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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pohjused ja eesmiirgid

Ettepanek on osa valdkondadevahelisest digusaktide lihtsustamise paketist, mis kuulutati vilja
Euroopa Komisjoni pdllumajandus- ja toidualases visioonis'. Paketi eesmirk on vihendada
tarbetut regulatiivset koormust, mida nii todstusettevotted kui ka ametiasutused peavad eriti
kurnavaks, ning sédilitada samal ajal toidu- ja sdddaohutuse, inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna kaitse korged standardid. Paketiga vastatakse sidusriihmade ja ELi liikmesriikide
korduvalt véljendatud soovile, et regulatiivmenetlusi muudetaks kiiremaks ja selgemaks. Selle
eesmirk on lihtsustada jargmiste Oigusaktide teatavaid sitteid ja nendega kehtestatud
menetlusi: méidrus (EU) nr 1107/2009, méirus (EU) nr 396/2005, méirus (EL) nr 528/2012,
méirus (EU) 1829/2003, miirus (EU) nr 1831/2003, miirus (EU) nr 852/2004, miirus (EU)
nr 853/2004, mairus (EU) nr 1099/2009, miirus (EU) nr 999/2001, méirus (EL) 2017/625,
direktiiv 98/58/EU ja direktiiv 2009/128/EU.

Tépsemalt on kéesoleva algatuse eesmirk muuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai
2012. aasta méérust (EL) nr 528/2012, milles késitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist,” et kisitleda liikmesriikide biotsiidide valdkonnas pidevate asutuste ja
ettevotjate viljendatud konkreetseid murekiisimusi seoses teatavate andmete kaitse
aegumisega 31. detsembril 2025 vastavalt konealuse mééruse artikli 95 16ikele 5.

Maiiruse (EL) nr 528/2012 artiklis 89 sitestatud biotsiidides kasutatavate olemasolevate
toimeainete ldbivaatamise programmi Idpuleviimisel on esinenud suuri viivitusi. Programmi,
mis algatati 14. mail 2000 direktiivi 98/8/EU? alusel ja mis pidi valmima 14. maiks 2010, tuli
esimest korda pikendada 2009. aastal kuni 14. maini 2014,* teist korda 2013. aastal kuni 31.
detsembrini 2024° ja hiljuti kolmandat korda kuni 31. detsembrini 2030°.

Enamik litkmesriikide padevatest asutustest ei ole kinni pidanud olemasolevate toimeainete
heakskiitmise taotluste hindamisaruannete esitamise tdhtaegadest. Viivituste peamised
pOhjused, mida mainiti 2021. aasta juunis ndukogule ja Euroopa Parlamendile esitatud

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,Pdllumajanduse ja toidu visioon. Kujundada iiheskoos atraktiivne
pollumajandus- ja toidusektor tulevastele pdlvedele”, COM/2025/75, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1, ELI:. http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide
turuleviimist (EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1-63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. septembri 2009. aasta direktiiv 2009/107/EU, millega muudetakse
direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist, seoses teatavate tihtacgade pikendamisega
(ELT L 262, 6.10.2009, 1k 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Komisjoni 17. mai 2013. aasta delegeeritud mairus (EL) nr 736/2013, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maérust (EL) nr 528/2012 biotsiidides kasutatavate olemasolevate toimeainete
labivaatamise  toOprogrammide  kestuse osas (ELT L 204, 31.7.2013, 1k 25,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

Komisjoni 14. mirtsi 2024. aasta delegeeritud miarus (EL) 2024/1398, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maéérust (EL) nr 528/2012 seoses kodigi olemasolevate biotsiidide toimeainete
stistemaatilist labivaatamist késitleva tooprogrammi kestuse tdiendava pikendamisega (ELT L,
2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

ET


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj)
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/oj)
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2013/736/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj

ET

komisjoni rakendamisaruandes’, on jidrgmised: i) vahendite puudumine liikmesriikide
padevates asutustes; ii) esialgsete taotluste madal kvaliteet ja taotlejate hilinemine tdiendavate
andmete esitamisega; iii) konkreetsete toimikutega seotud keerukad tehnilised kiisimused, mis
tuleb koigepealt lahendada; iv) tehniliste suuniste muutumine ning v) uute teaduslike
kriteeriumide vastuvotmine endokriinseid héireid pOhjustavate omaduste
kindlaksméiramiseks,® mis tingis vajaduse tiiendavate andmete ja hinnangute jirele.
Konealuses rakendamisaruandes teatati ka, et veel tihe rakendamisaruande asemel alustatakse
2025. aastal méédruse (EL) nr 528/2012 hindamist, et analiiiisida midruses sétestatud
Oigusraamistiku toimivust. Kuigi enne mairuse (EL) nr 528/2012 mis tahes pohimottelisi
muudatusi tuleks dra oodata konealuse hindamise tulemused, tuleks moned sihipdrased
muudatused joustada varem, et suurendada mééruse rakendamise tohusust.

Maiiruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 1dikega 5 on ette ndhtud, et 31. detsembril 2025 15peb
kaitse koigi andmete puhul, mis on esitatud ldbivaatamisprogrammis olevate toimeaine ja
tooteliigi kombinatsioonide kohta, kuid mille puhul ei tehtud direktiivi 98/8/EU 1 lisasse
kandmise otsust enne 1. septembrit 2013 ja mis on pérast 31. detsembrit 2025 endiselt
labivaatamisprogrammis ldbivaatamisel. Kaitseperiood pidi 10ppema 10 aastat pérast
olemasolevate toimeainete tarnijate kohustuslikku kandmist Euroopa Kemikaaliameti
(ECHA) hallatavasse nimekirja (artikli 95 kohane loetelu), mis joustus 1. septembril 2015.
Eesmairk oli tagada labivaatamisprogrammis osalejatele diglane hiivitusperiood, vttes arvesse
ka seda, et enamiku osalejate puhul olid nende andmed kaitstud juba alates 2004.—2008.
aastast (mil ldbivaatamisprogrammi raames esitati enamik heakskiitmistaotlusi), ndhes samal
ajal teistele ettevdtjatele ette voimaluse kasutada andmeid alates 2026. aasta algusest vabalt,
et padseda lihtsamalt turule ja vihendada tarnijatelt toimeaineid ostvate biotsiidide tootjate ja
seega loppkokkuvottes biotsiidide kasutajate kulusid.

Mitu toimeaine tarnijat ja neid esindavat organisatsiooni on siiski korduvalt viljendanud
muret selle pdrast, et arvesse vottes labivaatamisprogrammi Idpuleviimisel esinevaid viivitusi,
mida on eespool kirjeldatud, tuleb kdigi andmekaitsemeetmete aecgumine uuesti 14bi vaadata;
kiisimus on tdstatatud muu hulgas mééruse (EL) nr 528/2012 rakendamist késitleva dialoogi
raames, mis peeti 15. juulil 2025 ettevdtjaid (toimeainete tootjad, tootekoostajad ja
allkasutajad) ja kodanikuiihiskonda esindavate sidusriihmadega,’ hiljutistes aruteludes
lilkmesriikide biotsiidide valdkonna pédevate asutuste ekspertidega'® ning toidu- ja

Komisjoni aruanne on kittesaadav aadressil https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 ja  komisjoni talituste
toddokument, milles esitatakse {iiksikasjalikud tdendid aruandes esitatud tulemuste kohta, on
kittesaadav siin: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud méiarus (EL) 2017/2100, millega sétestatakse vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiidrusele (EL) nr 528/2012 endokriinseid hiireid pdhjustavate
omaduste kindlaksmédramise teaduslikud kriteeriumid (ELT L 301, 17.11.2017, 1k 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Dialoogi eesmirk oli koguda ariiihingutelt tagasisidet peamiste probleemide kohta, millega biotsiidide
toimeainete ja biotsiidide turule laskmisel silmitsi seistakse, ja nende ideid selle kohta, kuidas neid
probleeme lahendada, ning iildisemalt selle kohta, kuidas lihtsustada biotsiidide digusraamistikku ja
soodustada innovatsiooni. Samuti loodetakse sellega koguda sektoriviliste sidusrithmade arvamusi
biotsiidiméddruse rakendamise ning selle panuse kohta inimeste, loomade ja keskkonna ohutuse korge
taseme tagamisse. See oli esimene samm biotsiidimédruse hindamisel
(https://health.ec.europa.cu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_et).

Komisjoni eksperdirithm ,,Biotsiidide eest vastutavad padevad asutused (médrus (EL) nr 528/2012)
(edaspidi ,,padevate asutuste koosolekud*), registrikood E03125 ((komisjoni eksperdiriihmade ja muude
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soddaohutuse normide lihtsustamise koondpaketti kisitleva tagasisidekorje kiigus'!.
Endokriinseid hédireid pdhjustavate omaduste kindlaksmddramise uute teaduslike
kriteeriumide vastuvdtmine komisjoni delegeeritud méirusega (EL) 2017/2100'% ja nende
kohaldamine alates 7. juunist 2018 ndudis sellest kuupédevast alates konkreetsete andmete
kogumist (mdnel juhul on nende andmete koostamine alles pooleli) nende toimeainete kohta,
mida ldbivaatamisprogrammi raames pérast 31. detsembrit 2025 veel uuritakse. Lisaks tuli
koguda ja esitada ka muid andmeid, kuna asjaomastes taotlustes esitatud esialgsed andmed ei
olnud kvaliteetsed ja/v3i kuna pérast tehniliste suuniste vdi nduete muutumist oli vaja esitada
uusi andmeid. Praegu ei kohaldata nende andmete suhtes asjakohaseid andmekaitseperioode
(voi ei kohaldata andmekaitset iildse). Seepérast tuleks pikendada selliste olemasolevate
toimeainete andmete kaitset, mis olid 7. juunil 2018 wveel lédbivaatamisprogrammis, et
saavutada tasakaalu iihelt poolt ldbivaatamisprogrammis osalejate ning teiselt poolt toimeaine
alternatiivsete tarnijate ja tootele loa taotlejate huvide vahel. Sellise tasakaalu saavutamiseks
tuleks arvesse votta kaitse pikendamisega seotud andmete ulatust ja pikendamise kestust.
Kuni ndukogu ja Euroopa Parlament ettepaneku vastu votavad, jddvad alles
labivaatamisprogrammis osalejate konkurentsivdimega ja innovatsioonistiimulitega seotud
voimalikud riskid, millele sidusrithmad viitavad. Praktikas tdhendab see, et teised ettevotjad,
eelkdige toimeainete alternatiivsed tarnijad, kes ldbivaatamisprogrammis osalevat toimeainet
el toeta, saavad andmeid vabalt taaskasutada, ilma et neil oleks vaja pidada andmete
omanikega labirddkimisi juurdepddsudiguste hiivitamiseks.

