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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 354/2013
2013 m. balandzio 18 d.

dél pakeitimy, susijusiy su biocidiniais produktais, autorizuotais pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
tickimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 51 straipsnj,

kadangi:

(1)  siekiant uztikrinti, kad baty laikomasi vienodos tvarkos,
tikslinga priimti nuostatas dél informacijos, pateiktos
teikiant pirming biocidiniy produkty ir biocidiniy
produkty grupiy, autorizuoty arba registruoty pagal
1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j
rinkg (%) ir Reglamentg (ES) Nr. 528/2012, autorizacijos
ar registracijos paraiskg, pakeitimy;

2)  sitlomi su biocidiniais produktais susije pakeitimai turéty
bati skirstomi j skirtingas kategorijas, atsizvelgiant  bati-
nybe dar karta jvertinti jy keliamag rizika Zmoniy ar
gyviny sveikatai arba aplinkai ir j biocidinio produkto
ar biocidiniy produkty grupés efektyvuma. Tikslinga
nustatyti kriterijus, kuriais remiantis su produktu susij¢
pakeitimai biity priskiriami prie kurios nors kategorijos,
nurodytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 50 straipsnio
3 dalyje;

(3) kad bty lengviau prognozuoti, Europos cheminiy
medziagy agentiira (toliau — Agentira), turéty teikti
nuomones dél pakeitimy klasifikavimo. Agentira taip
pat turéty parengti rekomendacijas dél i§samios informa-
cijos apie jvairias pakeitimy kategorijas. Tos rekomenda-
cijos turéty buti reguliariai atnaujinamos remiantis
mokslo ir technikos pazanga;

(4)  batina paaiskinti tvarka, pagal kurig Komisija priims
sprendima remdamasi Reglamento (ES) Nr. 528/2012
50 straipsnio 2 dalimi ir prireikus to reglamento 44
straipsnio 5 dalimi;

(5)  siekiant sumazinti bendra galimy paraisky skaiciy ir
sudaryti galimybes valstybéms naréms, Agentdrai ir
Komisijai sutelkti démesj | tuos pakeitimus, kurie i3
tiesy daro poveikj biocidiniy produkty savybéms, reikéty
jdiegti metiniy ataskaity teikimo sistemg, kuria naudo-
jantis blity praneSama apie tam tikrus administracinio
pobidzio pakeitimus. Neturéty bati reikalaujama, kad
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tokiems pakeitimams biity pritarta i§ anksto, ir apie juos
turéty bati praneSama per dvylika ménesiy po pakeitimo
atlikimo. Taciau metiniy ataskaity teikimo sistema netu-
réty bati naudojamasi pranesant apie administracinio
pobiidzio pakeitimus, apie kuriuos bitina nedelsiant
pranesti ir kuriuos bitina i§ anksto istirti, kad baty
galima nuolat kontroliuoti atitinkama biocidinj produkta;

(6)  norint atlikti pakeitimg kiekvienu atveju turéty biti
teikiama paraiska. Vis délto tam tikrais atvejais reikéty
leisti pakeitimus suskirstyti j grupes, kad baty lengviau
juos perzitréti ir bity galima sumazinti administracing
nastg;

(7)  reikéty priimti nuostatas dél Reglamentu (ES) Nr.
528/2012 jsteigtos koordinavimo grupés vaidmens —
stiprinti valstybiy nariy bendradarbiavimg ir ripintis,
kad bty iSspresti vertinant tam tikrus pakeitimus kile
nesutarimai;

(8)  Siuo reglamentu reikéty paaiskinti, kuriais atvejais autori-
zacijos liudijimo turétojui leidziama atlikti tam tikra
pakeitimg, nes toks paaiskinimas bitinas ekonominés
veiklos vykdytojams;

(9)  Siame reglamente numatytos priemoneés atitinka Bioci-
diniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos nuostatos dél informacijos,
pateiktos teikiant pirming biocidinio produkto ar biocidiniy
produkty grupés autorizacijos paraiska pagal Direktyva 98/8/EB
ir Reglamentg (ES) Nr. 528/2012, pakeitimy, kuriuos norima
atlikti pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 50 straipsnio 2
dalj (toliau — su produktais susije pakeitimai).

2 straipsnis
Su produktais susijusiy pakeitimy klasifikavimas

1. Su produktais susij¢ pakeitimai klasifikuojami remiantis
Sio reglamento priede nustatytais kriterijais. Tam tikros pakei-
timy kategorijos i§vardytos priede pateiktose lentelése.

2. Autorizacijos liudijimo turétojas gali paprasyti Agentiiros
pateikti nuomong dél pakeitimo, nenurodyto né vienoje $io
reglamento priedo lenteléje, klasifikavimo remiantis tame priede
nustatytais kriterijais.
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Nuomoné pateikiama per 45 dienas po to, kai gaunamas
praSymas ir sumokamas Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80
straipsnio 1 dalies a punkte nurodytas mokestis.

Agentiira paskelbia $ig nuomong i§ jos pasalinusi visa slapta
komercing informacijg.

3 straipsnis
Klasifikavimo rekomendacijos

1. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Komisija ir suin-
teresuotosiomis 3alimis, Agentiira parengia rekomendacijas dél
i§samios informacijos apie jvairias su produktais susijusiy pakei-
timy kategorijas.

2. Tos rekomendacijos reguliariai atnaujinamos atsizvelgiant |
nuomones, priimtas pagal 2 straipsnio 2 dalj, valstybiy nariy
pateikta informacija ir mokslo bei technikos pazanga.

