide kavandatud kasutusvaldkondade ja kdikide liikmesriigi voi vajaduse korral
ithenduse piirkondade kohta, vilja arvatud juhul, kui biotsiid on ette néhtud
konkreetsetel asjaoludel kasutamiseks. Pédev asutus hindab katsetes doosile
reageerimise andmeid (sealhulgas peavad katsed hdlmama biotsiidiga todtlemata
kontrolli), kusjuures katsetes kasutatakse ka madalamaid doose kui soovituslik doos,
et hinnata, kas soovituslik doos on viikseim soovitud toime saavutamiseks vajalik
doos.

Kokkuvote

134.

Biotsiidi kohta iildise jdrelduse tegemiseks ithendab péddev asutus vdi komisjon
toimeaine ja probleemsete ainete kohta tehtud jireldused, mis pohinevad iga
valdkonna kohta (s.t modju inimestele, loomadele ja keskkonnale) tehtud
riskihinnangutel. Samuti tuleks teha kokkuvdte tOhususe hindamisest ja
vastuvOetamatutest mojudest.

Tulemuseks on:

— kokkuvote biotsiidi mojudest inimestele;

— kokkuvdte biotsiidi mdjudest loomadele;
— kokkuvote biotsiidi mojudest keskkonnale;
- kokkuvote tohususe hindamisest;

— kokkuvote vastuvdetamatutest mojudest.

ULDJARELDUSE TEGEMINE JARELDUSTE POHJAL

135.

136.

137.

Biotsiidi moju kohta iildise jarelduse tegemiseks tihendab padev asutus voi komisjon
tiksikjireldused, mis on tehtud biotsiidi mdjude kohta kolmes valdkonnas, nimelt
mojude kohta inimestele, loomadele ja keskkonnale.

Pédev asutus vOi komisjon votab enne biotsiidile loa andmise otsuse tegemist
nouetekohaselt arvesse koiki asjakohaseid vastuvOetamatuid mojusid, biotsiidi
tohusust ja selle kasutamise eeliseid.

Padev asutus voi komisjon otsustab 10puks, kas biotsiidile voib loa anda ja kas loa
andmise suhtes miératakse mingid piirangud voi tingimused kooskolas kdesoleva
madruse ja kéesoleva lisaga.
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VASTAVUSTABEL

Kéaesolev méérus

Direktiiv 98/8/EU

Artikkel 1

Artikli 1 1oige 1

Artikkel 2

Artikli 2 16ige 1
Artikli 2 16ige 2
Artikli 2 16ige 3
Artikli 2 16ige 4
Artikli 2 16ige 5
Artikli 2 16ige 6

Artikli 1 16ige 2
Artikli 1 16ige 2
Artikli 1 16ige 3
Artikli 1 1oige 4

Artikkel 3
Artikli 3 1dige 1
Artikli 3 16ige 2

Artikli 2 15ige 1
Artikli 2 16ige 2

Artikkel 4
Artikli 4 16ige 1 Artikli 10 15ige 1
Artikli 4 16ige 2 Artikli 10 16ige 3
Artikli 4 16ige 3 Artikli 10 16ige 2
Artikli 4 16ige 4 Artikli 10 16ige 2
Artikkel 5
Artikkel 6

Artikli 6 1oige 1
Artikli 6 15ige 2
Artikli 6 1dige 3

Artikli 11 16ike 1 punkt a
Artikli 11 16ike 1 punkti a alapunktid 1 ja i1

Artikkel 7

Artikli 7 1oige 1
Artikli 7 16ige 2
Artikli 7 1oige 3
Artikli 7 16ige 4
Artikli 7 1oige 5
Artikli 7 16ige 6

Artikli 11 16ike 1 punkt a

Artikkel 8

Artikli 8 1oige 1
Artikli 8 16ige 2
Artikli 8 1oige 3
Artikli 8 16ige 4
Artikli 8 1oige 5

Artikli 11 16ike 2 esimene 101k
Artikli 11 1oike 2 teine 181k
Artikli 10 16ike 1 esimene 101k