Selleks et tagada, et ajavahemik, mille jooksul andmeid ei kaitsta, oleks voimalikult liihike,
on vaja ettepanekut, mis seisaks eraldi muudest toidu- ja s6ddaohutuse normide lihtsustamise
koondpaketis kavandatud meetmetest ja kisitleks tiksnes médruse (EL) nr 528/2012 artikli 95
1oike 5 kohase andmekaitse muutmist ja sellega seotud muudatusi. See on kéesoleva
ettepaneku eesmark.

. Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanek kuulub lihtsustamismeetmete paketti, mille eesmérk on vdhendada todstusharude
halduskoormust ja kulusid.

. Kooskola muude liidu tegevuspohimaotetega

Nagu on mainitud pdllumajandus- ja toidualases visioonis, aitab algatus lihtsustada ja
vihendada pdllumajandusliku toidutddstuse regulatiivset koormust ning séilitada samal ajal
inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse korged standardid.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114.

sarnaste liksuste register); CA-June25-Doc.7.10 - Point from NL on data protection.pdf, CA-June23-
Doc.11.b - CEFIC-BfE-Data Protection.pdf.
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-
simplification-omnibus_et.

Komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud méérus (EL) 2017/2100, millega sétestatakse vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusele (EL) nr 528/2012 endokriinseid héireid pohjustavate
omaduste  kindlaksmidramise teaduslikud  kriteeriumid (ELT L 301, 17.11.2017, 1k 1-5,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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. Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Kavandatud muudatus voetakse vastu ELi tasandil, kuna asjaomane méérus voeti varem vastu
sellel tasandil ja andmekaitse kiisimust saab késitleda iiksnes méédruse (EL) nr 528/2012
artikli 95 16ike 5 sdtete muutmisega ELi tasandil. Seetdttu tuleb konealust méédrust muuta ELi
tasandil.

. Proportsionaalsus

Algatuses tehakse iiksnes ettepanek muuta mairuse (EL) nr 528/2012 konkreetset sétet, mis
késitleb andmekaitse aegumist andmete puhul, mis on seotud toimeainetega, mis olid 7. juunil
2018 veel olemasolevate toimeainete ldbivaatamisprogrammis, ning see ei ldhe kaugemale
sellest, mis on vajalik, et saavutada eesmirk tagada ldbivaatamisprogrammis osalejate loodud
andmete asjakohane kaitseperiood.

o Vahendi valik

Kéesolev ldbivaatamise ettepanek on seadusandlik ettepanek, kuna asjaomane muudetav
mairus voeti vastu kaasotsustamismenetluse / seadusandliku tavamenetluse teel.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Praegu kehtivate 6igusaktide jarelhindamine v6i toimivuse kontroll

Kéesolevale ettepanekule on lisatud komisjoni talituste toodokument, mis sisaldab
iiksikasjalikku tilevaadet toidu- ja s66daohutust késitlevate digusaktide asjakohaste sitete
kavandatud muutmise positiivsest mojust, tuginedes olemasolevatele andmetele ja teabele,
mis on kogutud tagasisidekorje ja varasemate analiiliside kdigus, sealhulgas seoses mééruse
(EL) nr 528/2012 artikli 95 101ke 5 kohase konkreetse andmekaitsekiisimusega.

. Konsulteerimine sidusrithmadega

Labivaatamisprogrammiga hdlmatud olemasolevate toimeainete andmekaitse piiramine kuni
31. detsembrini 2025, nagu on sdtestatud méédruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 Idikes 5, on
ajendanud osa toostusharust ja mone litkmesriigi biotsiidide valdkonna péddevaid asutusi
ndudma meetmeid, et tagada olemasolevate toimeainete l&dbivaatamisprogrammi jaoks hiljuti
kogutud (voi alles kogutavate) andmete asjakohane kaitse, kuna programmis on esinenud
suuri viivitusi. Mitu todstusharu sidusriihma taotles selleteemalisi kohtumisi vastutavate
komisjoni talitustega. Euroopa Keemiatdostuse Noukogu (valdkond ,,Biotsiidid Euroopa
jaoks®) taotles andmekaitse pikendamist kodigi andmete puhul, mis on kogutud alates 7.
juunist 2018 (endokriinseid hdireid pohjustavate omaduste kindlakstegemise teaduslike
kriteeriumide kohaldamise kuupéev). Liikmesriikide biotsiidide valdkonna pddevad asutused
taotlesid ldbivaatamisprogrammiga hdolmatud ainete, vdhemalt endokriinseid haireid
pohjustavate omadustega seotud ainete andmekaitse pikendamist kuni 31. detsembrini 2031.
Samas on komisjoni talitustega tihendust votnud ka dritihingud, kes on teatanud raskustest
kaitstud andmete teabekasutusndusoleku saamisel voi ldbivaatamisprogrammis osalevatelt
ettevotjatelt ndusoleku saamisel nendega iihinemiseks, et nad saaksid ainet toetada ja kasutada
seega vaba juurdepddsu andmetele. Naiteks mérkis Euroopa Kasitddettevotjate ning Viikeste
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ja Keskmise Suurusega Ettevdotjate Keskliit (SME United), kui oluline on piiiida saavutada
tasakaal libivaatamisprogrammis osalevate andmeomanike ja muude osalejate huvide vahel.!?