4 straipsnis
Pakeitimy skirstymas j grupes

1. Kai norima atlikti kelis su produktais susijusius pakeiti-
mus, pateikiamas atskiras prane§imas apie kiekvieng pakeitima
arba pakeitimo paraiska.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, taikomos $ios taisyklés:

a) viename pranesime gali bati nurodomi keli siilomi administ-
racinio pobiidzio pakeitimai, turintys tokj patj poveikj skir-
tingiems produktams;

b) viename pranedime gali bati nurodomi keli siilomi su tuo
paciu produktu susij¢ administracinio pobtdzio pakeitimai;

¢) daugiau kaip vienas sitilomas su tuo paciu produktu susijes
pakeitimas vienoje paraiskoje gali biiti nurodomas tais atve-
jais, kai:

1) vienas i§ sitlomy tos grupés pakeitimy yra esminis su
produktu susijes pakeitimas, o visi kiti sitilomi tos grupés
pakeitimai yra tiesioginé to pakeitimo pasekmé;

2) vienas i§ siilomy tos grupés pakeitimy yra nedidelis su
produktu susijes pakeitimas, o visi kiti sitilomi tos grupés
pakeitimai yra tiesioginé to pakeitimo pasekmé;

3) visi tos grupés pakeitimai yra tiesioginé naujo produkte
esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ar neveik-
liosios (-iyjy) medziagos (-y) arba paties produkto klasi-
fikavimo pasekmé;

4) visi tos grupés pakeitimai yra tiesioginé konkrecios auto-
rizacijos salygos pasekmé;

d) vienoje paraiskoje gali bati nurodytas daugiau kaip vienas
silomas pakeitimas, jei paraiska pagal 7 straipsnio 4 dalj
arba 8 straipsnio 4 dalj vertinanti valstybé naré¢ arba, tuo

atveju, kai kei¢iama Sgjungos autorizacija, Agentiira patvir-
tina, kad praktiskai jmanoma Siems pakeitimams taikyti ta
pacig tvarka.

Kai bent vienas i§ sitilomy pakeitimy yra nedidelis su produktu
susijes pakeitimas ir né vienas sitilomas pakeitimas néra esminis,
pirmos pastraipos ¢ ir d punktuose nurodyta paraika teikiama
pagal 7 arba 12 straipsnius, o kai bent vienas i§ siilomy pakei-
timy yra esminis — pagal 8 arba 13 straipsnius.

5 straipsnis
Informacijos reikalavimai

Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 50 straipsnio 2 dalj
teikiama paraiska turi atitikti Siuos reikalavimus:

1. turi bati uZpildyta Biocidiniy produkty registre pateikta
paraiSkos forma, kurioje pateikiama $i informacija:

a) visy autorizacijy, su kuriomis susijes (-¢) sitilomas (i)
pakeitimas (-i), sarasas;

b) visy valstybiy nariy, kuriose produktas autorizuotas ir
kuriose norima atlikti pakeitimus (toliau — atitinkamos
valstybés narés), sarasas;

¢) nacionaliniu mastu autorizuoty produkty atveju nuro-
doma valstybé naré, jvertinusi pirming biocidinio
produkto autorizacijos paraiska, arba, jei toje valstybéje
nar¢je atlikti pakeitimy neketinama, pareiskéjo pasirinkta
valstybé naré; kartu pateikiamas rastiskas patvirtinimas,
kad ta valstybé naré sutinka biti referencine valstybe
nare (toliau — referenciné valstybé naré);

d) Sgjungos mastu autorizuoty produkty esminiy pakeitimy
atveju nurodoma valstybé naré, jvertinusi pirmine bioci-
dinio produkto autorizacijos paraiska, arba, jei toje vals-
tybéje naréje atlikti pakeitimy neketinama, pareiskéjo
pasirinkta valstybé naré; kartu pateikiamas rastiskas
patvirtinimas, kad ta valstybé naré sutinka jvertinti pakei-
timo paraiska;

e) jei aktualu — atnaujintos biocidinio produkto charakteris-
tiky santraukos projektas atitinkamai:

1) nacionaliniu mastu autorizuoty produkty atveju — visy
atitinkamy valstybiy nariy valstybine (-émis) kalba
(-omis);

2) Sgjungos mastu autorizuoty produkty atveju — viena i§
oficialiyjy Sajungos kalby, kuri, jei norima atlikti
esminiy pakeitimy, turi bati ta kalba, kuriai paraiskos
teikimo metu pritaria ¢ punkte nurodyta valstybé naré;

2. turi buti pateiktas visy norimy atlikti pakeitimy aprasas;

3. kai atlikus su produktu susijusj pakeitimg reikia atlikti kitus
tos pacios autorizacijos salygy pakeitimus arba kai sitilomas
pakeitimas yra kity autorizacijos salygy pakeitimy pasekmé,
— turi bti pateiktas ty pakeitimy sgsajos aprasas;
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4. turi bati pateikti visi atitinkami patvirtinamieji dokumentai,
kuriais jrodoma, kad sitilomas pakeitimas neturés neigiamo
poveikio ankstesnéms i§vadoms dél atitikties Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 19 arba 25 straipsnyje nustatytiems reika-
lavimams;

5. prireikus turi baiti pateikta Agentiros nuomoné pagal Sio
reglamento 3 straipsni.

II SKYRIUS

SU VALSTYBIU NARIY AUTORIZUOTAIS PRODUKTAIS
SUSIJE PAKEITIMAI

6 straipsnis

PraneSimo apie su produktais susijusius administracinio
pobiidZio pakeitimus tvarka

1. Autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas vienu
metu visoms atitinkamoms valstybéms naréms pateikia 5
straipsnio reikalavimus atitinkantj prane$img ir kiekvienoje is
ty valstybiy nariy sumoka pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
80 straipsnio 2 dalj reikalaujama mokestj.

