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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 354/2013,
18. aprill 2013,

Euroopa Parlamendi ja ndéukogu miiruse (EL) nr 528/2012 kohaselt loa saanud biotsiidide
muudatuste kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012.
aasta madrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse biotsiidide
turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (1) eriti selle
artiklit 51,

ning arvestades jargmist:

(1) Uhtlustatud lihenemisviisi tagamiseks on asjakohane
votta vastu sitted biotsiidide muudatuste kohta teabe
osas, mis on esitatud seoses selliste biotsiidide ja biotsii-
diperede esmase loa- voi registreerimistaotlusega, millele
on antud luba v&i mis on registreeritud vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktii-
vile 98/8/EU, mis kasitleb biotsiidide turuleviimist, (3 ja
vastavalt mairusele (EL) nr 528/2012.

(2)  Biotsiididega seotud kavandatud muudatused tuleks
liigitada eri kategooriatesse, vdttes arvesse seda, mil
mdédral on vaja uuesti hinnata biotsiidide voi biotsiidipe-
rede ohtlikkust inimeste ja loomade tervisele voi kesk-
konnale ning biotsiidide voi biotsiidiperede tdhusust.
On asjakohane kehtestada kriteeriumid, mille alusel
liigitada toote muudatused mdairuse (EL) nr 528/2012
artikli 50 1dikes 3 osutatud kategooriatesse.

(3)  Prognoositavuse parandamiseks peaks Euroopa Kemikaa-
liamet (edaspidi ,kemikaaliamet”) esitama arvamusi
toodete muudatuste liigitamise kohta. Samuti peaks
kemikaaliamet andma vilja eri muudatuste liikide tiksik-
asju kdsitlevad suunised. Neid suuniseid tuleks korrapara-
selt ajakohastada, vottes arvesse teaduse ja tehnika aren-
gut.

(4)  On vaja sclgitada menetlust, mille kdigus teeb komisjon
otsuse vastavalt mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 50
Idike 2 esimesele 1digule ning vajaduse korral sama
maédruse artikli 44 1oikele 5.

(5)  Selleks et vihendada véimalike taotluste koguarvu ning
voimaldada litkmesriikidel, kemikaaliametil ja komisjonil
tegelda muudatustega, millel on tegelik mdju biotsiidi
omadustele, tuleks teatavate halduslike muudatuste
puhul kasutusele votta iga-aastaste aruannete siisteem.
Halduslike muudatuste puhul ei tuleks nduda eelnevat

() ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1.
() EUT L 123, 24.4.1998, Ik 1.

ndusolekut ja nendest tuleks teatada 12 kuu jooksul
parast rakendamist. Muud liiki halduslikud muudatused,
millest kohe aruandmine ja mille eelnev uurimine on
vajalik asjaomase biotsiidi pidevaks jarelevalveks, ei
peaks iga-aastaste aruannete siisteemi kuuluma.

(6)  Iga muudatuse kohta tuleks esitada eraldi taotlus. Teata-
vatel juhtudel tuleks siiski lubada muudatuste rithmita-
mist, et hdlbustada muudatuste libivaatamist ja vihen-
dada halduskoormust.

(7)  Tuleks kehtestada mdairuse (EL) nr 528/2012 alusel
loodud koordineerimisrithma rolli kisitlevad sdtted, et
edendada lilkmesriikide koostood ja vdimaldada teatavate
muudatuste hindamisel tekkinud erimeelsuste lahenda-
mist.

(8)  Kéesolevas médruses tuleks selgitada, millal on loaoma-
nikul lubatud konkreetset muudatust rakendada, sest
selline selgitus on ettevdtjatele viga vajalik.

(9)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesoleva madrusega kehtestatakse sitted, milles kisitletakse
biotsiidide muudatusi, mida taotletakse kooskdlas médruse (EL)
nr 528/2012 artikli 50 16ikega 2 seoses mis tahes teabega, mis
on esitatud seoses biotsiidide voi biotsiidiperede esmase loataot-
lusega vastavalt direktiivile 98/8/EU v&i médrusele (EL) nr
5282012 (edaspidi ,toodete muudatused”).

Artikkel 2
Toodete muudatuste liigitus

1. Toodete muudatused liigitatakse vastavalt kriteeriumidele,
mis on sitestatud kdesoleva médruse lisas. Teatavad muudatuste
liigid on loetletud lisas esitatud tabelites.

2. Loaomanik voib taotleda kemikaaliameti arvamust kies-
oleva mairuse lisas sitestatud kriteeriumidele vastava liigitamise
kohta selliste muudatuste korral, mida ei ole lisas olevates tabe-
lites loetletud.
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Arvamus esitatakse 45 pdeva jooksul pdrast taotluse kittesaa-
mist ja pédrast seda, kui mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 80
1dike 1 punktis a osutatud tasu on makstud.

Kemikaaliamet teeb arvamuse parast drisaladuse alla kuuluva
teabe eemaldamist avalikuks.

Artikkel 3
Liigitamist kisitlevad suunised

1. Kemikaaliamet koostab parast liikmesriikide, komisjoni ja
huvitatud isikutega konsulteerimist toodete muudatuste eri
liikide iiksikasju kasitlevad suunised.

2. Konealuseid suuniseid ajakohastatakse korraparaselt, vottes
arvesse vastavalt artikli 2 Idikele 2 esitatud arvamusi, liitkmes-
riikide panust ning teaduse ja tehnika arengut.

