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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 354/2013,

annettu 18 piivini huhtikuuta 2013,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita
biosidivalmisteita koskevista muutoksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kdytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 528/2012 (1), ja erityisesti sen 51 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Yhdenmukaisen ldhestymistavan varmistamiseksi on
syytd antaa sdannokset, joita sovelletaan, kun muutetaan
tietoja, jotka on toimitettu ensimmdisen lupaa tai rekis-
terointid koskevan hakemuksen yhteydessa biosidituottei-
den markkinoille saattamisesta 16 pdivind helmikuuta
1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 98/8/EY (?) ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 mu-
kaisesti luvan saaneita tai rekisterdityja biosidivalmisteita
tai biosidivalmisteperheitd varten.

(2)  Biosidivalmisteiden ehdotetut muutokset olisi luokiteltava
eri luokkiin sen perusteella, missd mdairin on arvioitava
uudelleen riski, joka ihmisille, eldimille tai ymparistolle
aiheutuu altistumisesta kyseiselle biosidivalmisteelle tai
biovalmisteperheelle, sekd niiden teho. On syytd vahvistaa
perusteet, joita kdytetddn luokiteltaessa valmistetta kos-
keva muutos yhteen asetuksen (EU) N:o 528/2012 50 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetuista luokista.

(3) Jotta voitaisiin entisestddn parantaa ennustettavuutta, Eu-
roopan kemikaaliviraston, jiljempdnd 'kemikaalivirasto’,
olisi annettava lausuntoja valmisteita koskevien muutos-
ten luokittelusta. Kemikaaliviraston olisi my0s annettava
ohjeita muutosten eri luokista. Naitd ohjeita olisi paivitet-
tavd sdannollisesti tieteen ja tekniikan kehityksen mukai-
sesti.

(4 On tarpeen selventdd menettelyd, jonka pédtteeksi komis-
sio tekee padtoksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 50 ar-
tiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaisesti ja
tarvittaessa kyseisen asetuksen 44 artiklan 5 kohdan mu-
kaisesti.

(5)  Jotta voidaan vihentdd mahdollisten hakemusten koko-
naismaarad ja mahdollistaa se, ettd jisenvaltiot, kemikaa-
livirasto ja komissio voivat keskittyd nithin muutoksiin,
joilla on todellinen vaikutus biosidivalmisteiden ominai-
suuksiin, olisi otettava kiyttoon vuosittainen raportointi-
jarjestelma tiettyja hallinnollisia muutoksia varten. Tillai-
sista muutoksista ei tarvitse sopia ennakolta; niistd olisi
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ilmoitettava kahdentoista kuukauden kuluessa tiytin-
toonpanosta. Kuitenkin muuntyyppisten hallinnollisten
muutosten, joista on tarpeen raportoida valittémisti ja
joita on tarpeen tarkastella ennakolta, jotta kyseistd bio-
sidivalmistetta voidaan valvoa jatkuvasti, ei tulisi sisiltyd
vuosittaiseen raportointijarjestelmaan.

(6)  Kustakin muutoksesta olisi toimitettava erillinen hake-
mus. Joissakin tapauksissa olisi kuitenkin sallittava muu-
tosten ryhmittely, jotta helpotetaan muutosten tarkastelua
ja kevennetddn hallinnollista rasitetta.

(7)  Olisi annettava sdannokset asetuksen (EU) N:o 528/2012
mukaisesti perustetun koordinointiryhman roolista, jotta
voidaan lisdtd jasenvaltioiden valistd yhteistyotd ja mah-
dollistaa tiettyjen muutosten arviointia koskevien erimie-
lisyyksien ratkaiseminen.

(8)  Tissd asetuksessa olisi selvennettiva sitd, milloin luvan-
haltija voi panna tdytintdon tietyn muutoksen, koska
kyseinen selvennys on tirked talouden toimijoita varten.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat biosidival-
misteita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon mukai-
sia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan sadnnokset, jotka koskevat ase-
tuksen (EU) N:o 528/2012 50 artiklan 2 kohdan mukaisesti
haettavia muutoksia biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen
direktiivin 98/8/EY ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti
tehdyn ensimmiisen lupahakemuksen yhteydessi toimitettuihin
tietoihin, jdljempini 'valmisteiden muutoksia’.

2 artikla
Valmisteiden muutosten luokittelu

1. Valmisteiden muutokset luokitellaan tdmén asetuksen liit-
teessd esitettyjen perusteiden mukaisesti. Liitteen taulukoissa esi-
tetddn tietyt muutosten luokat.

2. Luvanhaltija voi pyytdd kemikaalivirastoa antamaan lau-
sunnon luokittelusta timan asetuksen liitteessa esitettyjen perus-
teiden mukaisesti, kun kyseessi on muutos, jota ei ole lueteltu
missddn liitteen taulukoista.
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Lausunto on annettava 45 pdivin kuluessa pyynnén vastaan-
ottamisesta ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 1 koh-
dan a alakohdassa tarkoitetun maksun suorittamisesta.

Kemikaalivirasto julkaisee lausunnon poistettuaan siitd kaikki
kaupallisluonteiset luottamukselliset tiedot.

3 artikla
Luokittelua koskevat ohjeet

1. Kemikaalivirasto laatii ohjeet valmisteiden muutosten eri
luokkien yksityiskohdista kuultuaan jasenvaltioita, komissiota ja
asianmukaisia osapuolia.

2. Kyseiset ohjeet on pdivitettivd sadnnollisesti ottaen huo-
mioon 2 artiklan 2 kohdan mukaiset lausunnot, jisenvaltioiden
kommentit seki tieteen ja tekniikan edistyminen.