2. NepaZeidziant antros pastraipos, praneSimas pateikiamas
per dvylika ménesiy po pakeitimo atlikimo.

Kai norima atlikti $io reglamento priedo 1 antrastinés dalies 1
skirsnyje nurodyta pakeitima, pranesimas pateikiamas pries atlie-
kant pakeitima.

3. Jei bent viena i§ atitinkamy valstybiy nariy nepritaria
pakeitimui arba jei nesumokétas atitinkamas mobkestis, ta vals-
tybé naré per 30 dieny po minéto prane§imo gavimo dienos
prane$a autorizacijos liudijimo turétojui arba jo atstovui ir
kitoms atitinkamoms valstybéms naréms, kad pakeitimas atmes-
tas, ir pateikia atmetimo prieZastis.

Jei per 30 dieny po pranesimo gavimo dienos atitinkama vals-
tybé naré neisreiskia nepritarimo, laikoma, kad ji tam pakeitimui
pritaria.

4. Kiekviena atitinkama valstybé naré, kuri neatmeté pakei-
timo pagal 3 dalj, prireikus i§ dalies pakeic¢ia biocidinio
produkto autorizacijg pagal sutartg pakeitima.

7 straipsnis

Nedideliy su produktais susijusiy pakeitimy atveju taikoma
tvarka

1. Autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas vienu
metu visoms atitinkamoms valstybéms naréms pateikia 5
straipsnio reikalavimus atitinkancig paraiska.

2. Kiekviena atitinkama valstybé naré informuoja pareiskéja
apie mokestj, mokéting pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80
straipsnio 2 dalj. Jei pareiskéjas nesumoka mokescio per 30
dieny, atitinkama valstybé naré paraiskg atmeta ir apie tai
pranesa pareiskéjui ir kitoms atitinkamoms valstybéms naréms.

Gavusi mokestj, atitinkama valstybé naré paraiska priima ir apie
tai informuoja pareiskéjg, nurodydama paraiskos priemimo datg.

3. Jei paraiska atitinka 5 straipsnyje nustatytus reikalavimus,
referenciné valstybé naré patvirtina paraiska per 30 dieny po jos
priémimo ir apie tai informuoja pareiskéja bei atitinkamas vals-
tybes nares.

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodytg paraiska referenciné
valstybé naré nevertina pateikty duomeny ar pagrindziamuyjy
teiginiy kokybés ar tinkamumo.

Jei referenciné valstybé naré mano, kad paraiska yra nei§sami, ji
informuoja pareiskéja, kokios papildomos informacijos reikia,
kad paraiska bty i$sami, ir nustato pagrista terming, iki kurio
turi biti pateikta tokia informacija. Paprastai tas terminas neturi
virsyti 45 dieny.

Per 30 dieny po papildomos informacijos gavimo dienos refe-
renciné valstybé naré patvirtina paraiska, jei pateiktos papil-
domos informacijos pakanka, jog bty laikomasi 5 dalyje nusta-
tyty reikalavimy.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia reikalaujamos
informacijos, referenciné valstybé naré atmeta paraiska ir apie
tai informuoja pareiskéja bei kitas atitinkamas valstybes nares.

4. Per 90 dieny po paraiskos patvirtinimo dienos referenciné
valstybé naré jvertina paraiskg ir parengia vertinimo ataskaitg,
kuria, jei aktualu, kartu su atnaujinta biocidinio produkto
charakteristiky santrauka ji i$siuncia atitinkamoms valstybéms
naréms ir pareiskéjui.

5. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, referenciné valstybé naré papraso pareiskéjo
pateikti tokig papildomg informacija per nustatytg laikotarpj. 4
dalyje nustatytas laikotarpis sustabdomas nuo tokio pragymo
pateikimo dienos iki informacijos gavimo dienos. Pareiskéjui
nustatytas laikotarpis negali bati ilgesnis nei 45 dienos, i§skyrus
tuos atvejus, kai tai pateisinama dél praSomy duomeny pobi-
dzio arba iSimtiniy aplinkybiy.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia reikalaujamos
informacijos, referenciné valstybé naré atmeta paraiska ir apie
tai informuoja pareiskéja bei kitas atitinkamas valstybes nares.

6. Jei per 45 dienas po vertinimo ataskaitos ir, jei aktualu,
atnaujintos  biocidinio produkto charakteristiky santraukos
gavimo dienos atitinkamos valstybés narés neisreiskia neprita-
rimo pagal 10 straipsnj, laikoma, kad tos valstybés narés pritaria
vertinimo ataskaitos i$vadoms ir, jei aktualu, atnaujintai bioci-
dinio produkto charakteristiky santraukai.

7. Gavusi pritarimg, referenciné valstybé naré per 30 dieny
pranesa apie ji pareiskéjui ir ji paskelbia Reglamento (ES) Nr.
528/2012 71 straipsnyje nurodytame Biocidiniy produkty
registre. Referenciné valstybé naré ir kiekviena atitinkama vals-
tybé naré¢ prireikus i§ dalies pakeicia biocidinio produkto auto-
rizacijas pagal sutartg pakeitima.
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8 straipsnis

Esminiy su produktais susijusiy pakeitimy atveju taikoma
tvarka

1. Autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas vienu
metu visoms atitinkamoms valstybéms naréms pateikia 5
straipsnio reikalavimus atitinkancig paraiska.

2. Kiekviena atitinkama valstybé naré informuoja pareiskéja
apie mokestj, mokéting pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80
straipsnio 2 dalj. Jei pareiskéjas nesumoka mokescio per 30
dieny, atitinkama valstybé naré paraiskg atmeta ir apie tai infor-
muoja pareiskéja ir kitas atitinkamas valstybes nares. Gavusi
mokesti, atitinkama valstybé naré paraiska priima ir apie tai
informuoja pareiskéja, nurodydama paraiskos priemimo datg.

