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Biotsiidi toimeaine Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 98/8/EÜ I, I A või I B lisasse kandmine

Teenusstandard

1. Teenuse vajadus

Vastavalt biotsiidiseadusele on Eestis lubatud turustada ja kasutada biotsiide, mille toimeaine(d) on kantud Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 98/8/EÜ (edaspidi biotsiididirektiivi) I, IA või IB lisadesse ning millele on väljastatud turustusluba Eestis. 
Biotsiidiseaduse kohaselt on pädev asutus biotsiidi turustamise lubamiseks Eestis Terviseamet.
2. Toimeaine biotsiididirektiivi lisasse kandmise menetlus 

Toimeaine kantakse biotsiididirektiivi I, I A või I B lisasse Euroopa Komisjoni otsuse alusel, kui see vastab esitatud nõuetele ja vajaduse korral on arvesse võetud ühte ja sama toimeainet sisaldavate biotsiidide kasutamisega kaasneda võivat kumulatiivset toimet. Toimeaine kantakse asjakohasesse lisasse, märkides tooteliigi, mille koostises on toimeainet lubatud kasutada, ning sissekande kehtivuse tähtaja.

Toimeaine kantakse biotsiididirektiivi lisasse esimest korda kuni kümneks aastaks. Vajaduse korral võib toimeaine sissekande aega lisas pikendada, kuid korraga mitte rohkem kui kümneks aastaks.

Toimeaine sissekannet biotsiididirektiivi lisas võib igal ajal läbi vaadata, kui on olemas andmeid, et toimeaine ei vasta enam esitatud nõuetele. Toimeaine sissekannet võib pikendada ajavahemikuks, mis kulub lisamaterjalide esitamiseks ja nende läbivaatamiseks. 

Taotluse esitamine

Toimeaine biotsiididirektiivi I, I A või I B lisasse kandmiseks esitab taotleja omal valikul toimikud ühe liikmesriigi pädevale asutusele.

Toimikute menetlemisel Eestis, esitab taotleja Terviseametile järgmised dokumendid soovitavalt inglise keeles:

· toimeainet käsitleva toimiku, mis vastab biotsiididirektiivi II A või IV A lisa ja vajaduse korral III A lisa asjakohaste osade nõuetele;

· seda toimeainet sisaldavat biotsiidi käsitleva toimiku, mis vastab biotsiididirektiivi II B või IV B lisa ja vajaduse korral III B lisa asjakohaste osade nõuetele.

Toimiku(te) nõuetele vastavuse kontrollimine ja erialane hindamine

Toimikute menetlemiseks Eestis, esitab taotleja nõutud dokumendid Terviseametile nii paberil kui ka digitaalselt. 

Terviseamet hindab taotleja valitud eksperdi eelnevat kogemust ja sõltumatust ning teavitab taotlejat eksperdi sobivusest või esitab põhjendatud seisukoha tema mittesobivuse kohta. Kui 

Terviseamet ei kiitnud eksperdi valikut heaks, esitab taotleja uue ettepaneku.

Terviseamet kontrollib esitatud toimikute terviklikkust kolme kuu jooksul toimikute esitamisest alates. Seda aega võib pikendada kuni kuue kuuni, kui toimikute terviklikkuse üle on vaja konsulteerida teiste liikmesriikide pädevate asutuste ja Euroopa Komisjoniga. 

Terviseamet teavitab taotlejat kohe kirjalikult toimikute terviklikuks tunnistamisest.

Taotleja korraldab viivitamata pärast toimikute terviklikuks tunnistamist toimikute erialase hindamise Terviseameti heakskiidetud asjakohase eksperdi poolt.

Vajaduse korral on eksperdil õigus saada toimeaine erialaseks hindamiseks taotlejalt lisateavet ning taotleja peab sellest teavitama Terviseametit. Terviseamet on kohustatud teavitama lisateabe nõudmisest Euroopa Komisjoni ja teiste liikmesriikide pädevaid asutusi.

Erialane hindamine tuleb teha 12 kuu jooksul toimikute terviklikuks tunnistamisest alates. Hindamiseks ettenähtud aja hulka ei arvata ajavahemikku lisateabe nõude esitamisest kuni lisateabe saamiseni.