4 artikla
Muutosten ryhmittely

1.  Kun haetaan useita valmisteiden muutoksia, on toimitet-
tava erillinen ilmoitus tai hakemus kustakin halutusta muutok-
sesta.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sidddetdan, sovelletaan seu-
raavia sadntoja:

a) yksittdinen ilmoitus voi kattaa useita ehdotettuja hallinnolli-
sia muutoksia, jotka vaikuttavat eri valmisteisiin samalla ta-
valla;

b) yksi ilmoitus voi kattaa useita ehdotettuja hallinnollisia muu-
toksia, jotka koskevat samaa valmistetta;

¢) yksi hakemus voi kattaa useamman kuin yhden samaa val-
mistetta koskevan ehdotetun muutoksen seuraavissa tapauk-
sissa:

1) yksi ehdotetuista muutoksista ryhmassa on valmisteen
merkittivdi muutos; kaikki muut ehdotetut muutokset
ryhmissd ovat suoraan seurausta kyseisestd muutoksesta;

2) yksi ehdotetuista muutoksista ryhméssd on vidhdinen
muutos; kaikki muut ehdotetut muutokset ryhmissd
ovat suoraan seurausta kyseisestd muutoksesta;

3) kaikki muutokset ryhmdssd ovat suoraan seurausta val-
misteessa olevan tehoaineen tai tehoaineiden tai muiden
aineiden taikka itse valmisteen uudesta luokittelusta;

4) kaikki muutokset ryhmdssd ovat suoraan seurausta lu-
vassa olevasta tietystd edellytyksest;

d) yksi hakemus voi kattaa useamman kuin yhden ehdotetun
muutoksen, jos jisenvaltio, joka arvioi hakemuksen 7 artiklan
4 kohdan tai 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti, tai, kun ky-
seessd on unionin luvan muutos, kemikaalivirasto vahvistaa,
ettd on kdytinnossd mahdollista kisitelld muutokset samalla
kertaa.

Ensimmidisen alakohdan ¢ ja d kohdissa tarkoitetut yksittdiset
hakemukset on tehtdvd 7 tai 12 artiklan mukaisesti, jos vahin-
tddn yksi ehdotetuista muutoksista on valmisteen vihiinen
muutos eikd yksikddn ehdotetuista muutoksista ole valmisteen
merkittdvd muutos, ja 8 tai 13 artiklan mukaisesti, jos vihintdin
yksi ehdotetuista muutoksista on valmisteen merkittdvi muutos.

5 artikla
Tietovaatimukset

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 50 artiklan 2 kohdan mukaisesti
toimitetun hakemuksen on sisillettivd seuraavat:

1) Biosidivalmisterekisteristd saatava asianmukainen hakemuslo-
make, joka sisdltdd seuraavat tiedot:

a) luettelo kaikista luvista, joihin ehdotetut muutokset vai-
kuttavat;

b) luettelo kaikista jasenvaltioista, joissa valmisteelle on an-
nettu lupa ja joissa muutosta haetaan, jiljempana ‘asian-
omaiset jasenvaltiot’;

¢) kansallisen luvan saaneiden valmisteiden osalta jasenval-
tio, joka on arvioinut ensimmadisen biosidivalmistetta kos-
kevan lupahakemuksen, tai jos muutosta ei haeta asian-
omaisessa jasenvaltiossa, jasenvaltio, jonka hakija on va-
linnut, sekd kirjallinen vahvistus siitd, ettd asianomainen
jasenvaltio suostuu olemaan viitejasenvaltio, jiljempana
viitejasenvaltio’;

d) unionin luvan saaneiden valmisteiden merkittivien muu-
tosten osalta jasenvaltio, joka on arvioinut ensimmadisen
biosidivalmistetta koskevan lupahakemuksen, tai jos muu-
tosta ei haeta asianomaisessa jasenvaltiossa, jasenvaltio,
jonka hakija on valinnut, sekd kirjallinen vahvistus siita,
ettd asianomainen jdsenvaltio suostuu arvioimaan muu-
toshakemuksen;

€) tarvittaessa biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tar-
kistetun yhteenvedon luonnos

1) kansallisen luvan saaneiden valmisteiden osalta kaik-
kien asianomaisten jasenvaltioiden virallisella kielelld
tai virallisilla kielills;

2) unionin luvan saaneiden valmisteiden osalta yhdelld
unionin virallisista kielistd, jonka merkittdvien muu-
tosten tapauksessa on oltava ¢ alakohdassa tarkoitetun
jasenvaltion hakemuksen tekohetkelld hyviksyma kieli.

2) Kuvaus kaikista toivotuista muutoksista.

3) Jos muutos johtaa muihin saman luvan ehtojen muutoksiin
tai on seurausta saman luvan ehtojen muista muutoksista,
kuvaus ndiden muutosten valisestd suhteesta.
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4) Kaikki asiaan liittyvat tukevat asiakirjat sen osoittamiseksi,
ettd ehdotettu muutos ei vaikuttaisi haitallisesti aiemmin teh-
tyihin pditelmiin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 tai 25 ar-
tiklassa edellytettyjen ehtojen noudattamisesta.

5) Tarvittaessa kemikaaliviraston asetuksen 3 artiklan mukai-
sesti antama lausunto.

II LUKU

JASENVALTIOIDEN LUVAN SAANEIDEN VALMISTEIDEN
MUUTOKSET

6 artikla

Ilmoitusmenettely valmisteiden hallinnollisia muutoksia
varten

1. Luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava saman-
aikaisesti kaikille asianomaisille jasenvaltioille 5 artiklan mukai-
nen ilmoitus ja kussakin néistd jisenvaltioista suoritettava mak-
su, joka on maksettava asetuksen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

2. Rajoittamatta sitd, mitd toisessa alakohdassa sdddetddn, il-
moitus on toimitettava 12 kuukauden kuluessa muutoksen tay-
tantoonpanosta.