3. Jei paraiska atitinka 5 straipsnyje nustatytus reikalavimus,
referenciné valstybé naré patvirtina paraiska per 30 dieny po jos
priémimo dienos ir apie tai informuoja pareiskéja bei atitin-
kamas valstybes nares.

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodytg paraiska referenciné
valstybé naré nevertina pateikty duomeny ar pagrindZiamuyjy
teiginiy kokybés ar tinkamumo.

Jei referenciné valstybé naré mano, kad paraiSka yra nei$sami, ji
informuoja pareiskéjg, kokios papildomos informacijos reikia
paraiSkai patvirtinti, ir nustato pagrista terming, iki kurio turi
bati pateikta tokia informacija. Paprastai tas terminas neturi
vir§yti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, referenciné valstybé naré per
30 dieny patvirtina paraiska, jei nusprendzia, kad pateiktos
papildomos informacijos pakanka, jog biity laikomasi 5 straips-
nyje nustatyty reikalavimy.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia reikalaujamos
informacijos, referenciné valstybé naré atmeta paraiskg ir apie
tai informuoja pareiskéja bei kitas atitinkamas valstybes nares.

4. Per 180 dieny po paraiskos patvirtinimo dienos referen-
ciné valstybé naré jvertina paraiska ir parengia vertinimo atas-
kaita, kurig, jei aktualu, kartu su atnaujinta biocidinio produkto
charakteristiky santrauka ji i$siuncia atitinkamoms valstybéms
naréms ir pareiskéjui.

5. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, referenciné wvalstybé naré papraso pareiskéjo
pateikti tokig papildomg informacija per nustatytg laikotarpj. 4
dalyje nustatytas laikotarpis sustabdomas nuo tokio prasymo
pateikimo dienos iki informacijos gavimo dienos. Pareiskéjui
suteiktas laikotarpis negali biti ilgesnis nei 90 dieny, i§skyrus
tuos atvejus, kai tai pateisinama dél praomy duomeny pobi-
dzio arba iSimtiniy aplinkybiy.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia reikalaujamos
informacijos, referenciné valstybé naré atmeta paraiska ir apie
tai informuoja pareiskéja bei kitas atitinkamas valstybes nares.

6. Jei per 90 dieny po vertinimo ataskaitos ir, jei aktualu,
atnaujintos  biocidinio produkto charakteristiky santraukos

gavimo dienos atitinkamos valstybés narés neisreiskia neprita-
rimo pagal 10 straipsnij, laikoma, kad tos valstybés narés pritaria
vertinimo ataskaitos i$vadoms ir, jei aktualu, atnaujintai bioci-
dinio produkto charakteristiky santraukai.

7. Gavusi pritarima, referenciné valstybé naré per 30 dieny
pranesa apie jj pareiskéjui ir ji bei kiekviena atitinkama valstybé
naré prireikus i§ dalies pakeicia biocidinio produkto autoriza-
cijas pagal sutartg pakeitima.

9 straipsnis

Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 26 straipsnj
autorizuoti biocidiniai produktai

1. Jei biocidinis produktas autorizuotas pagal Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 26 straipsni, autorizacijos liudijimo turétojas
arba jo atstovas kiekvienai valstybei narei, kurios teritorijoje
biocidinis produktas tiekiamas rinkai, pranesa apie referencinei
valstybei narei pagal Sio reglamento 6, 7 arba 8 straipsnj jo
pateiktus pranesimus arba paraiskas.

2. Jei referenciné valstybé naré pritaria atnaujintai biocidinio
produkto charakteristiky santraukai, autorizacijos liudijimo turé-
tojas arba jo atstovas kiekvienai valstybei narei, kurios teritori-
joje biocidinis produktas tiekiamas rinkai, pateikia ta atnaujintg
santraukg oficialigja (-losiomis) tos valstybés narés kalba (-omis).

9a straipsnis

Pakeitimy, kuriems jau pritaré kitos valstybés narés, atveju
taikoma tvarka

1. Tuo atveju, kai administracinio pobiidzio pakeitimui jau
pritaré viena arba kelios valstybés narés, o autorizacijos liudi-
jimo turétojas siekia atlikti ta patj administracinio pobtidzio
pakeitimg dar vienoje atitinkamoje valstybéje naréje, autoriza-
cijos liudijimo turétojas arba jo atstovas tai atitinkamai valstybei
narei pateikia pranes§img pagal 6 straipsnio 1 dalj.

2. Tuo atveju, kai nedideliam arba esminiam pakeitimui jau
pritaré viena arba kelios valstybés narés, o autorizacijos liudi-
jimo turétojas siekia atlikti ta patj nedidelj arba esminj pakei-
tima dar vienoje atitinkamoje valstybéje naréje, autorizacijos
liudijimo turétojas arba jo atstovas tai atitinkamai valstybei
narei pateikia 5 straipsnio reikalavimus atitinkancia paraiska.

3. Atitinkama valstybé naré informuoja pareiskéja apie
mokestj, mokéting pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80
straipsnio 2 dalj. Jei pareiskéjas nesumoka mokes¢io per 30
dieny, atitinkama valstybé naré paraiskg atmeta ir apie tai
pranesa pareiskéjui ir kitoms atitinkamoms valstybéms naréms.
Gavusi mokestj, atitinkama valstybé naré paraiska priima ir apie
tai informuoja pareiskéjg, nurodydama paraiskos priemimo datg.

4. Jei per 45 dienas (nedidelio pakeitimo atveju) arba 90
dieny (esminio pakeitimo atveju) po paraiskos priémimo dienos
atitinkama valstybé naré neisreiskia nepritarimo pagal 10
straipsnj, laikoma, kad ji pritaria vertinimo ataskaitos isvadoms
ir, jei aktualu, atnaujintai biocidinio produkto charakteristiky
santraukai.