Artikkel 4
Muudatuste rithmitamine

1. Kui taotletakse mitut toodete muudatust, esitatakse iga
taotletava muudatuse kohta eraldi teade voi taotlus.

2. Erandina ldikest 1 kohaldatakse jargmisi eeskirju:

a) ithekordne teade voib hdlmata mitut kavandatud halduslikku
muudatust, mis mdjutavad eri tooteid samal viisil;

b) iithekordne teade voib holmata mitut kavandatud halduslikku
muudatust, mis mojutavad iihte ja sama toodet;

¢) iihekordne taotlus voib hdolmata rohkem kui itht sama
tootega seoses kavandatud muudatust; seda jargmistel juhtu-

del:

1) iiks kavandatud muudatustest rithmas on toote oluline
muudatus; koik muud kavandatud muudatused rithmas
tulenevad otseselt nimetatud muudatusest;

2) iiks kavandatud muudatustest rithmas on vidhem tihtis
muudatus; koik muud kavandatud muudatused rithmas
tulenevad otseselt nimetatud muudatusest;

3) koik muudatused rithmas tulenevad otseselt tootes sisal-
duva(te) toimeaine(te) vdi mittetoimeaine(te) vdi toote
enda uuest klassifikatsioonist;

4) koik muudatused rithmas tulenevad otseselt loa eritingi-
musest;

d) tihekordne taotlus voib hdlmata rohkem kui ithte kavan-
datud muudatust, tingimusel et liikmesriik, kes hindab taot-
lust vastavalt artikli 7 1dikele 4 voi artikli 8 1dikele 4, voi
liidu loa muutmise korral kemikaaliamet kinnitab, et nende
muudatuste kisitlemine sama menetluse raames on tegelikult
teostatav.

Esimese 16igu punktides ¢ ja d osutatud tihekordsed taotlused
tehakse vastavalt artiklitele 7 voi 12, kui vdhemalt iiks kavan-
datud muudatustest on toote vihem tihtis muudatus ja iikski
kavandatud muudatustest ei ole toote oluline muudatus, ning
vastavalt artiklile 8 voi 13, kui vdhemalt iiks kavandatud
muudatustest on toote oluline muudatus.

Artikkel 5
Nouded teabele

Vastavalt maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 50 16ikele 2 esitatud
taotlus sisaldab jargmist.

1) Asjakohane tiidetud taotluse vorm, mille saab biotsiidiregist-
rist ja mis sisaldab jargmist teavet:

a) selliste lubade loetelu, mida kavandatud muudatused
mojutavad;

b) selliste litkmesriikide nimekiri, kus toode on lubatud ja
kus taotletakse muudatusi (edaspidi ,asjaomased liikmes-

riigid”);

¢) riikliku loa saanud toodete puhul lilkmesriik, kes hindas
biotsiidi esmast loataotlust, voi juhul, kui muudatusi ei
taotleta selles liikmesriigis, taotleja valitud litkmesriik
koos kirjaliku kinnitusega selle kohta, et kdnealune liik-
mesriik on ndus olema referentliikmesriik (edaspidi ,refe-
rentlifkmesriik”);

d) liidu loa saanud toodete oluliste muudatuste korral liik-
mesriik, kes hindas biotsiidi esmast loataotlust, voi juhul,
kui muudatusi ei taotleta selles liikmesriigis, taotleja
valitud liikmesriik koos kirjaliku kinnitusega selle kohta,
et konealune liikmesriik ndustub muutmistaotlust
hindama;

e) vajaduse korral esialgne muudetud kokkuvéte biotsiidi
omadustest

1) koigi asjaomaste liikkmesriikide ametlikus keeles (amet-
likes keeltes), kui tegemist on riikliku loa saanud
toodetega, voi

2) iihes Euroopa Liidu ametlikus keeles, kui tegemist on
liidu loa saanud toodetega; oluliste muudatuste korral
peab see olema keel, mille kiidab heaks punktis ¢
osutatud litkmesriik taotluse esitamise ajal.

2) Koigi taotletavate muudatuste kirjeldus.

3) Kui muudatus toob kaasa sama loa tingimuste muud
muudatused voi tuleneb nendest, siis nimetatud muudatuste
vahelise seose kirjeldus.
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4) Koik asjakohased tdendavad dokumendid selle kohta, et
kavandatud muudatused ei mdjuta negatiivselt varem tehtud
otsuseid madruse (EL) nr 528/2012 artiklites 19 voi 25
sdtestatud tingimustele vastavuse kohta.

5) Vajaduse korral kemikaaliameti arvamus, mis on esitatud
kooskdlas kiesoleva mairuse artikliga 3.

I PEATUKK

LIIKMESRIIKIDE LOA SAANUD TOODETE MUUDATUSED
Artikkel 6

Toodete halduslikest muudatustest teatamise menetlus

1. Loaomanik vdi tema esindaja esitab korraga koikidele
asjaomastele liikkmesriikidele artikli 5 kohase teate ning maksab
koigis konealustes liikmesriikides kooskdlas mairuse (EL) nr
528/2012 artikli 80 loikega 2 ndutava tasu.

2. Ilma et see piiraks teise 16igu kohaldamist, esitatakse teade
12 kuu jooksul pdrast muudatuse rakendamist.

Kéesoleva médruse lisa 1. jaotise punktis 1 osutatud muudatuste
korral esitatakse teade enne muudatuse rakendamist.