Kun kyseessd on timén asetuksen liitteen osastossa 1 olevassa 1
kohdassa tarkoitettu muutos, ilmoitus on toimitettava ennen
muutoksen tdytintdonpanoa.

3. Jos 30 pdivin kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta jo-
kin asianomaisista jasenvaltioista on eri mieltd muutoksesta tai
tarvittavaa maksua ei ole suoritettu, asianomaisen jisenvaltion
on ilmoitettava luvanhaltijalle tai sen edustajalle sekd muille
asianomaisille jdsenvaltioille, ettd muutos on hylitty, ja esitet-
tava hylkdyksen perusteet.

Jos 30 piivin kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta asian-
omainen jisenvaltio ei ole ilmaissut erimielisyyttadn, asianomai-
sen jdsenvaltion katsotaan hyviksyneen muutoksen.

4. Kunkin asianomaisen jisenvaltion, joka ei ole hylinnyt
muutosta 3 kohdan mukaisesti, on tarvittaessa muutettava bio-
sidivalmisteen lupaa sovitun muutoksen mukaisesti.

7 artikla
Menettely valmisteiden vihiisid muutoksia varten

1. Luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava saman-
aikaisesti kaikille asianomaisille jasenvaltioille 5 artiklan mukai-
nen hakemus.

2. Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava hakijalle
asetuksen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 2 kohdan mukaisesti
suoritettavasta maksusta. Jollei hakija suorita maksua 30 piivin
kuluessa, asianomaisen jdsenvaltion on hylattavd hakemus ja

ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille asianomaisille jasenvalti-
oille. Saatuaan maksun asianomaisen jdsenvaltion on hyvaksyt-
tivd hakemus ja ilmoitettava asiasta ja hyviaksymispaivistd ha-

kijalle.

3. Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 30 paivin kulu-
essa sen hyviksymisestd, jos hakemus on 5 artiklassa sdddettyjen
vaatimusten mukainen, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja asian-
omaisille jasenvaltioille.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd
viitejasenvaltio ei arvioi toimitettujen tietojen tai perusteiden
laatua tai riittavyytta.

Jos viitejasenvaltio katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, sen
on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen tay-
dentdmiseksi tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen toimitta-
miselle kohtuullinen médrdaika. Maidrdaika ei yleensd saa ylittdd
45 pdivaa.

Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 30 paivian kuluessa
lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd toimitetut lisa-
tiedot ovat riittdvid 5 artiklassa sdddettyjen vaatimusten tdyttd-
miseksi.

Viitejasenvaltion on hylattavd hakemus, jos hakija ei toimita
vaadittuja tietoja maardaikaan mennessd, ja ilmoitettava asiasta
hakijalle ja muille kyseessd oleville jasenvaltioille.

4. Viitejasenvaltion on 90 piivin kuluessa hakemuksen vali-
doinnista arvioitava hakemus ja laadittava arviointiraportti seké
lahetettdvd arviointiraporttinsa ja tarvittaessa biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskeva tarkistettu yhteenveto asianomaisille ja-
senvaltioille ja hakijalle.

5. Jos kdy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja, vii-
tejasenvaltion on pyydettivd hakijaa toimittamaan kyseiset tie-
dot tietyssd mairdajassa. Edelld 4 kohdassa tarkoitettu maardaika
keskeytyy pyynnon esittimispdivastd siihen pdivddn asti, jona
tiedot on vastaanotettu. Hakijalle asetettu mairdaika ei saa ylit-
tdd 45 paivad, ellei se ole perusteltua pyydettyjen tietojen luon-
teen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Viitejasenvaltion on hylattavd hakemus, jos hakija ei toimita
vaadittuja tietoja mddrdaikaan mennessd, ja ilmoitettava asiasta
hakijalle ja muille kyseessi oleville jasenvaltioille.

6. Jos 45 pdivin kuluessa arviointiraportin sekd tarvittaessa
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkistetun yhteenve-
don vastaanottamisesta asianomaiset jdsenvaltiot eivat ilmaise
erimielisyyttddn 10 artiklan mukaisesti, asianomaisten jisenval-
tioiden katsotaan hyviksyneen arviointiraportin paitelmat sekd
tarvittaessa biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkiste-
tun yhteenvedon.

7. Kun on péidsty yhteisymmirrykseen, viitejisenvaltion on
ilmoitettava yhteisymmarryksestd hakijalle 30 pdivin kuluessa
ja asetettava se saataville asetuksen (EU) N:o 528/2012 71 artik-
lassa tarkoitetussa biosidivalmisterekisterissd. Viitejasenvaltion ja
kunkin asianomaisista jisenvaltioista on tarvittaessa muutettava
biosidivalmisteen lupia sovitun muutoksen mukaisesti.
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8 artikla
Menettely valmisteiden merkittivid muutoksia varten

1. Luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava saman-
aikaisesti kaikille asianomaisille jasenvaltioille 5 artiklan mukai-
nen hakemus.

2. Kunkin asianomaisen jisenvaltion on ilmoitettava hakijalle
asetuksen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 2 kohdan mukaisesti
suoritettavasta maksusta. Jollei hakija suorita maksua 30 piivin
kuluessa, kunkin asianomaisen jasenvaltion on hylittavd hake-
mus ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille asianomaisille ja-
senvaltioille. Saatuaan maksun asianomaisen jasenvaltion on hy-
viksyttava hakemus ja ilmoitettava asiasta ja hyviaksymispaivastd
hakijalle.

3. Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 30 paivin kulu-
essa sen hyvaksymisestd, jos hakemus on 5 artiklassa sdddettyjen
vaatimusten mukainen, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja asian-
omaisille jasenvaltioille.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd
viitejasenvaltio ei arvioi toimitettujen tietojen tai perusteiden
laatua tai riittavyytta.

Jos viitejasenvaltio katsoo, ettei hakemus ole tdydellinen, sen on
ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen validoin-
tia varten tarvitaan, ja asetettava kyseisten tietojen toimittami-
selle kohtuullinen mairaaika. Madrdaika ei yleensd saa ylittdd 90
pdivaa.

Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 30 paivin kuluessa
lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd toimitetut lisa-
tiedot ovat riittdvid 5 artiklassa sdddettyjen vaatimusten tdyttd-
miseksi.

Viitejasenvaltion on hylattivd hakemus, jos hakija ei toimita
vaadittuja tietoja maardaikaan mennessd, ja ilmoitettava asiasta
hakijalle ja muille asianomaisille jasenvaltioille.

4. Viitejasenvaltion on 180 pdivin kuluessa hakemuksen va-
lidoinnista arvioitava hakemus ja laadittava arviointiraportti seka
lahetettdva arviointiraporttinsa ja tarvittaessa biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskeva tarkistettu yhteenveto asianomaisille ja-
senvaltioille ja hakijalle.

5. Jos kdy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisdtietoja, vii-
tejasenvaltion on pyydettavd hakijaa toimittamaan kyseiset tie-
dot tietyssd méddrdajassa. Edelld 4 kohdassa tarkoitettu mairdaika
keskeytyy pyynnon esittimispaivastd sithen pdivddn asti, jona
tiedot vastaanotetaan. Hakijalle asetettu mairdaika ei saa ylittdd
90 paiva, ellei se ole perusteltua pyydettyjen tietojen luonteen
tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Viitejasenvaltion on hylattavd hakemus, jos hakija ei toimita
vaadittuja tietoja mairdaikaan mennesss, ja ilmoitettava asiasta
hakijalle ja muille kyseessd oleville jasenvaltioille.

6. Jos 90 pdivin kuluessa arviointiraportin sekd tarvittaessa
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkistetun yhteenve-
don vastaanottamisesta asianomaiset jasenvaltiot eivdt ilmaise
erimielisyyttddn 10 artiklan mukaisesti, asianomaisten jdsenval-

tioiden katsotaan hyviksyneen arviointiraportin paitelmat sekd
tarvittaessa biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkiste-
tun yhteenvedon.

7. Kun on piddsty yhteisymmirrykseen, viitejasenvaltion on
ilmoitettava yhteisymmarryksestd hakijalle 30 paivin kuluessa,
ja viitejsenvaltion ja kunkin asianomaisista jasenvaltioista on
tarvittaessa muutettava biosidivalmisteen lupia sovitun muutok-
sen mukaisesti.

9 artikla

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 26 artiklan mukaisesti luvan
saaneet biosidivalmisteet

1. Jos lupa on myonnetty asetuksen (EU) N:o 528/2012
26 artiklan mukaisesti, luvanhaltijan tai sen edustajan on ilmoi-
tettava kullekin jdsenvaltioille silld alueella, jolla biosidivalmiste
asetetaan saataville, timin asetuksen 6, 7 tai 8 artiklan mukai-
sesti viitejasenvaltiolle tehdyistd ilmoituksista tai hakemuksista.

2. Jos viitejisenvaltio on samaa mieltd biosidivalmisteen omi-
naisuuksia koskevasta tarkistetusta yhteenvedosta, luvanhaltijan
tai sen edustajan on toimitettava tarkistettu yhteenveto kullekin
jasenvaltioille silld alueella, jolla biosidivalmiste asetetaan saa-
taville, asianomaisen jdsenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla

kielilla.

9 a artikla

Menettely muiden jisenvaltioiden hyviksymii muutoksia
varten

1. Kun hallinnollinen muutos on jo hyvaksytty yhdessi tai
useammassa jasenvaltiossa ja luvanhaltija hakee samaa hallinnol-
lista muutosta jossakin toisessa asianomaisessa jasenvaltiossa,
luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava kyseiselle toiselle
asianomaiselle jasenvaltiolle 6 artiklan 1 kohdan mukainen il-
moitus.

2. Kun vihiinen tai merkittivi muutos on jo hyvaksytty
yhdessd tai useassa jasenvaltiossa ja luvanhaltija hakee samaa
vihdistd tai merkittdvdd muutosta jossakin toisessa asianomai-
sessa jasenvaltiossa, luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitet-
tava tille toiselle asianomaiselle jasenvaltiolle 5 artiklan mukai-
nen hakemus.

3. Asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava hakijalle asetuk-
sen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 2 kohdan mukaisesti suo-
ritettavasta maksusta. Jollei hakija suorita maksua 30 piivin
kuluessa, asianomaisen jdsenvaltion on hyldttivd hakemus ja
ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille asianomaisille jasenvalti-
oille. Saatuaan maksun asianomaisen jdsenvaltion on hyvaksyt-
tivd hakemus ja ilmoitettava asiasta ja hyviksymispaivistd ha-
kijalle.

4. Jos 45 pdivin kuluessa, kun kyseessd on vidhdinen muutos,
ja 90 pdivin kuluessa, kun kyseessi on merkittivi muutos,
hyvaksymispdivastd asianomainen jisenvaltio ei ilmaise erimieli-
syyttidn 10 artiklan mukaisesti, asianomaisten jdsenvaltioiden
katsotaan hyviksyneen arviointiraportin paitelmat seki tarvitta-
essa biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkistetun yh-
teenvedon.
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5. Asianomaisen jdsenvaltion on 30 pdivin kuluessa 4 koh-
dassa tarkoitetusta hyvaksynnistd ilmoitettava siitd hakijalle ja
tarvittaessa muutettava biosidivalmisteen lupaa sovitun muutok-
sen mukaisesti.