Toidu- ja s6d6daohutuse normide lihtsustamise koondpaketti késitleva tagasisidekorje ajal
kritiseerisid paljud é&ritihingud ja tihendused ldbivaatamisprogrammi ainete andmekaitse
pracgust ranget IOpetamist, viites, et see ei ole kooskdlas pikendatud
labivaatamisprogrammiga ning tekitab nduete eiramise riske, moonutab konkurentsi ja parsib
investeerimist andmepakettidesse, eelkdige kulukatesse uuringutesse, mis on vajalikud
endokriinseid héireid pdhjustavate omaduste kindlakstegemise teaduslike kriteeriumide
kohaldamiseks. Paljud toetasid sOnaselgelt mitte ainult endokriinseid héireid pdhjustavate
omaduste kindlakstegemiseks esitatud andmete, vaid kdigi parast 2018. aastat loodud andmete
kaitse pikendamist voi taaskehtestamist, véites, et muude tehniliste dokumentide voi nduete
muutumise tottu tuleb koguda muid ajakohastatud andmeid, kuid véljendasid erinevaid
arvamusi pikendamisperioodi kestuse kohta: kuni ldbivaatamisprogrammi 10puni;
kiimneaastane pikendus alates 2025. aastast (st kuni 2035. aastani); madruse (EL) nr 528/2012
artikli 60 tavapédrane kohaldamine, st andmekaitse 10 aasta jooksul pdrast aine heakskiitmist;
kuni 15 aastat pirast toimeaine heakskiitmise otsust; ldbivaatamisprogrammi Idpuni voi
kiimne aasta moddumiseni aine heakskiitmisest, olenevalt sellest, kumb kuupdev on varasem.
Tootjad hoiatasid, et varakult nduete tditmisse investeerinud &ritihingud kaotavad kaitse enne,
kui konkurendid peavad kulusid jagama, mis kahjustab innovatsiooni ja varustuskindlust.
Teisest kiiljest oli iiks sidusrithm vastu andmekaitse pikendamisele kauemaks kui 2025.
aastani, ja tundis muret juba alates 2013. aastast kehtinud selgete eeskirjade liigse muutmise,
ainudiguse perioodi pikenemise ja andmete jagamise keerulisemaks muutmise pirast, mis
voib lubade andmist aeglustada, kui juurdepdisuldbirddkimised takerduvad, samuti
innovatsiooni parssimise pdrast pikaajalise turukaitsega, millest mdned A&riithingud kasu
saavad. Ta mirkis, et pidevad viivitused ldbivaatamisprogrammis tdid juba kaasa
markimisvadrselt pikemad kulude amortiseerimise perioodid ning et andmekaitse
pikendamine vidhendab konkurentsi ja hoiab tootekulud kdorgel tasemel, siilitades
oligopolilaadsed olukorrad. Ta kirjeldas keerulisi kogemusi andmejagamise ldbirdékimistel.
Valitsusvilised organisatsioonid ja kodanikud mérkusi ei esitanud. Kdesolevas ettepanekus
voetakse arvesse saadud teavet, et plilida saavutada tasakaal olemasolevate toimeainete
ldbivaatamisprogrammis osalevate andmeomanike ja muude osalejate huvide vahel, vottes
arvesse ka artikli 95 16ikes 5 sétestatud andmekaitse aegumise tihtaja esialgseid eesmaérke.

. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Nagu eespool kirjeldatud, on sidusrithmade ettepanekutes maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 95
16ike 5 sétete kohta on esitatud erinevaid ettepanekuid toidu- ja s6ddaohutust kisitlevate
Oigusaktide teatavate sidtete tdpsustamiseks ning nendest sdtetest tuleneva iilemédrase
halduskoormuse korvaldamiseks. Lisaks sai komisjon vastuseks eespool nimetatud
tagasisidekorje iileskutsele ja selle jdrelmeetmena sidusrithmadelt iiksikasjalikud
seisukohavotud.