3. Juhul kui iiks asjaomastest liikmesriikidest ei ole muudatu-
sega ndus voi kui asjakohane tasu on maksmata, teavitab kone-
alune liikmesriik loaomanikku v6i tema esindajat ja teisi
asjaomaseid liikmesriike 30 pieva jooksul pdrast teate saamist
muudatuse tagasilitkkamisest ja tagasiliikkamise pohjustest.

Kui asjaomane litkmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pérast teate
saamist vastuseisu viljendanud, tihendab see, et see likkmesriik
on muudatusega ndus.

4. Koik asjaomased liikmesriigid, kes ei ole muudatust
vastavalt 1dikele 3 tagasi likanud, teevad biotsiidi loas vajalikud
muudatused, ldhtudes kokkulepitud muudatusest.

Artikkel 7
Menetlus toodete vihem tihtsate muudatuste korral

1. Loaomanik vdi tema esindaja esitab korraga koikidele
asjaomastele litkmesriikidele artikli 5 kohase taotluse.

2. Iga asjaomane liikkmesriik teavitab taotlejat vastavalt
maédruse (EL) nr 528/2012 artikli 80 15ikele 2 makstavast tasust.
Kui taotleja ei ole maksnud tasu 30 pdeva jooksul, likkab
asjaomane liikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest taot-
lejat ja teisi asjaomaseid liikmesriike. Asjaomane liikmesriik
kiidab taotluse tasu laekumise korral heaks ja teavitab sellest
taotlejat, mérkides dra heakskiitmise kuupieva.

3. Kui taotlus vastab artiklis 5 sitestatud nduetele, kinnitab
referentliikmesriik taotluse 30 pdeva jooksul parast selle heaks-
kiitmist ning teavitab sellest taotlejat ja asjaomaseid litkmesriike.

Esimeses 16igus osutatud taotluse kinnitamise kdigus ei hinda
referentliikmesriik andmete vdi esitatud pohjenduste kvaliteeti
ega nduetele vastavust.

Kui referentliikmesriik leiab, et taotlus on puudulik, teavitab ta
taotlejat sellest, millist tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse
puuduste korvaldamiseks, ning kehtestab konealuse teabe esita-
miseks mdistliku tdhtaja. Nimetatud tihtaeg ei ole tavaliselt
pikem kui 45 pieva.

Kui saadud teave on piisav, vastamaks artiklis 5 satestatud ndue-
tele, kinnitab referentliikmesriik taotluse 30 pdeva jooksul parast
konealuse tdiendava teabe kittesaamist.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tdhtaja jooksul,
likkab referentliikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest
taotlejat ja asjaomaseid lilkmesriike.

4. Referentliikmesriik hindab taotlust 90 péeva jooksul pérast
selle kinnitamist, koostab hindamisaruande ning saadab hinda-
misaruande ja vajaduse korral biotsiidi omaduste muudetud
kokkuvotte asjaomastele likkmesriikidele ja taotlejale.

5. Kui selgub, et hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub
referentliikmesriik taotlejal esitada kdnealune teave kindlaksmaa-
ratud aja jooksul. Loikes 4 osutatud periood peatatakse alates
teabendude drasaatmise kuupdevast kuni teabe saamise kuupde-
vani. Taotlejale antud tdhtaeg ei ole kokku pikem kui 45 pieva,
vilja arvatud juhul, kui see on pdhjendatav taotletavate andmete
laadi voi erandlike asjaoludega.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tihtaja jooksul,
likkab referentliikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest
taotlejat ja asjaomaseid litkmesriike.

6.  Kui asjaomased liikmesriigid ei véljenda 45 pieva jooksul
pdrast hindamisaruande ning vajaduse korral biotsiidide
omaduste muudetud kokkuvdtte kittesaamist vastuseisu koos-
kolas artikliga 10, tihendab see, et need liikmesriigid on hinda-
misaruande tulemuste ja vajaduse korral biotsiidide omaduste
muudetud kokkuvdttega nous.

7. 30 pieva jooksul pidrast ndusoleku saavutamist teavitab
referentliikmesriik taotlejat ndusolekust ning teeb selle kattesaa-
davaks mddruse (EL) nr 528/2012 artiklis 71 osutatud biotsii-
diregistris. Referentliikmesriik ja kdik asjaomased litkmesriigid
teevad biotsiidi loas vajalikud muudatused, lihtudes kokkule-
pitud muudatusest.
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Artikkel 8
Menetlus toodete oluliste muudatuste korral

1. Loaomanik voi tema esindaja esitab korraga koikidele
asjaomastele litkmesriikidele artikli 5 kohase taotluse.

2. Iga asjaomane lifkmesriik teavitab taotlejat vastavalt
maddruse (EL) nr 528/2012 artikli 80 1dikele 2 makstavast tasust.
Kui taotleja ei ole maksnud tasu 30 pieva jooksul, liikkab
asjaomane liikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest taot-
lejat ja teisi asjaomaseid liikmesriike. Asjaomane litkmesriik
kiidab taotluse tasu lackumise korral heaks ja teavitab sellest
taotlejat, méarkides dra heakskiitmise kuupéeva.

3. Kui taotlus vastab artiklis 5 sdtestatud nduetele, kinnitab
referentliikmesriik selle 30 pideva jooksul parast selle heakskiit-
mist ning teavitab sellest taotlejat ja asjaomaseid liikmesriike.

Esimeses 16igus osutatud taotluse kinnitamise kdigus ei hinda
referentliikmesriik andmete vdi esitatud pohjenduste kvaliteeti
ega nduetele vastavust.

