Kinnitanud: T.Aro 22.08.2011 Dora ID 17767 
Biotsiidi turustamise lubamine Eestis üleminekuperioodil.
Teenusstandard

1. Teenuse vajadus

Vastavalt biotsiidiseadusele on biotsiidi lubatud Eestis turustada ja kasutada, kui see on eelnevalt saanud Terviseametilt asjakohase loa.

2. Biotsiidi registreerimine üleminekuperioodil

Üleminekuperioodil (kuni 13. mai 2014) on Eestis lubatud peale registreerimist turustada biotsiide, mis sisaldavad biotsiididirektiivi lisadesse I, I A ja I B kandmata toimeaineid, aga mis vastavad Euroopa Komisjoni määruse 1451/2007 nõuetele. 
Taotluse esitamine

Biotsiidi registreerimiseks esitatakse Terviseametile: 

- täidetud ja allkirjastatud registreerimistaotlus
-  toote ohutuskaart 

-  toote kasutusjuhend/ etikett 

-  riigilõivu maksekorralduse koopia
-  asjakohane teabekasutusluba või volikiri.
Taotluse menetlemine

Terviseamet vaatab taotluse läbi 60 päeva jooksul taotluse saamisest arvestades ja väljastab registreerimistunnistuse. 

Vajadusel nõutakse täiendavaid andmeid. Taotluse menetlemise aeg peatub lisateabe nõude esitamise päevast kuni lisateabe saamiseni. 
Registreerimistunnistuse muutmine

Terviseamet võib registreerimistunnistuse kehtimise ajal seda igal ajal läbi vaadata, kui on saadud uusi andmeid biotsiidi või selle toimeaine(te) kohta, mille alusel võib oletada, et ei ole täidetud biotsiidiseaduses esitatud tingimused.

Registreerimistunnistust muudetakse ka loa omaniku põhjendatud taotlusel.
Registreerimistunnistuse muutmisel võib muuta biotsiidi kasutusala üksnes biotsiididirektiivi lisades I ja I A toimeaine kasutamiseks lubatud kasutusalade piires. 

3. Riigilõivu tasumine

Taotleja tasub riigilõivu riigilõivuseaduses ettenähtud määra kohaselt:
- enne biotsiidi registreerimise taotlemist üleminekuperioodil

- enne biotsiidi registreerimistunnistuse muutmise taotlemist

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
2. LISA Taotlusvorm

3. LISA Registreerimistunnistuse vorm
1. 
LISA

[image: image1]

2. LISA
	Biotsiidi   registreerimistaotluse vorm
	Registreerimistaotluse vorm
	Ametlik kasuta-

mine**
(J / E)

	1
	2
	3

	
	 FORMCHECKBOX 
 Taotlus biotsiidi kohta, mis sisaldab uut toimeainet

 FORMCHECKBOX 
 Taotlus biotsiidi kohta, mis sisaldab olemasolevat toimeainet

 FORMCHECKBOX 
 Taotlus ainult toimeaine kohta 
	

	
	1
Kontaktandmed
	

	1.1
Taotleja
	Nimi:
Aadress:
Tel nr:

Faksi nr:
E-mail:

Taotleja äriregistri kood/FIE isikukood:
	

	1.2    Toimeainete tootja

	Nimi:
Aadress:
Tel nr:

Faksi nr:
E-mail:
	

	1.3
Biotsiidi tootja 
	Nimi:
Aadress:
Tel nr:

Faksi nr:
E-mail:
	

	
	2
Biotsiidi identifitseerimine
	

	2.1
Kaubanduslik nimetus
	Biotsiidi kaubanduslik nimetus 
	

	2.2
Biotsiidi koostis
	Alajaotustes 2.2.1-2.2.7 ära näidata vastav info biotsiidi 100%-lise koostise kohta.

Asjakohasuse korral välja tuua teave koostisosade kohta enne segamist ning toote lõplik koostis. 
	

	2.2.1
Triviaalnimetused
Aine 1
Aine n
	Lisaks näidata ära iga koostisosa funktsioon (toimeaine(d), lisaaine(d), stabilisaator(id), inertsed komponendid jms), puhtuse astmed. 
	

	2.2.2 Keemilised

         nimetused
Aine 1

         Aine n
	
	

	2.2.3
CAS number
Aine 1
Aine n
	
	

	2.2.4
EC Number
Aine 1
Aine n
	
	

	2.2.5
Struktuur või struktuurivalem
Aine 1
Aine n
	
	

	2.2.6
Koostisosade kontsentratsioon
Aine 1
Aine n
	g/kg


	g/L


	% w/w

massiprotsent


	% v/v

mahuprotsent


	

	2.2.7
Koostisosade klassifikatsioon
Aine 1
Aine n
	Iga koostisosa klassifikatsioon vastavalt EÜ määrus nr 1272/2008 lisas VI toodud Euroopa Liidus ühtsustatud klassifitseerimisele ja märgistamisele või klassifitseerida vastavalt EÜ määrusele nr 1272/2008 lisas I toodud nõuetele.
	