Artikli 11 18ige 4
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Artikli 8 16ige 6

Artikli 11 16ige 3

Artikkel 9

Artikli 9 16ige 1
Artikli 9 16ige 2
Artikli 9 16ige 3
Artikli 9 16ige 4
Artikli 9 16ige 5

Artikkel 10
Artikli 10 1dige 1
Artikli 10 18ige 2

Artikli 10 18ige 4

Artikkel 11

Artikli 11 15ige 1
Artikli 11 11ge 2
Artikli 11 16ige 3
Artikli 11 16ige 4
Artikli 11 18ige 5
Artikli 11 16ige 6

Artikkel 12

Artikli 12 15ige 1
Artikli 12 15ige 2
Artikli 12 15ige 3
Artikli 12 15ige 4
Artikli 12 16ige 5
Artikli 12 15ige 6
Artikli 12 16ige 7

Artikkel 13

Artikli 13 15ige 1
Artikli 13 156ige 2
Artikli 13 16ige 3

Artikli 10 15ige 4

Artikkel 14

Artikkel 15

Artikli 15 15ige 1
Artikli 15 1ige 2
Artikli 15 15ige 3
Artikli 15 16ige 4
Artikli 15 15ige 5

Artikli 3 Idige 1
Artikli 8 16ige 1
Artikli 3 15ige 4
Artikli 3 16ige 6
Artikli 3 15ige 7

Artikkel 16

Artikli 16 16ige 1
Artikli 16 16ige 2
Artikli 16 16ige 3

Artikli 5 1oige 1

Artikli 5 16ike 1 punkt b
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Artikli 16 15ige 4
Artikli 16 16ige 5
Artikli 16 15ige 6

Artikli 5 15ige 2
Artikli 2 16ike 1 punkt j

Artikkel 17

Artikli 17 16ige 1
Artikli 17 18ige 2
Artikli 17 16ige 3
Artikli 17 16ige 4

Artikli 2 16ike 1 punkt b

Artikkel 18

Artikli 18 1dige 1
Artikli 18 15ige 2
Artikli 18 13ige 3
Artikli 18 15ige 4
Artikli 18 1dige 5

Artikli 8 15ige 2
Artikli 8 15ige 12

Artikkel 33

Artikkel 19
Artikli 19 15ige 1
Artikli 19 18ige 2

Artikkel 20

Artikli 20 15ige 1
Artikli 20 15ige 2
Artikli 20 15ige 3

Artikli 5 15ige 3

Artikkel 21

Artikli 21 15ige 1
Artikli 21 16ige 2
Artikli 21 15ige 3
Artikli 21 15ige 4
Artikli 21 15ige 5
Artikli 21 15ige 6

Artikli 10 16ike 5 punkt i

Artikli 10 161ke 5 punkt iii

Artikkel 22

Artikli 22 15ige 1
Artikli 22 15ige 2
Artikli 22 15ige 3

Artikkel 23

Artikli 23 15ige 1
Artikli 23 156ige 2
Artikli 23 15ige 3
Artikli 23 15ige 4
Artikli 23 18ige 5
Artikli 23 15ige 6

Artikli 3 1dike 3 punkt i

Artikkel 24
Artikli 24 1dige 1
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Artikli 24 15ige 2
Artikli 24 156ige 3
Artikli 24 15ige 4
Artikli 24 16ige 5
Artikli 24 16ige 6
Artikli 24 16ige 7
Artikli 24 15ige 8
Artikli 24 16ige 9

Artikli 3 16ige 6

Artikli 3 16ige 6

Artikkel 25

Artikli 25 16ige 1
Artikli 25 16ige 2
Artikli 25 16ige 3
Artikli 25 10ige 4
Artikli 25 18ige 5
Artikli 25 16ige 6