Kui referentliikmesriik leiab, et taotlus on puudulik, teavitab ta
taotlejat sellest, millist tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse
kinnitamiseks, ning kehtestab konealuse teabe esitamiseks
moistliku tihtaja. Nimetatud tdhtaeg ei ole tavaliselt pikem kui
90 pdeva.

Referentliikmesriik kinnitab taotluse 30 pdeva jooksul pirast
konealuse tdiendava teabe kidttesaamist, kui ta on teinud kind-
laks, et saadud teave on piisav, vastamaks artiklis 5 sitestatud
nouetele.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tihtaja jooksul,
likkab referentliikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest
taotlejat ja asjaomaseid litkmesriike.

4.  Referentliikmesriik hindab taotlust 180 pdeva jooksul
pdrast selle kinnitamist, koostab hindamisaruande ning saadab
hindamisaruande ja vajaduse korral biotsiidi omaduste
muudetud kokkuvdtte asjaomastele litkmesriikidele ja taotlejale.

5. Kui selgub, et hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub
referentliikmesriik taotlejal esitada kdnealune teave kindlaksmaa-
ratud aja jooksul. Loikes 4 osutatud periood peatatakse alates
teabendude drasaatmise kuupdevast kuni teabe saamise kuupde-
vani. Taotlejale antud tdhtaeg ei ole kokku pikem kui 90 pieva,
vilja arvatud juhul, kui see on pdhjendatav taotletavate andmete
laadi voi erandlike asjaoludega.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tihtaja jooksul,
likkab referentlikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest
taotlejat ja asjaomaseid lilkmesriike.

6.  Kui asjaomased litkmesriigid ei viljenda 90 pdeva jooksul
pdrast hindamisaruande ning vajaduse korral biotsiidide
omaduste muudetud kokkuvdtte kittesaamist vastuseisu koos-

kolas artikliga 10, tihendab see, et need liikmesriigid on hinda-
misaruande tulemuste ja vajaduse korral biotsiidide omaduste
muudetud kokkuvdttega ndus.

7. 30 pieva jooksul pirast kokkuleppe saavutamist teavitab
referentliikmesriik taotlejat ndusolekust ning referentliikmesriik
ja koik asjaomased liikmesriigid teevad biotsiidi loas vajalikud
muudatused, ldhtudes kokkulepitud muudatusest.

Artikkel 9

Miiruse (EL) nr 528/2012 artikli 26 kohaselt loa saanud
biotsiidid

1.  Pdrast loa saamist vastavalt méddruse (EL) nr 528/2012

artiklile 26 teavitab loaomanik voi tema esindaja iga litkmesriiki,

mille territooriumil biotsiid on kittesaadav, teadetest voi taotlus-

test, mille ta on esitanud referentliikmesriigile kooskdolas kdes-

oleva mddruse artiklitega 6, 7 ja 8.

2. Kui referentliikmesriik on biotsiidi omaduste muudetud
kokkuvottega nous, esitab loaomanik v6i tema esindaja
muudetud kokkuvdtte igale lilkmesriigile, mille territooriumil
biotsiid on kittesaadav, selle riigi ametlikus keeles (ametlikes
keeltes).

Artikkel 9a

Menetlus teistelt liikkmesriikidelt juba ndusoleku saanud
muudatuste korral

1. Kui halduslik muudatus on tihelt voi mitmelt litkmesriigilt
juba ndusoleku saanud ning loaomanik taotleb sama haldus-
likku muudatust veel mones asjaomases litkmesriigis, edastab
loaomanik voi tema esindaja sellele litkmesriigile artikli 6
1dike 1 kohase teate.

2. Kui vihem tihtis voi oluline muudatus on {ithelt voi
mitmelt litkmesriigilt juba ndusoleku saanud ning loaomanik
taotleb sedasama vahem tdhtsat voi olulist muudatust veel
mones asjaomases liikmesriigis, esitab loaomanik voi tema esin-
daja sellele litkmesriigile artikli 5 kohase taotluse.

3. Asjaomane liikmesriik teavitab taotlejat vastavalt madruse
(EL) nr 528/2012 artikli 80 loikele 2 makstavast tasust. Kui
taotleja ei ole maksnud tasu 30 pideva jooksul, likkab
asjaomane liikmesriik taotluse tagasi ning teavitab sellest taot-
lejat ja teisi asjaomaseid liikmesriike. Asjaomane liikmesriik
kiidab taotluse tasu lackumise korral heaks ja teavitab sellest
taotlejat, mérkides dra heakskiitmise kuupaeva.

4. Kui asjaomane lilkmesriik ei véljenda 45 pieva jooksul
(vihem tdhtsa muudatuse korral) vdi 90 pdeva jooksul (olulise
muudatuse korral) pédrast heakskiitmise kuupideva vastuseisu
koosk®olas artikliga 10, tahendab see, et see lilkmesriik on hinda-
misaruande tulemuste ja vajaduse korral biotsiidide omaduste
muudetud kokkuvdttega ndus.
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5. Asjaomane lilkmesriik teavitab taotlejat 1dikes 4 osutatud
ndusolekust 30 pieva jooksul parast ndusoleku andmist ja teeb
biotsiidi loas vajalikud muudatused, ldhtudes kokkulepitud
muudatusest.