10 artikla

Koordinointiryhmi, sovittelu ja poikkeaminen
vastavuoroisesta tunnustamisesta

1.  Asianomainen jdsenvaltio voi asetuksen (EU) N:o
528/2012 37 artiklan mukaisesti ehdottaa kieltdytymistd luvan
myontimisestd tai myonnettivdn luvan ehtojen ja edellytysten
mukauttamisesta.

2. Jos muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen osalta
asianomaiset jisenvaltiot eivdt pddse sopimukseen arviointira-
portin pédtelmistd tai biosidivalmisteen ominaisuuksia koske-
vasta tarkistetusta yhteenvedosta 7 artiklan 6 kohdan tai 8 artik-
lan 6 kohdan mukaisesti tai asianomainen jisenvaltio on ollut
asiasta eri mieltd 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti, viitejasenval-
tion on siirrettavé asia asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artik-
lassa tarkoitetun koordinointiryhman kisiteltavaksi.

Jos asianomainen jasenvaltio on eri mieltd viitejisenvaltion
kanssa, asianomaisen jisenvaltion on annettava yksityiskohtai-
nen selvitys kantansa perusteluista kaikille asianomaisille jasen-
valtioille ja hakijalle.

3. Asctuksen (EU) N:o 528/2012 35 ja 36 artiklaa sovelle-
taan 2 kohdassa tarkoitettuihin erimielisyyksiin.

III LUKU
KOMISSION LUVAN SAANEIDEN VALMISTEIDEN MUUTOKSET
11 artikla

Ilmoitusmenettely valmisteiden hallinnollisia muutoksia
varten

1.  Luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava kemikaa-
livirastolle 5 artiklan mukainen ilmoitus ja suoritettava asetuk-
sen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettu maksu.

2. Ilmoitus on toimitettava kahdentoista kuukauden kuluessa
muutoksen tdytintoonpanosta, timan kuitenkaan rajoittamatta
toisen alakohdan soveltamista.

Kun kyseessd on timin asetuksen liitteen osastossa 1 olevassa 1
kohdassa tarkoitettu muutos, ilmoitus on toimitettava ennen
muutoksen tdytintoonpanoa.

3. Kemikaalivirasto laatii ja toimittaa komissiolle lausunnon
ehdotetusta muutoksesta 30 pdivin kuluessa ilmoituksen vas-
taanottamisesta ja asianmukaisen maksun suorittamisesta.

4. Jos kyseistd maksua ei ole suoritettu 30 pdivin kuluessa
ilmoituksen vastaanottamisesta, kemikaalivirasto hylkdd hake-
muksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle.

Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty timin kohdan no-
jalla, voidaan hakea muutosta asetuksen (EU) N:o 528/2012
77 artiklan mukaisesti.

5. Kemikaalivirasto ilmoittaa hakijalle lausunnostaan ja pyy-
tdd hakijaa tarvittaessa toimittamaan biosidivalmisteen ominai-
suuksia koskevan tarkistetun yhteenvedon luonnoksen kaikilla
unionin virallisilla kielilla.

6.  Kemikaaliviraston on 30 pdivin kuluttua lausuntonsa toi-
mittamisesta komissiolle esitettdvi tarvittaessa komissiolle ase-
tuksen (EU) N:o 528/2012 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tarkistettu yhteenveto
kaikilla unionin virallisilla kielilla.

12 artikla
Menettely valmisteiden vihdisii muutoksia varten

1. Luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava kemikaa-
livirastolle 5 artiklan mukainen hakemus.

2. Kemikaalivirasto ilmoittaa hakijalle asetuksen (EU) N:o
528/2012 80 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla suoritetta-
vasta maksusta ja hylkdd hakemuksen, jos hakija ei suorita mak-
suja 30 pdivin kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle.

Saatuaan maksun kemikaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja il-
moittaa asiasta hakijalle.

Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty timédn kohdan no-
jalla, voidaan hakea muutosta asetuksen (EU) N:o 528/2012
77 artiklan mukaisesti.

3. Kemikaalivirasto validoi hakemuksen 30 paivin kuluessa
sen hyviksymispdivimaarastd, jos hakemus on 5 artiklassa sdi-
dettyjen vaatimusten mukainen.

Ensimmidisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessi
kemikaalivirasto ei arvioi toimitettujen tietojen tai perusteiden
laatua tai riittavyytta.

Jos kemikaalivirasto katsoo, ettei hakemus ole tdydellinen, se
ilmoittaa hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen tdydentdmi-
seen tarvitaan, ja asettaa kyseisten tietojen toimittamista varten
kohtuullisen méardajan. Madrdaika ei yleensd saa olla yli 45
péivaa.

Kemikaalivirasto validoi hakemuksen 30 pdivin kuluessa lisitie-
tojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot
ovat riittdvid 5 artiklassa sdddettyjen vaatimusten tdyttimiseksi.

Kemikaalivirasto hylkdd hakemuksen, jos hakija ei toimita vaa-
dittuja tietoja miidrdaikaan mennessd, ja ilmoittaa asiasta haki-
jalle. Tallaisissa tapauksissa osa 2 kohdan nojalla suoritetuista
maksuista maksetaan takaisin.

Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty timin kohdan no-
jalla, voidaan hakea muutosta asetuksen (EU) N:o 528/2012
77 artiklan mukaisesti.