L 109/8

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2013 419

5.  Gavusi 4 dalyje nurodytg pritarimg, atitinkama valstybé
naré per 30 dieny prane$a apie ji pareiskéjui ir prireikus bioci-
dinio produkto autorizacija i§ dalies pakei¢ia pagal sutarta pakei-
tima.

10 straipsnis

Koordinavimo grupé, arbitrazas ir nukrypti nuo abipusio
pripaZinimo principo leidZianti nuostata

1. Atitinkama valstybé naré gali pasidlyti atsisakyti autori-
zuoti biocidinj produktg arba pasitlyti patikslinti autorizacijos
salygas pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsni.

2. Jei svarstydamos kitus nei 1 dalyje nurodytieji klausimus
valstybés narés nesutaria dél vertinimo ataskaitos iSvady arba, jei
aktualu, dél atnaujintos biocidinio produkto charakteristiky
santraukos pagal 7 straipsnio 6 dalj ar 8 straipsnio 6 dalj
arba jei atitinkama valstybé naré iSreiskia nepritarima pagal 6
straipsnio 3 dalj, referenciné valstybé naré perduoda klausimg
svarstyti Reglamento (ES) Nr. 528/2012 35 straipsnyje nuro-
dytai koordinavimo grupei.

Jei atitinkama valstybé naré nesutaria su referencine valstybe
nare, ta atitinkama valstybé naré visoms kitoms atitinkamoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui isamiai nurodo savo pozicijos
priezastis.

3. 2 dalyje nurodytiems klausimams, dél kuriy nesutariama,
taikomi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 35 ir 36 straipsniai.

III SKYRIUS

SU KOMISIJOS AUTORIZUOTAIS PRODUKTAIS SUSIE
PAKEITIMAI

11 straipsnis

Prane$imo apie su produktais susijusius administracinio
pobiidzio pakeitimus tvarka

1. Autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas Agentiirai
pateikia 5 straipsnio reikalavimus atitinkantj pranesima ir
sumoka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80 straipsnio 1 dalies
a punkte nurodyta mokestj.

2. NepazeidZiant antros pastraipos, tas praneSimas patei-
kiamas per dvylika ménesiy po pakeitimo atlikimo.

Kai norima atlikti $io reglamento priedo 1 antrastinés dalies 1
skirsnyje nurodytg pakeitimg, praneSimas pateikiamas pries jj
atliekant.

3. Gavusi prane§img Agentlira, jei sumokétas atitinkamas
mokestis, per 30 dieny parengia ir pateikia Komisijai nuomong
dél siilomo pakeitimo.

4. Jei per 30 dieny po prane§imo gavimo dienos nesumo-
kamas atitinkamas mokestis, Agentira atmeta paraiska ir apie
tai pranesa pareiskéjui.

Pagal $ia dalj Agentliros priimti sprendimai gali bati apskun-
dziami vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 77 straips-
niu.

5. Agentiira pranesa pareiskéjui savo nuomong ir prireikus jo
papraso atnaujintos biocidinio produkto charakteristiky sant-
raukos projekta pateikti visomis Sajungos oficialiosiomis kalbo-
mis.

6. Per 30 dieny po savo nuomonés pateikimo Komisijai
dienos Agentiira prireikus visomis oficialiosiomis Sajungos
kalbomis pateikia Komisijai atnaujinta biocidinio produkto
charakteristiky santrauka, kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr.
528/2012 22 straipsnio 2 dalyje.

12 straipsnis

Nedideliy su produktais susijusiy pakeitimy atveju taikoma
tvarka

1. Autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas Agentirai
pateikia 5 straipsnio reikalavimus atitinkancia paraiska.

2. Agentira informuoja pareiskéja apie mokestj, mokéting
pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80 straipsnio 1 dalies a
punkta, ir, jei pareiskéjas nesumoka $io mokes¢io per 30 dieny,
paraiSka atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.

Gavusi mokesti, Agentiira paraiSkg priima ir apie tai informuoja
pareiskéja.

Pagal $ig dalj Agentiiros priimti sprendimai gali biti apskun-
dziami vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 77 straips-
niu.

3. Jei paraiska atitinka 5 straipsnyje nustatytus reikalavimus,
Agentiira jg patvirtina per 30 dieny po jos priémimo dienos.

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodyta paraiska Agentlira
nevertina pateikty duomeny ar pagrindziamyjy teiginiy kokybés
ar tinkamumo.

Jei, Agentiiros manymu, parai$ka yra nei$sami, ji informuoja
pareiskéja, kokios papildomos informacijos reikia, kad paraiska
bity i§sami, ir nustato pagrista terming, iki kurio turi bati
pateikta tokia informacija. Paprastai tas terminas neturi virSyti
45 dieny.

Per 30 dieny po papildomos informacijos gavimo dienos Agen-
tira patvirtina paraiska, jei nusprendzia, kad pateiktos papil-
domos informacijos pakanka, jog bty laikomasi 5 dalyje nusta-
tyty reikalavimy.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia reikalaujamos
informacijos, Agentlira atmeta paraikg ir apie tai informuoja
pareiskéja. Tokiais atvejais graZinama dalis pagal 2 dalj sumo-
keéto mokescio.

Pagal $ig dalj Agenttiros priimti sprendimai gali bati apskun-
dziami vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 77 straips-
niu.

4. Pripazinusi paraiskg tinkama, Agentira per 90 dieny
parengia ir pateikia Komisijai nuomong dél silomo pakeitimo.
Jei priimama teigiama nuomoné, Agentira nurodo, ar dél
siilomo pakeitimo reikés i§ dalies keisti autorizacija.