Artikkel 10

Koordineerimisriihm, vahekohtumenetlus ja vastastikuse
tunnustamise suhtes kehtivad erandid

1.  Mdadruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 kohaselt voib
asjaomane litkmesriik teha ettepaneku loa andmisest keeldumi-
seks vdi loa tingimuste kohandamiseks.

2. Kui asjaomased liikmesriigid ei joua muudes kui 16ikes 1
osutatud kiisimustes kokkuleppele hindamisaruande tulemuste
vOi vajaduse korral biotsiidi omaduste muudetud kokkuvdtte
osas vastavalt artikli 7 loikele 6 voi artikli 8 ldikele 6 voi kui
asjaomane lilkmesriik véljendab kooskolas artikli 6 16ikega 3
vastuseisu, edastab referentliikmesriik kiisimuse mdiruse (EL)
nr 528/2012 artiklis 35 osutatud koordineerimisrithmale.

Kui asjaomane liikmesriik on referentliikmesriigiga lahkarvamu-
sel, esitab ta koigile asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale
oma seisukoha kohta iiksikasjalikud pdhjendused.

3. Loikes 2 osutatud lahkarvamuste korral kohaldatakse
madruse (EL) nr 528/2012 artikleid 35 ja 36.

Il PEATUKK
KOMISJONI LOA SAANUD TOODETE MUUDATUSED
Artikkel 11
Toodete halduslikest muudatustest teatamise menetlus

1. Loaomanik v0i tema esindaja esitab kemikaaliametile
artikli 5 kohase teate ja maksab mdaruse (EL) nr 528/2012
artikli 80 1dike 1 punktis a osutatud tasu.

2. Ilma et see piiraks teise 16igu kohaldamist, esitatakse teade
12 kuu jooksul parast muudatuse rakendamist.

Kiesoleva mairuse lisa 1. jaotise punktis 1 osutatud muudatuste
korral esitatakse teade enne muudatuse rakendamist.

3. Kemikaaliamet koostab 30 pdeva jooksul pidrast teate
saamist ja tingimusel, et asjakohane tasu on makstud, kavan-
datud muudatuse kohta arvamuse ja esitab selle komisjonile.

4. Kui asjakohane tasu ei ole 30 pieva jooksul pirast teate
saamist makstud, likkab kemikaaliamet taotluse tagasi ja
teavitab sellest taotlejat.

Kemikaaliameti otsuste kohta vdib kiesoleva 1oike alusel esitada
maédruse (EL) nr 528/2012 artikli 77 kohase kaebuse.

5. Kemikaaliamet teatab taotlejale oma arvamuse ja palub tal
vajaduse korral esitada biotsiidi omaduste esialgse muudetud
kokkuvotte koikides liidu ametlikes keeltes.

6. Kemikaaliamet edastab komisjonile 30 pdeva jooksul
pdrast talle oma arvamuse esitamist vajaduse korral koigis
liidu ametlikes keeltes biotsiidi omaduste muudetud kokkuvdtte,
nagu on osutatud maaruse (EL) nr 528/2012 artikli 22 Idikes 2.

Artikkel 12
Menetlus toodete vihem tihtsate muudatuste korral

1. Loaomanik vOi tema esindaja esitab kemikaaliametile
artikli 5 kohase taotluse.

2. Kemikaaliamet teavitab taotlejat madruse (EL) nr
5282012 artikli 80 16ike 1 punkti a kohaselt makstavast tasust
ning litkkab taotluse tagasi, kui taotleja ei ole maksnud tasu 30
pdeva jooksul. Ta teavitab sellest taotlejat.

Tasu kittesaamisel votab kemikaaliamet taotluse vastu ja
teavitab sellest taotlejat.

Kemikaaliameti otsuste kohta voib kiesoleva 16ike alusel esitada
médruse (EL) nr 528/2012 artikli 77 kohase kaebuse.

3. Kui taotlus vastab artiklis 5 sitestatud nduetele, kinnitab
kemikaaliamet taotluse 30 pdeva jooksul parast selle vastuvdt-
mise kuupdeva.

Esimeses 10igus osutatud taotluse kinnitamise kdigus ei hinda
kemikaaliamet esitatud andmete vdi pdhjenduste kvaliteeti ega
nduetele vastavust.

Kui kemikaaliamet leiab, et taotlus on puudulik, teavitab ta
taotlejat sellest, millist tdiendavat teavet on vaja esitada taotluse
puuduste korvaldamiseks, ning kehtestab kdnealuse teabe esita-
miseks moistliku tdhtaja. Nimetatud tdhtaeg ei ole tavaliselt
pikem kui 45 pieva.

Kemikaaliamet kinnitab taotluse 30 pideva jooksul pidrast kdne-
aluse tiiendava teabe kittesaamist, kui ta on teinud kindlaks, et
saadud teave on piisav, vastamaks artiklis 5 satestatud nduetele.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tihtaja jooksul,
likkab kemikaaliamet taotluse tagasi ning teavitab sellest taot-
lejat. Sel juhul makstakse osa 16ike 2 kohaselt makstud tasust
tagasi.

Kemikaaliameti otsuste kohta vdib kiesoleva 1dike alusel esitada
médruse (EL) nr 528/2012 artikli 77 kohase kaebuse.

4. Kemikaaliamet koostab 90 pideva jooksul pirast taotluse
nduetekohaseks tunnistamist kavandatud muudatuse kohta arva-
muse ja esitab selle komisjonile. Pooldava arvamuse korral
margib kemikaaliamet &dra, kas kavandatud muudatus eeldab
loa muutmist.