. Mgojuhinnang

Kavandatud lihtsustamismeetmed on vidga tehnilist laadi. Eesmdrkide saavutamiseks
puuduvad elujoulised alternatiivid ning kavandatud meetmetega ei muudeta peamisi
poliitikaecesmdrke ega kehtestata olulisi uusi kohustusi. Seepdrast ei annaks téielik
mojuhinnang lisavadrtust. Selle asemel lisatakse ettepanekule komisjoni talituste analiiiitiline

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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toodokument. Dokumendis selgitatakse iiksikasjalikult kavandatud meetmeid ning esitatakse

nende aluseks olevad tdendid, analiiiis ja sidusriihmade seisukohad ning iihtlasi hinnatakse
voimalikku kulude kokkuhoidu.

Ettevdtjatele ei eeldata otsest kulude kokkuhoidu, kuna toimeaine hindamise 16puleviimiseks,
eelkodige endokriinseid héireid pohjustavate omaduste hindamiseks, tuleb konealused andmed
igal juhul koguda ja esitada. Andmete omanikud saaksid siiski kasu suuremast
oiguskindlusest ja voOimalusest saada teabekasutusndusolekute eest teistelt huvitatud
ettevotjatelt hiivitist. Juurdepdds kaitstud andmetele vdidakse anda sama toimeaine
alternatiivsetele tarnijatele voi driiihingutele, kes taotlevad tootele luba pérast toimeaine
heakskiitmist. Juurdepéddsutingimused vdivad varieeruda rahalisest hiivitisest tasuta
juurdepdisuni, kui andmete omanikud tegutsevad ka ainete tarnijatena.

Mojuhinnangus, mis tehti 2009. aastal mééruse (EL) nr 528/2012 ettepaneku kohta, et vaadata
1ibi varasem direktiiv 98/8/EU, hinnati toimeaine heakskiitmise taotluse ettevalmistamise
kuludeks 3-5 miljonit eurot (2007. aastal tehtud uuringu pdhjal)."* Kuigi endokriinseid
hiireid pohjustavate omadustega seotud andmete kogumise keskmiste kulude kohta puuduvad
konkreetsed arvandmed, peetakse neid uuringuid ildiselt viga kulukaks, eelkdige seetdttu, et
need holmavad sageli uuringuid selgroogsetega. Taotluse muude elementidega seotud uute
uuringute kulud on viga erinevad, sdltuvalt konkreetsest kiisimusest, mille kohta taotlust
hindavad péddevad asutused on taotlenud uut uuringut. Asjakohase kaitseperioodi tagamisega
aitab meede tagada nende investeeringute Oiglase tasuvuse ja sdilitab stiimulid andmete
kogumiseks, mis on ldbivaatamisprogrammi teadusliku usaldusvairsuse jaoks oluline.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kéesolev ettepanek on osa Euroopa Komisjoni vdetud kohustusest vihendada ELi elanike,
ettevotjate ja haldusasutuste regulatiivset koormust, et suurendada ELi joukust ja
vastupanuvdimet. Seega on ettepanek osa meetmepaketist, mille eesmérk on lihtsustada toidu-
ja soodaohutust kisitlevate digusaktide sitteid ning vdhendada ettevotjate ja ametiasutuste
tarbetut koormust ja kulusid, kahjustamata seejuures inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna kaitset.

. P6hidigused
Ettepanekus austatakse Euroopa Liidu pohidiguste hartas sétestatud pohidigusi ja jirgitakse
selles tunnustatud pohimdtteid. Ettevotjate halduskoormuse vihendamine peaks tooma kaasa

tthiskondliku kasu joukuse loomise, to6hdive ja innovatsiooni ndol. Samal ajal ei kahjusta
ettepanek eesmirki tagada inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemeline kaitse.

4, MOJU EELARVELE

See algatus ei too komisjonile ega {ihelegi reguleerivale ametile kaasa lisakulusid.

Vt komisjoni talituste td6dokument — M3ju hindamise kokkuvéte: lisatud dokumendile — Ettepanek :
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédirus, mis késitleb biotsiidide turulelaskmist ja kasutamist,
SEC(2009)774, Ik 13, 14, 85 ja 86, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.
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5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Komisjon jilgib uute sétete rakendamist, kohaldamist ja jargimist. Lisaks hinnatakse
kooskdlas parema oOigusloome pdohimdtetega kéesoleva ettepanekuga muudetava mééruse
tohusust, tulemuslikkust eesmérkide saavutamisel, asjakohasust, sidusust ja lisavairtust.
Ettepanek ei vaja rakenduskava.

. Ettepaneku siitete iiksikasjalik selgitus

1. septembril 2013 veel ldbivaatamisprogrammis ldbivaatamisel olevate olemasolevate
toimeainetega seotud andmete kaitse tidhtaeg tuleks 14bi vaadata, et leida tasakaal iihelt poolt
labivaatamisprogrammis osalejate huvide ning teiselt poolt toimeaine alternatiivsete tarnijate
ja tootele loa taotlejate huvide vahel, vottes arvesse ka madruse (EL) nr 528/2012 artikli 95
1oikes 5 sdtestatud andmekaitse kehtivuse 10ppemise esialgseid eesmérke. Erinevate huvide
tasakaal peaks kajastuma nii kaitse pikendamisega seotud toimeainete ja andmete ulatuses kui
ka kaitse kestuses.