Taotleja esitab viivitamata Terviseametile erialase hindamise tulemuste kokkuvõtte

Terviseamet saadab hindamistulemuste kokkuvõtte koopia Euroopa Komisjonile, teiste liikmesriikide pädevatele asutustele ja taotlejale koos soovitusega kanda toimeaine biotsiididirektiivi I, I A või I B lisasse või keelduda seda tegemast.

3. Riigilõivu tasumine

Taotleja tasub riigilõivu riigilõivuseaduses ettenähtud määra kohaselt:
- enne toimeaine biotsiididirektiivi lisadesse kandmiseks toimikute esitamist 
Riigilõiv tasutakse Rahandusministeeriumi pangakontole SEB Eesti Ühispangas 10220034796011   
Maksekorraldusel tuleb näidata: 

· viitenumber: 2900082304
· selgitus: toote nimetus(ed), mille eest riigilõiv tasutakse ja toiming, mille eest riigilõiv tasutakse. 

Välismakse korral 

Beneficiary customer: RAHANDUSMINISTEERIUM
Beneficiary's account: IBAN EE89 1010220034796011
Beneficiary's Bank : SEB Eesti Ühispank, Tallinn, Estonia 
BIC : EEUHEE2X
On cross-border payment order, details of payment, must have:
Terviseamet  - 2900082304, name of biocide and the procedure.

4. Riigilõivu tagastamine

Riigilõivu tasunud isikul, kes põhjendatult loobub toimingust enne toimingu menetlemist Terviseameti peaspetsialisti poolt  või on ekslikult tasunud riigilõivu ettenähtust suuremas summas, on õigus taotleda riigilõivu võtjalt riigilõivu tagastamist riigilõivuseaduse § 15 alusel. Riigilõivu tagastamise nõue lõpeb kahe aasta möödumisel selle aasta lõpust, millal riigilõiv tasuti.

Riigilõivuseaduse § 15 “Tagastatav riigilõiv” väljavõte:

(1) Tasutud riigilõiv tagastatakse:

1) enam tasutud osas, kui riigilõivu on tasutud ettenähtust rohkem;

2) kui riigilõiv on tasutud valele riigilõivu võtjale või toimingu eest, mille tegemist ei taotletud;

...

4) kui isik võtab toimingu tegemise taotluse tagasi enne taotluse läbivaatamist;

5) kui toimingu tegemise taotlus jäetakse läbi vaatamata;

…

 Taotlus esitatakse kirjalikult Terviseametile. Terviseamet teeb otsuse riigilõivu tagastamise kohta ja tagastab riigilõivu 30 kalendripäeva jooksul taotluse saamise päevast arvates.
5. Teenusstandardi aluseks olevad õigusaktid

Biotsiidiseadus 14.05.2009 (RT I 2009, 29, 174)
Riigilõivuseadus (RTI, 25.05.2010, 21, 107)
Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 98/8/EÜ
Komisjoni määrus (EÜ) nr 1451/2007, 4. detsember 2007
Kemikaaliseadus 06.05.1998 (RT I 1998, 47, 697) viimati muudetud 15.12.2010 (RT I, 30.12.2010, 1)

Sotsiaalministri 03. detsembri 2004. a määrus nr 122 „Ohtlike kemikaalide identifitseerimise, klassifitseerimise, pakendamise ja märgistamise nõuded ja kord”

Euroopa parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 1272/2008, 16. detsember 2008

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 1907/2006, 18. detsember 2006 
Komisjoni määrus (EL) nr 453/2010, 20. mai 2010

6. Küsimustele vastamine

Küsimuste korral pakutava(te) teenus(t)e kohta, võite helistada, kirjutada või külastusaja eelneval kokkuleppel tulla kohale.

Informatsiooni leiab veel Terviseameti kodulehelt www.terviseamet.ee/kemikaaliohutus. Kõikidele kirjadele vastame hiljemalt 30 päeva jooksul.

7. Kontaktandmed
Terviseamet
Kemikaaliohutuse osakond
Gonsiori 29, Tallinn 

Telefon: 626 9389

Faks: 626 9395
e-post: biotsiid@terviseamet.ee 
kodulehekülg: www.terviseamet.ee 
8. Tagasiside

Teenusstandardit uuendame vastavalt vajadusele.

Täname Teid ettepanekute ja arvamuste eest, mis aitavad parendada teenuse kvaliteeti!

9. Lisad

1. LISA Protsessi skeem
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