Kemikaaliamet teatab taotlejale oma arvamuse, teeb selle kitte-
saadavaks mddruse (EL) nr 528/2012 artiklis 71 osutatud
biotsiidiregistris ja palub taotlejal vajaduse korral esitada
biotsiidi omaduste esialgse muudetud kokkuvotte kdigis liidu
ametlikes keeltes.
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5. Kui selgub, et hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub
kemikaaliamet taotlejal esitada konealune teave kindlaksmaa-
ratud aja jooksul. Loikes 4 osutatud periood peatatakse alates
teabendude drasaatmise kuupdevast kuni teabe saamise kuupde-
vani. Taotlejale antud tdhtaeg ei ole kokku pikem kui 45 pieva,
vilja arvatud juhul, kui see on pohjendatav taotletavate andmete
laadi voi erandlike asjaoludega.

6. Kemikaaliamet edastab komisjonile 30 pieva jooksul
pdrast talle oma arvamuse esitamist vajaduse korral koigis
liidu ametlikes keeltes biotsiidi omaduste muudetud kokkuvotte,
nagu on osutatud mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 22 Ioikes 2.

Artikkel 13
Menetlus toodete oluliste muudatuste korral

1. Loaomanik v0i tema esindaja esitab kemikaaliametile
artikli 5 kohase taotluse.

2. Kemikaaliamet teavitab taotlejat madruse (EL) nr
528/2012 artikli 80 15ike 1 punkti a kohaselt makstavast tasust
ning liikkab taotluse tagasi, kui taotleja ei ole maksnud tasu 30
pdeva jooksul. Ta teavitab sellest taotlejat ning artikli 5 16ike 1
punktis d osutatud liikmesriigi padevat asutust (edaspidi ,taot-
lust hindav padev asutus”).

Tasu kittesaamisel votab kemikaaliamet taotluse vastu ning
teavitab sellest taotlejat ja taotlust hindavat pidevat asutust.

Kemikaaliameti otsuste kohta vdib kiesoleva 1dike alusel esitada
maédruse (EL) nr 528/2012 artikli 77 kohase kaebuse.

3. Kui taotlus vastab artiklis 5 sdtestatud nduetele, kinnitab
taotlust hindav padev asutus taotluse 30 pieva jooksul parast
seda, kui kemikaaliamet on selle vastu votnud.

Esimeses 16igus osutatud taotluse kinnitamise kdigus ei hinda
taotlust hindav pddev asutus andmete voi esitatud pdhjenduste
kvaliteeti ega nduetele vastavust.

Taotlust hindav padev asutus teavitab taotlejat mairuse (EL) nr
528/2012 artikli 80 loike 2 kohaselt makstavast tasust 15
pdeva jooksul parast seda, kui kemikaaliamet on taotluse vastu
votnud, ning likkab taotluse tagasi, kui taotleja ei ole tasu
maksnud 30 pdeva jooksul.

4. Kui taotlust hindav pidev asutus leiab, et taotlus on
puudulik, teavitab ta taotlejat sellest, millist tdiendavat teavet
on vaja esitada taotluse puuduste korvaldamiseks, ning
kehtestab konealuse teabe esitamiseks mdistliku tdhtaja. Nime-
tatud tihtaeg ei ole tavaliselt pikem kui 90 pieva.

Taotlust hindav padev asutus kinnitab taotluse 30 pdeva jooksul
pdrast tdiendava teabe saamist, kui ta on teinud kindlaks, et
esitatud tdiendav teave on piisav, vastamaks artiklis 5 sdtestatud
nduetele.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tdhtaja jooksul,
lilkkab taotlust hindav padev asutus taotluse tagasi ning teavitab
sellest taotlejat ja kemikaaliametit. Sel juhul makstakse osa 15ike
2 kohaselt makstud tasust tagasi.

5. Taotlust hindav pddev asutus hindab taotlust 180 pdeva
jooksul pdrast taotluse kinnitamist ning saadab kemikaaliametile
hindamisaruande ja hindamistulemused, sealhulgas vajaduse
korral toote omaduste esialgse muudetud kokkuvdtte.

Enne hindamistulemuste esitamist kemikaaliametile annab taot-
lust hindav padev asutus taotlejale vdimaluse esitada hindamis-
tulemuste kohta 30 pieva jooksul kirjalikke markusi. Taotlust
hindav padev asutus vdtab hindamistulemuste 16plikul vormis-
tamisel konealuseid miérkusi vajalikul mairal arvesse.

6.  Kui selgub, et hindamiseks on vaja tdiendavat teavet, palub
taotlust hindav pddev asutus taotlejal esitada konealuse teabe
kindlaksmadratud aja jooksul ning teavitab sellest kemikaaliame-
tit. Loikes 5 osutatud periood peatatakse alates teabendude
drasaatmise kuupdevast kuni teabe saamise kuupéevani. Taotle-
jale antud tdhtaeg ei ole kokku pikem kui 90 pdeva, vilja
arvatud juhul, kui see on pdhjendatav taotletavate andmete
laadi vdi erandlike asjaoludega.

7. 90 pieva jooksul pirast hindamistulemuste kittesaamist
koostab kemikaaliamet arvamuse kavandatud muudatuse kohta
ja esitab selle komisjonile. Pooldava arvamuse korral margib
kemikaaliamet ira, kas kavandatud muudatus eeldab loa muut-
mist.