Artikli 4 15ige 1
Artikli 4 15ige 1

Artikli 4 16ige 1

Artikkel 26

Artikli 26 15ige 1
Artikli 26 16ige 2
Artikli 26 16ige 3
Artikli 26 15ige 4

Artikkel 27
Artikli 27 16ige 1
Artikli 27 16ige 2

Artikli 4 15ige 4
Artikli 4 15ige 5

Artikkel 28
Artikli 28 15ige 1
Artikli 28 15ige 2
Artikli 28 15ige 3
Artikli 28 15ige 4
Artikli 28 16ige 5
Artikli 28 15ige 6
Artikli 28 16ige 7
Artikli 28 15ige 8
Artikli 28 16ige 9
Artikli 28 16ige 10

Artikkel 29
Artikli 29 15ige 1
Artikli 29 15ige 2

Artikli 4 15ige 2

Artikkel 30
Artikli 30 I5ige 1
Artikli 30 18ige 2

Artikkel 31

Artikli 4 16ige 6

Artikkel 32
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Artikkel 33
Artikli 33 15ige 1
Artikli 33 16ige 2

Artikkel 34
Artikli 34 1dige 1
Artikli 34 18ige 2
Artikli 34 1dige 3
Artikli 34 15ige 4
Artikli 34 1dige 5

Artikkel 35

Artikli 35 16ige 1
Artikli 35 16ige 2
Artikli 35 16ige 3
Artikli 35 16ige 4
Artikli 35 16ige 5
Artikli 35 16ige 6

Artikkel 36

Artikli 36 16ige 1
Artikli 36 16ige 2
Artikli 36 16ige 3
Artikli 36 16ige 4
Artikli 36 16ige 5
Artikli 36 16ige 6
Artikli 36 16ige 7
Artikli 36 16ige 8

Artikkel 37

Artikli 37 16ige 1
Artikli 37 16ige 2
Artikli 37 16ige 3
Artikli 37 16ige 4
Artikli 37 16ige 5
Artikli 37 16ige 6

Artikkel 38

Artikli 38 16ige 1
Artikli 38 16ige 2
Artikli 38 16ige 3

Artikli 14 16ige 1

Artikli 14 16ige 2

Artikkel 39

Artikli 39 I5ige 1
Artikli 39 18ige 2
Artikli 39 15ige 3
Artikli 39 15ige 4

Artikli 7 I5ige 1
Artikli 7 16ige 3

Artikkel 40

Artikli 7 16ige 2
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Artikkel 41

Artikli 7 16ige 5

Artikkel 42

Artikkel 43

Artikkel 44

Artikli 44 15ige 1
Artikli 44 15ige 2
Artikli 44 15ige 3
Artikli 44 16ige 4
Artikli 44 15ige 5
Artikli 44 15ige 6
Artikli 44 16ige 7
Artikli 44 15ige 8
Artikli 44 16ige 9

Artikkel 45

Artikli 45 15ige 1
Artikli 45 16ige 2
Artikli 45 16ige 3

Artikli 15 15ige 1
Artikli 15 15ige 2

Artikkel 46

Artikli 46 15ige 1
Artikli 46 16ige 2
Artikli 46 16ige 3
Artikli 46 15ige 4

Artikli 17 1dige 1
Artikli 17 1dige 2
Artikli 17 18ige 3
Artikli 17 1dige 5

Artikkel 47
Artikli 47 16ige 1
Artikli 47 16ige 2

Artikkel 48

Artikli 48 16ige 1
Artikli 48 16ige 2
Artikli 48 16ige 3
Artikli 48 16ige 4
Artikli 48 18ige 5

Artikli 12 15ige 1

Artikli 12 15ige 3

Artikkel 49

Artikli 49 16ige 1

Artikli 49 16ige 2 Artikli 12 1dike 1 punkti ¢ alapunkt ii, 16ike 1
punkt b ja 1dike 1 punkti d alapunkt ii