4. Kemikaalivirasto laatii ja toimittaa komissiolle lausunnon
ehdotetusta muutoksesta 90 pdivian kuluessa siitd, kun se hy-
viksyy hakemuksen. Jos lausunto on myonteinen, kemikaalivi-
rasto ilmoittaa, edellyttddko ehdotettu muutos luvan muuttamis-
ta.

Kemikaalivirasto ilmoittaa hakijalle lausunnostaan ja asettaa sen
saataville asetuksen (EU) N:o 528/2012 71 artiklassa tarkoite-
tussa biosidivalmisterekisterissi sekd pyytdd hakijaa tarvittaessa
toimittamaan biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkis-
tetun yhteenvedon luonnoksen kaikilla unionin virallisilla kielil-
la.
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5. Jos kdy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja,
kemikaalivirasto pyytdd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tie-
tyssd mdairdajassa. Edelld 4 kohdassa tarkoitettu maardaika kes-
keytyy pyynnon esittdmispdivastd sithen pdivaan asti, jona tiedot
vastaanotetaan. Hakijalle asetettu médrdaika ei saa ylittdd 45
pdivaa, ellei se ole perusteltua pyydettyjen tietojen luonteen tai
poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

6.  Kemikaaliviraston on 30 pdivin kuluttua lausuntonsa toi-
mittamisesta komissiolle esitettdva tarvittaessa komissiolle ase-
tuksen (EU) N:o 528/2012 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva tarkistettu yhteenveto
kaikilla unionin virallisilla kielilla.

13 artikla
Menettely valmisteiden merkittivii muutoksia varten

1. Luvanhaltijan tai sen edustajan on toimitettava kemikaa-
livirastolle 5 artiklan mukainen hakemus.

2. Kemikaalivirasto ilmoittaa hakijalle asetuksen (EU) N:o
528/2012 80 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla suoritetta-
vista maksuista ja hylkdd hakemuksen, jos hakija ei suorita
maksuja 30 pdivin kuluessa. Se ilmoittaa asiasta hakijalle sekd
5 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun jisenvaltion toi-
mivaltaiselle viranomaiselle, jaljempanid ‘arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen’.

Saatuaan maksun kemikaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja il-
moittaa asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltai-
selle viranomaiselle.

Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty timin kohdan no-
jalla, voidaan hakea muutosta asetuksen (EU) N:o 528/2012
77 artiklan mukaisesti.

3. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on va-
lidoitava hakemus 30 paivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto
on hyviksynyt hakemuksen, jos hakemus on 5 artiklassa esitet-
tyjen vaatimusten mukainen.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toi-
mitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittdvyyttd.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on 15 pii-
vin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt hake-
muksen, ilmoitettava hakijalle asetuksen (EU) N:o 528/2012
80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavasta maksusta ja hylat-
tivd hakemus, jos hakija ei suorita maksua 30 piivin kuluessa.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kat-
soo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle
siitd, mitd listietoja hakemuksen tdydentimiseksi tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen maa-
rdaika. Mddrdaika ei yleensd saa olla yli 90 paivai.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on validoi-
tava hakemus 30 pdivan kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta,
jos se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot ovat riittavid 5 kohdassa
sdddettyjen vaatimusten tdyttamiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylittava
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa méda-
rdajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja kemikaalivirastolle.
Tallaisissa tapauksissa osa 2 kohdan nojalla suoritetuista mak-
suista maksetaan takaisin.

5. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
180 piivin kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava se ja
lahetettdva arviointiraportti ja arviointinsa pddtelmat, tarvittaessa
mukaan lukien biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkis-
tetun yhteenvedon luonnos, kemikaalivirastolle.

Ennen paidtelmiensd toimittamista kemikaalivirastolle arvioin-
nista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava haki-
jalle mahdollisuus esittdd arvioinnin pddtelmistd kirjallisia huo-
mautuksia 30 pdivin kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimival-
taisen viranomaisen on otettava nimi huomautukset asian-
mukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.

6. Jos kiy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisdtietoja,
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydet-
tivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd mddrdajassa
ja ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle. Edelld 5 kohdassa tar-
koitettu maidrdaika keskeytyy pyynnon esittimispdivistd siihen
pdivéddn asti, jona tiedot vastaanotetaan. Hakijalle asetettu mai-
rdaika ei saa kestdd yhteensd yli 90:td pdivad, paitsi kun se on
perusteltua pyydettyjen tietojen luonteen tai poikkeuksellisten
olosuhteiden vuoksi.

7. Kemikaalivirasto laatii 90 paivin kuluessa arvioinnin pda-
telmien vastaanottamisesta lausunnon ehdotetusta muutoksesta
ja toimittaa sen komissiolle. Jos lausunto on myoénteinen, kemi-
kaalivirasto ilmoittaa, edellyttddké muutos luvan muuttamista.

Kemikaalivirasto ilmoittaa hakijalle lausunnostaan ja pyytdd ha-
kijaa tarvittaessa toimittamaan biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevan tarkistetun yhteenvedon luonnoksen kaikilla unionin
virallisilla kielilld.

8.  Kemikaaliviraston on 30 piivdan kuluttua lausuntonsa toi-
mittamisesta komissiolle esitettdva tarvittaessa komissiolle ase-
tuksen (EU) N:o 528/2012 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan tarkistetun yhteenve-
don luonnos kaikilla unionin virallisilla kielilla.