Agentiira savo nuomone pranesa pareiskéjui, ja paskelbia Regla-
mento (ES) Nr. 528/2012 71 straipsnyje nurodytame Biocidiniy
produkty registre ir prireikus pareiskéjo papraSo atnaujintos
biocidinio produkto charakteristiky santraukos projekta pateikti
visomis Sajungos oficialiosiomis kalbomis.
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5. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, Agentiira papraso pareiskéjo pateikti tokia papil-
domg informacija per nustatytg laikotarpj. 4 dalyje nurodytas
laikotarpis sustabdomas nuo tokio prasymo pateikimo dienos
iki informacijos gavimo dienos. Pareiskéjui suteikiamas laiko-
tarpis negali viryti 45 dieny, i§skyrus tuos atvejus, kai tai patei-
sinama dél prasomy duomeny pobidzio arba i$imtiniy aplinky-
biy.

6. Per 30 dieny po savo nuomonés pateikimo Komisijai
dienos prireikus Agentfira visomis oficialiosiomis Sgjungos
kalbomis pateikia Komisijai atnaujinta biocidinio produkto
charakteristiky santrauka, kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr.
528/2012 22 straipsnio 2 dalyje.

13 straipsnis

Esminiy su produktais susijusiy pakeitimy atveju taikoma
tvarka

1. Autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas Agentiirai
pateikia 5 straipsnio reikalavimus atitinkancia paraiska.

2. Agentiira informuoja pareiSkéja apie mokestj, mokéting
pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80 straipsnio 1 dalies a
punkty, ir, jei pareiskéjas nesumoka Sio mokes¢io per 30 dieny,
paraiSka atmeta. Ji apie tai pranesa pareiskéjui ir 5 straipsnio 1
dalies d punkte nurodytai valstybés narés kompetentingai
institucijai (toliau — vertinancioji kompetentinga institucija).

Gavusi mokestj, Agentiira paraiskg priima ir apie tai informuoja
pareiskéja bei vertinancigja kompetentinga institucija.

Pagal $ig dalj Agenttiros priimti sprendimai gali bati apskun-
dziami vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 77 straips-
niu.

3. Agentlirai priémus paraiSkg, vertinancioji kompetentinga
institucija ja per 30 dieny patvirtina, jei ji atitinka 5 straipsnyje
nustatytus reikalavimus.

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodyta paraiska vertinancioji
kompetentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar
pagrindziamyjy teiginiy kokybés ar tinkamumo.

Vertinancioji kompetentinga institucija per 15 dieny po tos
dienos, kurig Agentiira priima paraiSka, informuoja pareiskéjg
apie mokestj, mokéting pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
80 straipsnio 2 dalj, ir, jei pareiskéjas nesumoka $io mokescio
per 30 dieny, paraiskg atmeta.

4. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad
paraiska yra neiSsami, ji informuoja pareiskéja, kokios papil-
domos informacijos reikia, kad paraiska baty i$sami, ir nustato
pagrista tokios informacijos pateikimo terming. Paprastai tas
terminas neturi virsyti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga
institucija per 30 dieny patvirtina paraiska, jei nusprendzia,
kad pateiktos papildomos informacijos pakanka, jog bity laiko-
masi 5 straipsnyje nustatyty reikalavimy.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos infor-
macijos, vertinancioji kompetentinga institucija paraiska atmeta
ir apie tai informuoja pareiskéjg ir Agentiirg. Tokiais atvejais
grazinama dalis pagal 2 dalj sumokéto mokescio.

5. Per 180 dieny po paraiskos patvirtinimo dienos vertinan-
Cioji kompetentinga institucija paraiska jvertina ir iSsiuncia
Agentiirai vertinimo ataskaitg ir vertinimo i$vadas, prireikus
pridédama ir atnaujintos produkto charakteristiky santraukos
projekta.

Pries pateikdama savo i§vadas Agentiirai, vertinancioji kompe-
tentinga institucija suteikia galimybe pareiskéjui per 30 dieny
rastu pateikti pastabas dél vertinimo i$vady. Priimdama galutinj
sprendimg dél vertinimo vertinancioji kompetentinga institucija
deramai atsizvelgia i tas pastabas.

6. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija papraso
pareiskéjo pateikti tokig papildomg informacija per nustatyta
laikotarpj ir apie tai informuoja Agentiira. 5 dalyje nustatytas
laikotarpis sustabdomas nuo prasymo pateikimo dienos iki
informacijos gavimo dienos. Pareiskéjui suteikiamas laikotarpis
negali virSyti 90 dieny, i$skyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama
dél prasomy duomeny pobiidzio arba iSimtiniy aplinkybiy.

7. Gavusi vertinimo iSvadas Agenttra per 90 dieny parengia
ir pateikia Komisijai nuomon¢ dél sitilomo pakeitimo. Jei
priimama teigiama nuomoné, Agentiira nurodo, ar dél sitilomo
pakeitimo reikés i§ dalies keisti autorizacijg.

Agentiira pranesa pareiskéjui savo nuomone ir prireikus jo
papraso atnaujintos biocidinio produkto charakteristiky sant-
raukos projekta pateikti visomis Sajungos oficialiosiomis kalbo-
mis.

8. Per 30 dieny po nuomonés pateikimo Komisijai dienos
prireikus Agenttira visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis
pateikia Komisijai atnaujintos biocidinio produkto charakteris-
tiky santraukos projekts, kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr.
528/2012 22 straipsnio 2 dalyje.