Artikli 49 16ige 3 Artikli 12 18ike 2 punkti ¢ alapunktid i ja ii

Artikli 49 15ige 4

Artikkel 50

Artikli 50 16ige 1
Artikli 50 18ige 2

Artikkel 51
Artikli 51 15ige 1
Artikli 51 15ige 2

Artikkel 52
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Artikli 52 15ige 1
Artikli 52 16ige 2
Artikli 52 16ige 3
Artikli 52 16ige 4
Artikli 52 18ige 5

Artikli 13 16ige 2

Artikkel 53
Artikli 53 16ige 1
Artikli 53 16ige 2

Artikli 13 18ige 1

Artikkel 54

Artikli 54 16ige 1
Artikli 54 16ige 2
Artikli 54 16ige 3
Artikli 54 16ige 4

Artikkel 24

Artikkel 24

Artikkel 55

Artikli 55 I5ige 1
Artikli 55 15ige 2
Artikli 55 15ige 3
Artikli 55 I5ige 4

Artikli 19 15ige 1
Artikli 19 15ige 2

Artikkel 56

Artikli 56 16ige 1
Artikli 56 16ige 2
Artikli 56 16ige 3

Artikkel 57
Artikli 57 18ige 1
Artikli 57 15ige 2

Artikkel 58

Artikli 58 I5ige 1
Artikli 58 18ige 2
Artikli 58 I5ige 3

Artikli 20 15iked 1 ja 2
Artikli 20 18ige 3
Artikli 20 15ige 6

Artikkel 59

Artikli 21 teine 101k

Artikkel 60

Artikli 60 16ige 1
Artikli 60 16ige 2
Artikli 60 16ige 3
Artikli 60 16ige 4
Artikli 60 18ige 5

Artikkel 61
Artikli 61 13ige 1
Artikli 61 16ige 2

Artikkel 62

Artikli 62 15ige 1
Artikli 62 15ige 2
Artikli 62 15ige 3

Artikli 22 16ike 1 esimene ja teine 161k
Artikli 22 16ikel kolmas 161k
Artikli 22 16ige 2

Artikkel 63

Artikli 63 16ige 1
Artikli 63 16ige 2
Artikli 63 16ige 3

Artikli 23 esimene 101k
Artikli 23 teine 19ik

Artikkel 64

Artikkel 65
Artikli 65 I5ige 1
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Artikli 65 16ige 2

Artikkel 66

Artikli 66 16ige 1
Artikli 66 16ige 2
Artikli 66 16ige 3

Artikkel 67
Artikli 67 16ige 1
Artikli 67 16ige 2

Artikkel 68
Artikli 68 18ige 1
Artikli 68 15ige 2

Artikkel 69

Artikkel 70

Artikli 70 16ige 1
Artikli 70 16ige 2
Artikli 70 16ige 3
Artikli 70 16ige 4

Artikkel 25

Artikkel 71
Artikli 71 15ige 1
Artikli 71 15ige 2

Artikli 26 161ked 1 ja 2

Artikkel 72

Artikli 72 16ige 1
Artikli 72 16ige 2
Artikli 72 16ige 3
Artikli 72 15ige 4
Artikli 72 18ige 5

Artikli 28 15ige 1

Artikli 28 15ige 3
Artikli 28 15ige 4

Artikkel 73 Artiklid 29 ja 30
Artikkel 74

Artikkel 75

Artikkel 76 Artikkel 32
Artikkel 77

Artikli 77 1dige 1
Artikli 77 18ige 2
Artikli 77 15ige 3
Artikli 77 16ige 4

Artikli 16 15ige 2
Artikli 16 15ige 1
Artikli 16 15ige 3

Artikkel 78
Artikli 78 18ige 1
Artikli 78 I5ige 2

Artikkel 79

Artikkel 80
Artikli 80 15ige 1
Artikli 80 16ige 2

Artikkel 81

Artikkel 82
Artikli 82 15ige 1
Artikli 82 15ige 2

Artikkel 83

Artikkel 84

Artikkel 85
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I lisa I lisa
II lisa A I AjalV Alisa
I1I lisa I B, III BjalV B lisa
IV lisa
V lisa V lisa
VI lisa VI lisa
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