IV LUKU
MUUTOSTEN TAYTANTOONPANO
14 artikla
Valmisteiden hallinnolliset muutokset

1. Liitteen osastossa 1 olevassa 2 kohdassa tarkoitetut hallin-
nolliset muutokset voidaan panna tdytintoon milloin tahansa
ennen 6 ja 11 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen saattamista
paatokseen.
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Liitteen osastossa 1 olevassa 1 kohdassa tarkoitetut hallinnolliset
muutokset voidaan panna tdytintoon aikaisintaan pdivina, jona
jasenvaltio tai, kun kyseessd on unionin luvan saanut valmiste,
komissio nimenomaisesti hyvdksyy muutoksen, tai 45 paivin
kuluessa siitd, kun on vastaanotettu 6 ja 11 artiklan mukainen
ilmoitus, sen mukaan, kumpi on aikaisempi.

2. Jos jokin 1 kohdassa tarkoitetuista muutoksista hylatdan,
luvanhaltijan on lopetettava kyseisen muutoksen soveltaminen
30 pdivan kuluessa siitd, kun on ilmoitettu asianomaisten jisen-
valtioiden paitoksestd, tai kun kyseessd on unionin lupa, komis-
sion paatoksestd.

15 artikla
Valmisteiden vihidiset muutokset

1.  Mikili kemikaalivirasto antaa myonteisen lausunnon,
unionin luvan saaneen valmisteen vihiiset muutokset voidaan
panna tdytintoon milloin tahansa sen jilkeen, kun kemikaalivi-
raston lausunto on asetettu saataville biosidivalmisterekisterissa
12 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

2. Jos komissio hylkdd valmisteen ehdotetun vihiisen muu-
toksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 50 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, luvanhaltijan on lopetettava ehdotetun muutoksen
soveltaminen 30 pdivdn kuluessa siitd, kun komission pdatok-
sestd on ilmoitettu.

3. Jasenvaltioilta luvan saaneen valmisteen vihiiset muutok-
set voidaan panna tdytintoon milloin tahansa sen jilkeen, kun
viitejasenvaltio on asettanut yhteisymmarryksen saataville biosi-
divalmisterekisterissd 7 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

16 artikla
Merkittivit muutokset

Merkittavdt muutokset voidaan panna tdytintoon vasta, kun
asianomaiset jasenvaltiot ovat ilmaisseet olevansa samaa mieltd
tai, kun kyseessd on unionin lupa, komissio on ilmaissut ole-
vansa samaa mieltd muutoksesta, ja tarvittaessa asianomaiset
jasenvaltiot tai komissio ovat muuttaneet pddtostd, jolla myon-
netddn lupa asetuksen (EU) N:o 528/2012 50 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetulla paatoksella.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET
17 artikla
Muutosten tiytintoonpanon jatkuva seuranta

Mikili jasenvaltio, kemikaalivirasto tai komissio pyytdd tietoja
markkinoille saatettujen biosidivalmisteiden valvomista varten,
luvanhaltijoiden on toimitettava sitd pyytaville viranomaiselle
viipymattd kaikki tiedot, jotka liittyvit kyseisen muutoksen tdy-
tantoonpanoon.

18 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivéstd syyskuuta 2013.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivind huhtikuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

VALMISTEIDEN MUUTOSTEN LUOKITTELU

OSASTO 1
Valmisteiden hallinnolliset muutokset

Valmisteen hallinnollinen muutos on muutos, jonka seurauksena voimassa olevan luvan muutoksen voidaan odottaa
olevan ainoastaan hallinnollinen asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan aa alakohdan merkityksessa.

1 KOHTA
Valmisteiden hallinnolliset muutokset, joista on tehtivi etukiteisilmoitus ennen niiden tdytintéonpanoa

Valmisteen hallinnollisesta muutoksesta on tehtivd etukdteisilmoitus silloin, kun tiedolla on merkitystd valvonnan ja
taytantoonpanon kannalta. Tillaisia muutoksia ovat seuraavassa taulukossa luetellut muutokset edellyttien, ettd siind
esitetyt ehdot tayttyvit:

Biosidivalmisteen nimi

1. Biosidivalmisteen nimen muutokset, kun ei ole riskii siitd, ettdi nimi sekoitettaisiin muiden biosidivalmis-
teiden nimiin.

2. Biosidivalmisteen nimen lisidminen, kun ei ole riskid siitd, ettd nimi sekoitettaisiin muiden biosidivalmis-
teiden nimiin.

Luvanhaltija
3. Luvan siirtiminen toiselle Euroopan talousalueella (ETA) toimivalle haltijalle.
4. Haltijan nimen tai osoitteen muutos, kun haltija edelleen toimii Euroopan talousalueella (ETA).

Tehoaineen tai tehoaineiden valmistaja tai valmistajat

5. Tehoaineen valmistajan lisdidminen tai valmistajan tunnistetietojen, valmistuspaikan tai valmistusproses-
sin muutos, jos kemikaalivirasto on todennut kahden valmistajan aineiden, valmistuspaikkojen ja valmis-
tusprosessien teknisen vastaavuuden asetuksen (EU) N:o 528/2012 54 artiklan mukaisesti ja valmistaja
tai maahantuoja mainitaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 2 kohdan mukaisessa luettelossa.

Biosidivalmisteperhe

6. Biosidivalmisteperheen lupa useille luvan saaneille valmisteille, jotka kuuluvat direktiivin 98/8/EY mu-
kaisen kehysvalmisteen médritelmén piiriin, samojen ehtojen ja edellytysten mukaisesti.

2 KOHTA
Valmisteiden hallinnolliset muutokset, joista voidaan ilmoittaa tiytintéonpanon jilkeen

Valmisteen hallinnollisesta muutoksesta voidaan ilmoittaa tdytintoonpanon jilkeen, kun muutoksella ei ole merkitystd
valvonnalle ja tdytintoonpanolle. Téllaisia muutoksia ovat seuraavassa taulukossa luetellut muutokset edellyttéen, ettd siind
esitetyt ehdot tayttyvat:

Luvanhaltija

1. Muutos muissa luvanhaltijan hallinnollisissa tiedoissa kuin nimessi ja osoitteessa.

Biosidivalmisteen formuloija(t)

2. Muutos biosidivalmisteen formuloijan nimessd, hallinnollisissa tiedoissa tai formulointipaikassa, jos bio-
sidivalmisteen koostumus ja formulointiprosessi eivit muutu.
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Biosidivalmisteen formulointipaikan tai formuloijan poistaminen.