IV SKYRIUS
PAKEITIMU ATLIKIMAS
14 straipsnis
Su produktais susij¢ administracinio pobuidZio pakeitimai

1. Priedo 1 antrastinés dalies 2 skirsnyje nurodytus administ-
racinio pobudzio pakeitimus galima atlikti bet kada prie§ uzbai-
giant 6 ir 11 straipsniuose nurodytas procediiras.
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Priedo 1 antrastinés dalies 1 skirsnyje nurodytus administracinio
pobiidzio pakeitimus galima atlikti ne anksciau kaip t3 diena,
kurig valstybé naré arba, Sgjungos mastu autorizuoto produkto
atveju, Komisija aiskiai pritaria pakeitimui, arba pra¢jus 45
dienoms po pranesimo, pateikto pagal 6 ir 11 straipsnius,
gavimo dienos (atsizvelgiant i tai, kuri data ankstesné).

2. Jei atmetamas vienas i§ 1 dalyje nurodyty pakeitimy, auto-
rizacijos liudijimo turétojas per 30 dieny po prane§imo apie
atitinkamy valstybiy nariy arba, Sgjungos mastu autorizuoto
produkto atveju, Komisijos sprendimg nustoja taikyti atitinkama
pakeitima.

15 straipsnis
Nedideli pakeitimai

1. Jei Agentira priima teigiamg nuomone, nedidelius su
Sajungos mastu autorizuotu produktu susijusius pakeitimus
galima atlikti bet kada po to, kai Agentiira pagal 12 straipsnio
4 dalj paskelbia savo nuomong¢ Biocidiniy produkty registre.

2. Jei silloma nedidelj su produktu susijusj pakeitima Komi-
sija atmeta pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 50 straipsnio 2
dalj, autorizacijos liudijimo turétojas per 30 dieny po pranesimo
apie Komisijos sprendimg dienos nustoja taikyti siiloma pakei-
timg.

3. Nedidelius su valstybiy nariy autorizuotu produktu susiju-
sius pakeitimus galima atlikti bet kada po to, kai referenciné
valstybé nare pagal 7 straipsnio 7 dalj paskelbia savo pritarimg
Biocidiniy produkty registre.

16 straipsnis
Esminiai pakeitimai

Esminj pakeitima galima atlikti tik kai atitinkamos valstybés
narés arba, Sgjungos mastu autorizuoto produkto atveju, Komi-
sija jam pritaria ir prireikus i§ dalies pakeicia sprendimg, kuriuo
autorizuojamas biocidinis produktas, Reglamento (ES) Nr.
528/2012 50 straipsnio 2 dalyje nurodytu sprendimu.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
17 straipsnis
Nuolatiné pakeitimy atlikimo stebésena

Valstybei narei, Agentiirai arba Komisijai paprasius ir siekiant
stebéti rinkai pateiktus biocidinius produktus, autorizacijos
liudijimy turétojai prasanciajai institucijai nedelsdami pateikia
visg su tam tikro pakeitimo atlikimu susijusig informacija.

18 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2013 m. rugséjo 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. balandZio 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

SU PRODUKTAIS SUSIJUSIY PAKEITIMY KLASIFIKAVIMAS

1 ANTRASTINE DALIS
Su produktais susij¢ administracinio pobiidZio pakeitimai

Su produktu susijes administracinio pobtidzio pakeitimas yra toks pakeitimas, po kurio tikétini tik administracinio
pobiidzio esamos autorizacijos pakeitimai, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies aa punkte.

1 SKIRSNIS
Su produktais susij¢ administracinio pobiidZio pakeitimai, apie kuriuos reikia pranesti i§ anksto

Su produktu susijes administracinio pobiidzio pakeitimas, apie kurj reikia pranesti i§ anksto, yra toks administracinio
pobiidzio pakeitimas, apie kurj svarbu Zinoti kontrolés ir reikalavimy vykdymo uZtikrinimo tikslais. Tokie pakeitimai gali
bati toliau pateiktoje lenteléje nurodyti pakeitimai, jei laikomasi joje nurodyty salygy.

Biocidinio produkto pavadinimas

1. Pakeiciamas biocidinio produkto pavadinimas, jei nekyla pavojus, kad jis bus sumaisytas su kity bioci-
diniy produkty pavadinimais.

2. Pridedamas biocidinio produkto pavadinimas, jei nekyla pavojus, kad jis bus sumaiSytas su kity bioci-
diniy produkty pavadinimais.

Autorizacijos liudijimo turétojas

3. Autorizacijos liudijimas perleidZziamas naujam turétojui, jsisteigusiam Europos ekonominéje erdvéje
(EEE).
4. Pakei¢iamas autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas arba adresas, jei jis ir toliau lieka EEE.

Veikliosios (-igjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

5. Pridedamas veikliosios medziagos gamintojas arba pakeiciama jo tapatyb¢, gamybos vieta arba gamybos
procesas, jei Agentiira pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 54 straipsnj yra patvirtinusi medZiagy,
kurias gamina du gamintojai, gamybos viety ir gamybos procesy techninj lygiavertiskumg ir jei gamin-
tojas arba importuotojas jtraukti | Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 2 dalyje nurodytg sarasa.

Biocidiniy produkty grupé

6. Keli pagrindinés formuliacijos, nustatytos pagal Direktyva 98/8/EB, specifikacijas atitinkantys autorizuoti
produktai autorizuojami kaip biocidiniy produkty grupé laikantis ty paciy salygy.

2 SKIRSNIS
Su produktais susij¢ administracinio pobiidZio pakeitimai, apie kuriuos galima pranesti juos atlikus

Su produktu susijes administracinio pobidzio pakeitimas, apie kurj galima pranesti jj atlikus, yra toks administracinio
pobitdzio pakeitimas, apie kurj néra svarbu zinoti kontrolés ir reikalavimy vykdymo uztikrinimo tikslais. Tokie pakeitimai
gali biti toliau pateiktoje lenteléje nurodyti pakeitimai, jei laikomasi joje nurodyty salygy.