Kemikaaliamet teatab taotlejale oma arvamuse ja palub tal vaja-
duse korral esitada biotsiidi omaduste esialgse muudetud kokku-
votte koigis liidu ametlikes keeltes.

8.  Kemikaaliamet edastab komisjonile 30 péeva jooksul
parast talle oma arvamuse esitamist vajaduse korral koigis
liidu ametlikes keeltes biotsiidi omaduste esialgse muudetud
kokkuvotte, nagu on osutatud mairuse (EL) nr 528/2012 artikli
22 loikes 2.

IV PEATUKK
MUUDATUSTE RAKENDAMINE
Artikkel 14
Toodete halduslikud muudatused

1. Lisa 1. jaotise punktis 2 nimetatud halduslikke muudatusi
voib rakendada igal ajal enne artiklites 6 ja 11 sitestatud menet-
luse 1dpetamist.
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Lisa 1. jaotise punktis 1 osutatud halduslikke muudatusi voib
rakendada kdige varem kuupdeval, mil litkmesriik vdi liidu loa
saanud toote muudatuste korral komisjon on muudatusega
sonaselgelt ndustunud, voi 45 pdeva pdrast vastavalt artiklitele
6 ja 11 esitatud teate saamist, olenevalt sellest, kumb kuupdev
on varasem.

2. Kui iiks loikes 1 osutatud muudatustest liikatakse tagasi,
1dpetab loaomanik asjaomase muudatuse taotlemise 30 pieva
jooksul pirast seda, kui asjaomaste liikmesriikide otsusest voi
liidu loa saanud toote muudatuste korral komisjoni otsusest on
teatatud.

Artikkel 15
Vihem tihtsad muudatused

1. Kemikaaliameti pooldava arvamuse korral voib liidu loa
saanud toote vdhem tdhtsaid muudatusi rakendada igal ajal
pdrast seda, kui kemikaaliameti arvamus on tehtud biotsiidire-
gistris kattesaadavaks vastavalt artikli 12 15ikele 4.

2. Kui komisjon likkab toote kavandatud vihem tdhtsa
muudatuse kooskdlas madruse (EL) nr 528/2012 artikli 50
1dikega 2 tagasi, 1dpetab loaomanik kavandatud muudatuse taot-
lemise 30 pieva jooksul pdrast seda, kui komisjoni otsusest on
teatatud.

3. Liikmesriigi loa saanud toote vihem tdhtsaid muudatusi
voib rakendada igal ajal pdrast seda, kui referentlikmesriik on
teinud ndusoleku biotsiidiregistris kattesaadavaks vastavalt artikli
7 loikele 7.

Artikkel 16
Olulised muudatused

Olulisi muudatusi voib rakendada tiksnes parast seda, kui
asjaomased liikmesriigid voi liidu loa saanud toote muudatuste
korral komisjon on muudatusega ndustunud ning vajaduse
korral muutnud otsust loa andmise kohta mdiiruse (EL) nr
5282012 artikli 50 16ikes 2 osutatud otsusega.

V PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 17
Muudatuste rakendamise pidev jirelevalve

Kui moni liikmesriik seda taotleb, annavad kemikaaliamet voi
komisjon ning turule lastud biotsiidide jarelevalve eesmargil ka
loaomanik taotluse esitanud asutusele viivitamata mis tahes
teavet, mis on seotud asjaomase muudatuse rakendamisega.

Artikkel 18
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. septembrist 2013.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 18. aprill 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

TOODETE MUUDATUSTE LIIGITUS

1. JAOTIS
Toodete halduslikud muudatused

Toote halduslik muudatus on selline muudatus, millest tulenevalt tehakse kehtivas loas eeldatavalt iiksnes halduslikke
muudatusi madruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 16ike 1 alapunkti aa tdhenduses.

PUNKT 1
Toodete halduslikud muudatused, millest tuleb enne rakendamist teatada

Toote halduslik muudatus, millest tuleb enne rakendamist teatada, on selline halduslik muudatus, millest teada saamine on
oluline kontrolli ja jéustamise eesmrgil. Sellised muudatused holmavad jargmises tabelis loetletud muudatusi, eeldusel et
tdidetud on seal esitatud tingimused.

Biotsiidi nimetus

1. Muudatused biotsiidi nimetuses, kui puudub muude biotsiidide nimetustega segiajamise oht

2. Biotsiidi nimetuse lisamine, kui puudub muude biotsiidide nimetustega segiajamise oht

Loaomanik

3. Loa iileandmine Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP) asutatud uuele omanikule

4, Muudatused loaomaniku nimes v3i aadressis, kui loaomanik asub endiselt Euroopa Majanduspiirkonnas

Toimeaine(te) tootja(d)

5. Toimeaine tootja lisamine v6i muudatus tootja nimes, tootmiskohas voi -protsessis, kui kemikaaliamet
on vastavalt madruse (EL) nr 528/2012 artiklile 54 kehtestanud kahelt tootjalt ning kahest tootmis-
kohast ja -protsessist parineva aine tehnilise samavairsuse ning tootja voi importija on kantud nimekirja
kooskolas méidruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 16ikega 2

Biotsiidipere

6. Biotsiidipere loa andmine mitmele loa saanud tootele, mis vastavad direktiiviga 98/8/EU kehtestatud
raammaddratlusele, samadel tingimustel

PUNKT 2
Toodete halduslikud muudatused, millest voib teatada pirast rakendamist

Toote halduslik muudatus, millest voib teatada pérast rakendamist, on selline halduslik muudatus, millest teada saamine ei
ole kontrolli ja joustamise seisukohalt oluline. Sellised muudatused holmavad jirgmises tabelis loetletud muudatusi,
eeldusel et tdidetud on seal esitatud tingimused.