Biosidivalmisteen formuloijan lisddminen, jos biosidivalmisteen koostumus ja formulointiprosessi eivit
muutu.

Tehoaineen tai tehoaineiden valmistaja tai valmistajat

5. Muutos tehoaineen valmistajan nimessi tai hallinnollisissa tiedoissa, jos valmistuspaikka ja -prosessi eivit
muutu ja valmistaja mainitaan edelleen asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 2 kohdan mukaisessa
luettelossa.

6. Tehoaineen valmistajan tai valmistuspaikan poistaminen.

Kiyttoehdot

7. Tarkemmat kiyttoohjeet, joissa muutetaan ainoastaan ohjeiden sanamuotoa, ei niiden sisltod.

8. Tietyn viittdmén, kuten tietyn kohdeorganismin tai tietyn kayttotarkoituksen, poistaminen.

9. Jonkin kiyttdjaryhmin poistaminen

10. Sellaisen mitta-annostelijan tai annostelulaitteen lisdidminen, korvaaminen tai poistaminen, jolla ei ole

merkitystd riskinarvioinnille tai jota ei katsota riskinhallintatoimenpiteeksi.

Luokittelu ja merkinnit

11.

Luokituksen ja merkintGjen muutos, jos muutos rajoitetaan sithen, mikd on tarpeen uusien, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') perusteella sovellettavien vaatimusten
vuoksi.

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.

OSASTO 2

Valmisteiden vihdiset muutokset

Valmisteen vihdinen muutos on muutos, jonka seurauksena voimassa olevan luvan muutoksen voidaan odottaa olevan
vihiinen asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan ab alakohdan merkityksessd, koska valmisteen muutoksen ei
odoteta vaikuttavan paatelmadn siitd, tdyttyvitko kyseisen asetuksen 19 tai 25 artiklan edellytykset. Tallaisia muutoksia
ovat seuraavassa taulukossa luetellut muutokset edellyttden, ettd siind esitetyt ehdot tayttyvit:

Koostumus
1. Valmisteeseen tarkoituksella sisallytetyn muun kuin tehoaineen madran lisddminen tai vihentdminen, sen
lisidminen valmisteeseen, sen poistaminen tai sen korvaaminen, jos
— aine (muu kuin tehoaine), joka on lisdtty tai jonka médrdd on lisitty ei ole huolta aiheuttava aine,
— aineen (muun kuin tehoaineen) poistaminen tai sen miirin vahentiminen ei johda tehoaineen tai
huolta aiheuttavan aineen miirin lisidmiseen,
— valmisteen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien ja siilyvyysajan odotetaan pysyvin samoina,
— riski- ja tehoprofiilin odotetaan pysyvin samana.
— Uutta kvantitatiivista riskinarviointia ei todennakoéisesti tarvita.
2. Valmisteperheeseen tarkoituksella sisillytetyn, muun aineen kuin tehoaineen méirdn lisddminen tai
vihentdminen taikka sellaisen aineen lisddminen, poistaminen tai korvaaminen, joka ei kuulu hyvaksyt-
tyyn biosidivalmisteperheen madrittelyyn, jos
— aine (muu kuin tehoaine), joka on lisitty tai jonka mairdd on lisitty, ei ole huolta aiheuttava aine,
— aineen (muun kuin tehoaineen) poistaminen tai sen mairdn vahentiminen ei johda tehoaineen tai
huolta aiheuttavan aineen mairin lisidmiseen,

— biosidivalmisteperheen valmisteiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja sdilyvyysaika pysyvit sa-
moina,

— riski- ja tehoprofiilin odotetaan pysyvin samoina,

— uutta kvantitatiivista riskinarviointia ei todennakoisesti tarvita.

Kiyttoehdot

3. Kayttoohjeiden muutokset, kun muutokset eivit vaikuta haitallisesti altistumiseen.

4. Sellaisen mitta-annostelijan tai annostelulaitteen lisddminen, korvaaminen tai muuttaminen, jolla on

merkitystd riskinarvioinnille tai joka katsotaan riskinhallintatoimenpiteeksi, jos

— uudella laitteella mitataan oikein kyseessd olevan biosidivalmisteen tarpeellinen annos noudattaen
hyviksyttyja kdyttoehtoja,

— uusi laite on yhteensopiva biosidivalmisteen kanssa,

— muutoksen ei odoteta vaikuttavan haitallisesti altistumiseen.
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Siilyvyys ja varastointiolosuhteet

5. Sailyvyyden muutos.

6. Varastointiolosuhteiden muutos.
Pakkauskoko

7. Pakkauskokojen muutos, jos

— uudet pakkauskoot vastaavat annostelua ja kdyttoohjeita, jotka on hyviksytty biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskevassa yhteenvedossa,

— kéyttdgjaryhmé ei muutu,

— sovelletaan samoja riskinhallintatoimia.

OSASTO 3
Valmisteiden merkittivit muutokset

Valmisteen merkittdvd muutos on muutos, jonka seurauksena voimassa olevan luvan muutoksen voidaan odottaa olevan
merkittavd asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan ac alakohdan merkityksessd, koska valmisteen muutoksen
voidaan odottaa vaikuttavan pddtelméidn siitd, tayttyvatko kyseisen asetuksen 19 tai 25 artiklan edellytykset.
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