Autorizacijos liudijimo turétojas

1. PakeiCiami autorizacijos liudijimo turétojo administraciniai duomenys (i§skyrus pavadinima ir adresa).

Biocidinio produkto formuliacijos sudarytojas (-ai)

2. Pakei¢iamas biocidinio produkto formuliacijos sudarytojo pavadinimas, kiti administraciniai duomenys
arba formuliacijos sudarymo vieta, jei nesikeicia biocidinio produkto sudétis ir formuliacijos procesas.
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Isbraukiama biocidinio produkto formuliacijos vieta arba formuliacijos sudarytojas.

Pridedamas biocidinio produkto formuliacijos sudarytojas, jei nesikeicia biocidinio produkto sudétis ir
formuliacijos procesas.

Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

5. Pakeiciamas veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas arba kiti administraciniai duomenys, jei nesi-
kei¢ia gamybos vieta ir gamybos procesas ir jei gamintojas licka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95
straipsnio 2 dalyje nurodytame sgrase.

6. I$braukiamas veikliosios medziagos gamintojas arba gamybos vieta.

Naudojimo salygos

7. Patikslinamos naudojimo instrukcijos, jei pakeiciama tik formuluoté, bet ne turinys.

8. I$braukiamas tam tikras teiginys, pvz., teiginys apie konkrety tikslinj organizma arba konkrecig paskirti.

9. I$braukiama naudotojy kategorija.

10. Pridedamas matavimo arba naudojimo itaisas, jis pakeiciamas kitu arba modifikuojamas, jei tai néra
svarbu rizikos vertinimui ir jei tai nelaikoma rizikos mazinimo priemone.

Klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis

11. Pakeiciamas klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis, jei keic¢iama tik tai, kas batina laikantis naujai

taikomy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (!) reikalavimy.

() OL L 353, 2008 12 31, p. 1.

2 ANTRASTINE DALIS

Nedideli su produktais susij¢ pakeitimai

Nedidelis su produktu susijes pakeitimas yra toks pakeitimas, po kurio tikétini nedideli esamos autorizacijos pakeitimai,
kaip apibrezta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies ab punkte, nes dél tokio pakeitimo neturéty pasikeisti
isvada del atitikties to reglamento 19 arba 25 straipsniy reikalavimams. Tokie pakeitimai gali biti toliau pateiktoje
lenteléje nurodyti pakeitimai, jei laikomasi joje nurodyty salygy.

Sudétis
1. Padidinamas arba sumazinamas specialiai | produkto sudétj jtrauktos neveikliosios medziagos kiekis arba
tokia medziaga pridedama, iSbraukiama ar pakeiciama kita, jei:
— pridedama neveiklioji medziaga arba neveiklioji medziaga, kurios kiekis padidinamas, néra susiriipi-
nimg kelianti medziaga,
— dél neveikliosios medziagos i$braukimo arba jos kiekio sumazinimo nepadidéja veikliosios medziagos
arba susiriipinima keliancios medziagos kiekis,
— tikétina, kad nepakis produkto fizikinés ir cheminés savybés ir galiojimo laikas,
— tikétina, kad nepakis rizikos ir veiksmingumo rodikliai,
— tikétina, kad neprireiks naujo kiekybinio rizikos vertinimo.
2. Padidinamas arba sumazinamas specialiai j biocidiniy produkty grupe jtrauktos tai grupei nepriklausan-

Cios neveikliosios medziagos kiekis arba tokia medziaga pridedama, isbraukiama ar pakeiciama kita, jei:

— pridedama neveiklioji medziaga arba neveiklioji medziaga, kurios kiekis padidinamas, néra susiriipi-
nimg kelianti medziaga,

— dél neveikliosios medziagos isbraukimo arba jos kiekio sumazinimo nepadidéja veikliosios medziagos
arba susiriipinimg kelianc¢ios medziagos kiekis,

— nesikeicia biocidiniy produkty grupei priklausanciy produkty fizikinés ir cheminés savybés bei
galiojimo laikas,

— nesikeicia rizikos ir veiksmingumo rodikliai,

— tikétina, kad neprireiks naujo kiekybinio rizikos vertinimo.

Naudojimo salygos

3.

Pakeiciamos naudojimo instrukcijos, jei pakeitimai neturi neigiamos jtakos poveikiui.

4.

Pridedamas matavimo arba naudojimo itaisas, jis pakeiciamas kitu arba modifikuojamas, jei tai svarbu

rizikos vertinimui ir jei tai laikoma rizikos mazinimo priemone, kai:

— naujuoju jtaisu galima pamatuoti tikslig atitinkamo biocidinio produkto doz¢ pagal patvirtintas
naudojimo salygas,

— naujasis jtaisas tinkamas biocidiniam produktui,

— tikétina, kad pakeitimas neturés neigiamos jtakos poveikiui.
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Galiojimo laikas ir laikymo salygos

5. Pakei¢iamas galiojimo laikas.

6. Pakei¢iamos laikymo salygos.

Pakuotés dydis

7. Pakei¢iamas pakuotés dydziy intervalas, jei:

— naujasis intervalas atitinka doziy intervalg ir naudojimo instrukcijas, patvirtintus biocidinio produkto
charakteristiky santraukoje,

— nepakinta naudotojy kategorija,

— taikomos tos pacios rizikos mazinimo priemonés.

3 ANTRASTINE DALIS
Esminiai su produktais susij¢ pakeitimai

Esminis su produktu susijes pakeitimas yra toks pakeitimas, po kurio tikétini esminiai esamos autorizacijos pakeitimai,
kaip apibrezta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies ac punkte, nes dél tokio pakeitimo gali pasikeisti
isvada dél atitikties to reglamento 19 arba 25 straipsniy reikalavimams.
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