Loaomanik

1. Muudatused loaomaniku halduslikes andmetes, mis ei ole nimi ega aadress

Biotsiidi tootja(d)

2. Muudatused biotsiiditootja nimes, halduslikes andmetes voi tootmiskohas, kui biotsiidi koostis ega
tootmisprotsess ei muutu
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Biotsiidi tootmiskoha v&i tootja kustutamine

4.

Biotsiidi tootja lisamine, kui biotsiidi koostis ega tootmisprotsess ei muutu

Toimeaine(te) tootja(d)

5. Muudatused toimeaine tootja nimes voi halduslikes andmetes, kui tootmiskoht ega -protsess ei muutu
ning tootja jaib edasi madruse (EL) nr 528/2012 artikli 95 15ike 2 kohasesse nimekirja

6. Toimeaine tootja vdi tootmiskoha kustutamine

Kasutamistingimused

7. Tapsemad kasutusjuhiseid, kui muudetakse ainult juhiste sonastust, mitte aga sisu

8. Konkreetse ndude, niiteks teatavat sihtorganismi voi kasutust puudutava ndude viljajatmine

9. Kasutajarithma viljajitmine

10. Sellise mddte- vdi manustamisvahendi lisamine, asendamine vdi muutmine, mis ei ole riskihindamise

jaoks oluline ja mida ei késitata riskivihendamismeetmena

Klassifikatsioon ja mirgistus

11.

Muudatused klassifikatsioonis ja margistuses, kui muudatus piirdub sellega, mis on vajalik Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EU) nr 1272/2008 (') uute kohaldatavate nduete tditmiseks

() ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1.

2. JAOTIS

Toodete vihem tihtsad muudatused

Toote vihem tidhtis muudatus on selline muudatus, millest tulenevalt tehakse kehtivas loas eeldatavalt vihem tihtsaid
muudatusi médruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 Idike 1 alapunkti ab tihenduses, kuna toote muudatus ei mdjuta
eeldatavasti otsust nimetatud méiruse artiklites 19 voi 25 sitestatud tingimuste tditmise kohta. Sellised muudatused
holmavad jargmises tabelis loetletud muudatusi, eeldusel et tdidetud on seal esitatud tingimused.

Koostis
1. Tootesse tahtlikult lisatud mittetoimeaine koguse suurendamine vdi vihendamine, sellise mittetoimeaine
lisamine, kustutamine vdi asendamine, kui:
— mittetoimeaine, mis on lisatud voi mille kogust on suurendatud, ei ole probleemne aine;
— mittetoimeaine kustutamine voi selle koguse suurendamine ei too kaasa toimeaine voi probleemse
aine koguse suurendamist;
— toote fiiiisikalis-keemilised omadused ega siilivusaeg eeldatavalt ei muuty;
— toote ohtlikkus ega tdhusus ecldatavalt ei muuty;
— eeldatavasti ei ole vaja teha uut kvantitatiivset riskihindamist.
2. Sellisesse biotsiidiperre, mis ei ole luba saanud, tahtlikult lisatud mittetoimeaine koguse suurendamine
voi vihendamine, sellise mittetoimeaine lisamine, kustutamine vdi asendamine, kui:
— mittetoimeaine, mis on lisatud voi mille kogust on suurendatud, ei ole probleemne aine;
— mittetoimeaine kustutamine voi selle koguse suurendamine ei too kaasa toimeaine voi probleemse
aine koguse suurendamist;
— biotsiidiperre kuuluvate toodete fiiiisikalis-keemilised omadused ega siilivusaeg ei muuty;
— toote ohtlikkus ega tShusus eeldatavalt ei muutuy;
— eeldatavasti ei ole vaja teha uut kvantitatiivset riskihindamist.
Kasutamistingimused
3. Kasutusjuhiste muudatused, kui muudatusel ei ole negatiivset moju kokkupuuteomadustele
4. Sellise mddte- voi manustamisvahendi lisamine, asendamine voi muutmine, mis on riskihindamise jaoks
oluline ja mida kisitatakse riskivihendamismeetmena, kui
— uus vahend viljastab tipselt asjaomase biotsiidi puhul ndutava doosi kooskdlas heakskiidetud kasu-
tustingimustega;
— uus vahend on biotsiidile sobiv;
— muudatusel ei ole eeldatavasti negatiivset moju kokkupuuteomadustele.
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Siilivusaeg ja ladustamistingimused

5. Muudatused siilivusajas

6. Muudatused ladustamistingimustes

Pakendi suurus

7. Muudatused pakendi suuruses, kui:

— uus suurus on kooskolas doosi suuruse ja kasutusjuhistega, mis on heaks kiidetud biotsiidi omaduste
kokkuvottes;

— kasutajariihma ei muudeta;

— kohaldatakse samu riskivihendamismeetmeid.

3. JAOTIS
Toodete olulised muudatused

Toote oluline muudatus on selline muudatus, millest tulenevalt tehakse kehtivas loas eeldatavalt olulisi muudatusi méaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 3 Idike 1 alapunkti ac tihenduses, kuna muudatus mojutab eeldatavasti otsust nimetatud
mairuse artiklites 19 vdi 25 sdtestatud tingimuste tditmise kohta.
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