Selliste toimeainete ja tooteliigi kombinatsioonide hindamine, mis olid 7. juunil 2018 veel
labivaatamisprogrammis, on veelgi edasi liikkunud, kuna on vaja koguda uusi andmeid, mis
voimaldaksid hinnata kdnealusel kuupdeval kehtima hakanud uusi teaduslikke kriteeriume
endokriinseid hiireid pdhjustavate omaduste kindlakstegemiseks'>. Peale selle tuli alates
sellest kuupéevast koguda ka muid andmeid ja esitada need hindavatele litkmesriikidele, kes
pidasid seda vajalikuks asjaomastes taotlustes esitatud esialgsete andmete madala kvaliteedi
ja/vai tehniliste suuniste muutumise voi ajakohastatud andmenduete tdttu. Seepdrast tehakse
ettepanek pikendada kaitseperioodi kdigi andmete puhul, mis on seotud toimeaine ja tooteliigi
kombinatsioonidega, mille heakskiitmise otsust ei olnud méaruse (EL) nr 528/2012 artikli 89
16ike 1 kolmanda 1digu kohaselt vastu voetud 7. juuniks 2018. Et tagada uue sitte lihtne
kohaldamine kdigi poolte poolt, hdlmab kaitse pikendamine vahet tegemata koiki andmeid.

Olemasolevate biotsiidide toimeainete ldbivaatamise programmi on pikendatud kuni 31.
detsembrini 2030.'® Seepirast tehakse ettepanek pikendada asjaomaste andmete kaitset sama
kuupidevani. See vastab alates 7. juunist 2018 kogutud andmete puhul maksimaalselt 11,5
aasta pikkusele ajavahemikule, mida peetakse asjakohaseks kaitseperioodiks, mille jooksul
labivaatamisprogrammis osalejad voivad saada hiivitist hindavate liikmesriikide poolt
ndutavate andmete koostamise kulude eest. Samuti tuleks maérkida, et maédruse (EL) nr
528/2012 eeskirjade kohaselt peaks toimeaine taotluse hindamine kestma tavaliselt {ihe aasta,
mille jooksul andmed on kaitstud ja millele jirgneb kiimneaastane kaitseperiood pérast
hindamise I6puleviimist ja heakskiitva otsuse vastuvotmist; kokku vastab see andmete 11—
12aastasele kaitseperioodile.!” Kuigi alles viimastel aastatel kogutud andmete kaitseperiood

Komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud madrust (EL) 2017/2100, millega sétestatakse vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) nr 528/2012 endokriinseid héireid pohjustavate
omaduste kindlaksmidramise teaduslikud kriteeriumid (ELT L 301, 17.11.2017, 1k 1-5,
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j), hakati kohaldama 7. juunil 2018.

Komisjoni 14. mértsi 2024. aasta delegeeritud miarus (EL) 2024/1398, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maéérust (EL) nr 528/2012 seoses koigi olemasolevate biotsiidide toimeainete
slistemaatilist ldbivaatamist késitleva tooprogrammi kestuse tdiendava pikendamisega (ELT L,
2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

Hindava liikmesriigi poolse hindamise kestus 12 kuud koos vdimaliku peatamisega kuueks kuuks,
millele jirgneb ECHA iiheksakuuline vastastikune hindamine ja komisjoni otsustusprotsessiks kuluv
aeg.

ET


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj

ET

on liilhem, holmab kavandatav kaitse pikendamine koiki taotluses esitatud andmeid,
sealhulgas andmeid, mis on esitatud pdrast selliste taotluste esitamist, mille suhtes on juba
kohaldatud pikemat kaitseperioodi.'® Endiselt on vaja siilitada artikli 95 15ike 5 esialgsed
eesmirgid. Nimetatud pohjustel ei tehta ettepanekut uue kaitseperioodi muutmisklausli kohta.
Lisaks viib komisjon 2026./2027. aasta jooksul 1dbi maaruse (EL) nr 528/2012, sealhulgas
selle andmekaitset késitlevate eeskirjade tdieliku hindamise, mis on aluseks vOimalike
tulevaste muudatuste kaalumisele.

Artikli 95 18iget 5 muudetakse, et sitestada andmekaitse selline pikendamine.

Teatava ajavahemiku jooksul enne ettepaneku vastuvotmist asjaomaseid andmeid enam ei
kaitsta, st alates 1. jaanuarist 2026 kuni andmete uuesti kaitse alla votmiseni vastavalt artikli
95 1oike 5 uutele sitetele. Artikli 60 16ike 1 teises 10igus on sdtestatud, et andmete suhtes,
mille kaitseperiood on 18ppenud, kaitset uuesti ei kohaldata. Kuna asjaomastele andmetele
tagatakse uuesti kaitse, muudetakse artikli 60 1dike 1 teist 10iku, et kehtestada asjaomaste
andmete suhtes sellest sittest erand. Samuti sétestatakse artikli 95 16ikes 5 andmeomanikele
voimalus juhul, kui nad peavad seda asjakohaseks, nduda hiivitist aine vdi toote tarnijalt, kes
on saanud kasu kaitse puudumisest ja kes on sel ajavahemikul kantud artikli 95 kohasesse
nimekirja.