	2.3
Füüsikaline olek ja biotsiidi olemus
	Nt. lahus, emulsioon, pulber, aerosool vm. 


	

	
	3
Biotsiidi füüsikalised, keemilised ja tehnilised omadused *
	

	3.1
Välimus
	Värvus ja lõhn 
	

	3.2     Plahvatavus
	
	

	3.3    Oksüdeerivad omadused
	
	

	3.4
Leekpunkt 
	Süttimistemperatuur, isesüttimise tingimused
	

	3.5     Happelisus/

           leeliselisus
	Happelisus/leeliselisus (1% vesilahuse pH)
	

	3.6
Suhteline niiskus
	
	

	3.7
Stabiilsus säilitamisel 
	Säilivusaeg
	

	3.8
Tehnilised näitajad
	Tehnilised näitajad, nt. märguvus, püsivus, voolavus ja tahkumisvõime 
	

	3.9
Füüsikaline ja keemiline kokkusobivus
	Füüsikaline ja keemiline kokkusobivus teiste ainetega/ toodetega.
	

	
	4
Biotsiidi märgistamine ja klassifitseerimine
	

	4.1
Riskilaused
	
	

	4.2
Ohutuslaused
	
	

	4.3
Märgistamine
	
	

	4.4
Klassifitseerimine
	Klassifitseerida vastavalt EÜ määruse nr 1272/2008 nõuetele.
	

	
	5
Efektiivsus ja kasutusala
	

	5.1
Tooteliik ja kasutusala
	Tuua ära tooteliigi number/numbrid vastavalt direktiivi 98/8/EÜ V lisa alusel. 
	

	5.2
Kasutaja(d)
	
	

	5.3
Kasutuseesmärk
	
	

	5.4
Tõrjutavad organismid ja kaitsvad tooted, organismid või esemed
	Milliste organismide hävitamiseks või nende arvukuse kontrolli all hoidmiseks on antud biotsiid ette nähtud
	

	5.5   Vajalikud lisadokumendid
	Kasutusjuhend, ohutuskaart
	

	5.6   Muud dokumendid
	
	

	
	Terviseameti HINNANG
	

	Dokumentide (andmete) hinnang
	
	

	Täielikult hinnatud dokumendid
	
	

	Mittetäielikud (puudulikud) dokumendid 
	
	

	Nõutav tegevus
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


*) Mitte jätta p.3.1-3.9 lahtreid tühjaks.

Kui antud nõue ei ole kohane taotluses esitatud biotsiidi puhul, siis märkida lahtrisse „pole kohaldatav“.

Kui nõutavat informatsiooni ei ole võimalik leida või pole andmed kättesaadavad, siis märkida lahtrisse „mittekättesaadav“.

**) Terviseameti ekspertide otsuse tegemiseks (J = jah (tunnustatud); E = Ei (mitte tunnustatud))

Enne taotluse esitamist palume eemaldada lahtritest kursiivis kirjutatud selgitavad märked.


Kuupäev


Taotleja allkiri


3. LISA

TERVISEAMET 

HEALTH BOARD

BIOTSIIDI REGISTREERIMISTUNNISTUS Nr ………../aastaarv
BIOTSIIDI REGISTREERIMISTUNNISTUS ÜLEMINEKUPERIOODIL

	Registreerimistunnistus kehtib kuni Direktiivi 98/8/EÜ Lisade I, IA või IB jõustumiseni, kuid mitte kauem kui 13. mai 2014.


	Registreerimistunnistuse omanik

	Füüsilise isiku nimi/Ärinimi:

Äriregistri kood:
	

	Aadress:
	

	Sidevahendite andmed:
	Tel : 
Faks : 
E-mail: 



	Biotsiidi kaubanduslik nimetus:
	

	Biotsiidis kasutatavad toimeained:
	Toimeaine keemiline nimetus -  sisaldus %

CAS nr:  ; EC nr:


	Biotsiidi kasutusala (tooteliigi nr):
	

	Registreerimistunnistuse väljastamise aeg:
	


Kemikaaliohutuse osakonna juhataja

Paldiski mnt 81
Tel
+ 372 694 3500
Tervishoiuosakond:
           Gonsiori 29, Tallinn 
tel. 650 9840

10617 TALLINN
Faks
+ 372 694 3501
Kemikaaliohutuse osakond:     Gonsiori 29, Tallinn
tel. 626 9388

 


Meditsiiniseadmete osakond:  Põllu 1a, Tartu
tel. 744 7499

www.terviseamet.ee
e-post: kesk@terviseamet.ee 
Kesklabor:
           Kotka 2, Tallinn
tel. 694 3673

Registrikood 70008799

Tartu labor:
           Põllu 1a, Tartu
tel. 744 7422




Kohtla-Järve labor:
           Kalevi 10, Kohtla-Järve
tel. 337 5225
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