18 Enamik taotlusi esitati aastatel 2004—2008.
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2025/0408 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

millega muudetakse miirust (EL) 528/2012 seoses teatavate andmekaitseperioodide

pikendamisega

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Pollumajandus- ja toidualast visiooni kisitlevas teatises' teatas komisjon

valdkondadevahelisest lihtsustamispaketist, mille eesmédrk on vidhendada tarbetut
regulatiivset koormust ning séilitada samal ajal toidu- ja s6ddaohutuse, inimeste ja
loomade tervise ning keskkonnakaitse kdrged standardid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) nr 528/20122 on sitestatud biotsiidide
toimeainete heakskiitmise ning biotsiididele loa andmise ja nende turule laskmise
kord. Enamik litkmesriikide piddevatest asutustest ei ole kinni pidanud olemasolevate
toimeainete heakskiitmise taotluste hindamisaruannete esitamise tihtacgadest, mistottu
on edasi lilkkkunud konealuse médruse artiklis 89 sétestatud olemasolevate biotsiidide
toimeainete ldbivaatamisprogrammi Idpuleviimine. Viivituste peamised pdhjused,
mida mainiti 2021. aasta juunis ndukogule ja Euroopa Parlamendile esitatud komisjoni
rakendamisaruandes®, on jirgmised: i) vahendite puudumine liikmesriikide pAdevates
asutustes; i1) esialgsete taotluste madal kvaliteet ja taotlejate poolt tdiendavate andmete
esitamise hilinemine; 111) konkreetsete toimikutega seotud keerukad tehnilised
kiisimused, mis tuleb lahendada; iv) tehniliste suuniste muutumine ning V)

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Pollumajanduse ja toidu visioon. Kujundada iiheskoos atraktiivne
pollumajandus- ja toidusektor tulevastele pdlvedele®, COM/2025/75, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ET/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méédrus (EL) nr 528/2012, milles késitletakse
biotsiidide turul kéttesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1-123,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Komisjoni aruanne on kéttesaadav aadressil https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ET/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 ja  komisjoni talituste
toodokument, milles esitatakse iiksikasjalikud tdendid aruandes esitatud tulemuste kohta, on
kéttesaadav siin: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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&)

(4)

()

endokriinseid hdireid pdhjustavate omaduste kindlaksmaidramise uute teaduslike
kriteeriumide vastuvdtmine komisjoni delegeeritud mairusega (EL) 2017/2100%,

Mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 95 ldikes 5 on sdtestatud, et erandina artiklist 60
1opevad 31. detsembril 2025 kdik andmekaitseperioodid toimeaine ja tooteliigi
kombinatsioonide puhul, mis on loetletud komisjoni méiruse (EU) nr 1451/2007° 1I
lisas, kuid mille puhul ei olnud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU° 1
lisasse kandmise kohta enne 1. septembrit 2013 otsust vastu voetud. Eesmark oli tihelt
poolt tagada Oiglane hiivitis ldbivaatamisprogrammis osalejatele, kes on andmete
omanikud, ning teiselt poolt véltida monopolide kujunemist ja ebaproportsionaalset
kaitseperioodi, néhes teistele ettevotjatele ette vdimaluse kasutada andmeid vabalt
alates 2026. aasta algusest, et pddseda lihtsamalt turule, ja vdhendada kulusid nii
biotsiidide tootjate jaoks, kes ostavad toimeaineid tarnijatelt, kui 16ppkokkuvottes ka
biotsiidide kasutajate jaoks.

Kuna ldbivaatamisprogrammi 1dpuleviimine viibib, tuleks miédruse (EL) nr 528/2012
artikli 95 10ikes 5 sitestatud andmekaitse I10ppkuupdeva (31. detsember 2025)
kohandada, et saavutada tasakaal iihelt poolt ldbivaatamisprogrammis osalejate huvide
ning teiselt poolt toimeainete alternatiivsete tarnijate ja tootele loa taotlejate huvide
vahel. Selline tasakaal peaks kajastuma nii kaitse pikendamisega seotud toimeainete ja
andmete ulatuses kui ka pikendatud kaitse kestuses.

Selliste toimeainete ja tooteliigi kombinatsioonide hindamine, mis olid 7. juunil 2018
veel ldbivaatamisprogrammis, on veelgi edasi liikkkunud, kuna on vaja koguda uusi
andmeid, mis vOimaldaksid hinnata konealusel kuupdeval kehtima hakanud uusi
teaduslikke  kriteeriume  endokriinseid  hdireid  pohjustavate =~ omaduste
kindlakstegemiseks. Pealegi tuli alates sellest kuupdevast hindavate liikmesriikide
ndudmisel koguda ka muid uusi andmeid, kui seda peeti vajalikuks asjaomastes
taotlustes esitatud esialgsete andmete madala kvaliteedi ja tehniliste suuniste
muutumise vOi ajakohastatud andmenduete tottu. Selle tulemusena oleks praegu
méédruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 10ikes 5 sitestatud andmekaitseperioodide
16ppkuupdeva tottu selliste toimeaine ja tooteliigi kombinatsioonide kohta, mille
heakskiitmise otsust ei ole 7. juuniks 2018 méédruse (EL) nr 528/2012 artikli 89 15ike 1
kolmanda 1digu kohaselt vastu vdetud, kogutud uute andmete kaitseperiood oluliselt
lithem kui muude varem kogutud andmete puhul. Seepirast tuleks selliste andmete
kaitseperioodi pikendada. Et tagada uue sétte halduslikult lihtne kohaldamine koigi
poolte poolt, holmab kaitse pikendamine vahet tegemata kdiki andmeid asjaomaste
toimeaine ja tooteliigi kombinatsioonide kohta.

Komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud méiarus (EL) 2017/2100, millega sétestatakse vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéidrusele (EL) nr 528/2012 endokriinseid héireid pdhjustavate
omaduste  kindlaksmidramise teaduslikud  kriteeriumid (ELT L 301, 17.11.2017, 1k 1-5,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta méirus (EU) nr 1451/2007 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
biotsiidide turuleviimist kisitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes 2 osutatud kiimneaastase
tooprogrammi teise etapi kohta (ELT L 325, 11.12.2007, 1lk 3-65, ELI: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/est).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide
turuleviimist (EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1-63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)
(8)

Olemasolevate biotsiidide toimeainete ldbivaatamise programmi on pikendatud kuni
31. detsembrini 2030.” Seepirast tuleks asjaomaste andmete kaitseperioodi pikendada
kuni 31. detsembrini 2030. See vastab alates 7. juunist 2018 kogutud andmete puhul
maksimaalselt 11,5 aasta pikkusele ajavahemikule, mida peetakse asjakohaseks
kaitseperioodiks, mille jooksul ldbivaatamisprogrammis osalejad voivad saada hiivitist
hindavate litkmesriikide poolt ndutavate andmete koostamise kulude eest. Kuigi alles
viimastel aastatel kogutud andmete kaitseperiood on lithem, holmab kavandatav kaitse
pikendamine koiki taotluses esitatud andmeid, sealhulgas andmeid, mis on esitatud
pdrast selliste taotluste esitamist, mille suhtes on juba kohaldatud pikemat
kaitseperioodi. Lisaks viib komisjon 2026./2027. aasta jooksul 1dbi médruse (EL) nr
528/2012, sealhulgas selle andmekaitset kasitlevate eeskirjade tiieliku hindamise, mis
on aluseks vdimalike tulevaste muudatuste kaalumisele.

Artikli 95 16iget 5 tuleks muuta, et andmekaitseperioodi vastavalt pikendada.

Alates 1. jaanuarist 2026 kuni kdesoleva mééruse joustumiseni asjaomaseid andmeid
enam ei kaitsta. Méadruse (EL) nr 528/2012 artikli 60 1dike 1 teises 1digus on
satestatud, et andmete suhtes, mille kaitseperiood on Idppenud, kaitset uuesti ei
kohaldata. Kuna asjaomastele andmetele tagatakse uuesti kaitse, tuleks konealust teist
16iku muuta, et kehtestada asjaomaste andmete suhtes sellest séttest erand. Kuna
alternatiivsete ainete tarnijad ja toote tarnijad, kes lisatakse artikli 95 kohasesse
loetellu  kaitse puudumise ajal, voOisid saada kasu investeeringutest, mida
labivaatamisprogrammis osalejad on teinud selliste andmete koostamiseks, tuleks
artikli 95 16ikega 5 ette niha ka site, mis voimaldaks andmete omanikel nduda nendelt
tarnijatelt hiivitist, kui nad peavad seda asjakohaseks,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Mairuse (EL) nr 528/2012 muutmine

Maérust (EL) nr 528/2012 muudetakse jargmiselt.

1)

2)

Artikli 60 10ike 1 teine 161k asendatakse jargmisega:

»Kdesolevas artiklis sdtestatud kaitseperioodid ei kdivitu pédrast nende 1dppemist
uuesti, ilma et see piiraks artikli 95 16ike 5 teise 101gu kohaldamist.*;

artikli 95 1dikele 5 lisatakse jargmine 10ik:

,Erandina esimesest 10igust 10pevad andmete puhul, mis on seotud toimeaine ja
tooteliigi kombinatsioonidega, mille heakskiitmise otsust ei olnud artikli 89 15ike 1
kolmanda 16igu kohaselt vastu voetud 7. juuniks 2018, koik kaitseperioodid
31. detsembril 2030. Andmete omanikud vdivad nduda juurdepddsu eest oma
andmetele ajavahemikul 1. jaanuar 2026 kuni [vdljaannete talitus, palun lisada
kuupdev: kdesoleva mddruse joustumiskuupdev] hiivitist aine voi toote tarnijalt, kes
on saanud kasu kaitse puudumisest ja kes on sel ajavahemikul kantud IGikes 1
osutatud nimekirja.*

Komisjoni 14. mértsi 2024. aasta delegeeritud madrus (EL) 2024/1398, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maéérust (EL) nr 528/2012 seoses koigi olemasolevate biotsiidide toimeainete
stistemaatilist labivaatamist késitleva tooprogrammi kestuse tdiendava pikendamisega (ELT L,
2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

ET


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj

ET

Artikkel 2

Joustumine

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourg,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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