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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) N:o 492/2014,
annettu 7 piivini maaliskuuta 2014,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 tiydentimisesti vastavuoroiseen
tunnustamiseen perustuvien biosidivalmisteiden lupien uusimista koskevien siint6jen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 40 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  On tarkoituksenmukaista vahvistaa tdydentivit sddnnot vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvien kansallisten
lupien uusimiselle Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (}) 4 artiklan tai asetuksen (EU)
N:o 528/2012 33 ja 34 artiklan mukaisesti sekd alkuperiisen luvan myontineissi jasenvaltioissa ettd alkuperdisen
luvan vastavuoroisen tunnustamisen perusteella luvan myontaneissa jasenvaltioissa.

(2)  Tarpeettoman kaksinkertaisen tyon valttdmiseksi ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi yhden viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen olisi ensisijaisesti huolehdittava vastavuoroisesti tunnustettujen lupien uusimisesta.
Jotta menettely olisi mahdollisimman sujuva, hakijalla pitéisi olla mahdollisuus itse valita tillainen viitejdsenvaltio
kyseisen jasenvaltion suostumuksella.

(3)  Menettelyn ja toimivaltaisten viranomaisten tehtivien helpottamiseksi timd asetus olisi rajoitettava koskemaan
muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta ainoastaan lupia, joiden ehdot ja edellytykset olivat samat kaikissa jasen-
valtioissa uusimista koskevan hakemuksen toimittamishetkelld. Muiden kansallisten lupien osalta uusimista
koskevat hakemukset olisi toimitettava asianomaiselle jisenvaltiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan
mukaisesti.

(4)  Kansallisen luvan uusimista koskevan hakemuksen sisilt6 tismennetdin asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklas-
sa. Vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvien lupien uusimista koskevien hakemusten sisdltod olisi kuitenkin
tdsmennettdvd tarkemmin erityisesti téillaisten lupien uusimiseen osallistuvien jisenvaltioiden tyon helpottami-
seksi.

(5)  Arviointiin liittyvdn tyémédrin huomioon ottamiseksi hakemuksen kisittelyyn kuluvan sallitun ajan pitéisi vaih-
della sen mukaan, onko suoritettava tdysimadrdinen arviointi vai ei.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivini helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).
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(6)  Jotta tarjottaisiin samantasoinen suoja lupaa uusittaessa kuin sitd ensimmadistd kertaa myonnettdessd, uusittujen
lupien voimassaoloajan ei pitdisi olla pidempi kuin alkuperiisten lupien. Lisdksi valmisteet, joiden osalta luvan
uusimista koskevaa hakemusta ei ole toimitettu tai tillainen hakemus on hylitty, olisi poistettava jasenvaltioiden
markkinoilta vaiheittain.

(7)  On tarkoituksenmukaista saattaa lupien uusimista koskevasta arvioinnista syntyvit erimielisyydet valmisteiden
lupamenettelyissd syntyvien erimielisyyksien ratkaisemista varten asetuksella (EU) N:o 528/2012 perustetun koor-
dinointiryhmin kisiteltaviksi ja sallia poikkeuksia vastavuoroisesta tunnustamisesta saman asetuksen 37 artiklassa
sdddettyjen tallaisia poikkeuksia koskevien yleisten perusteiden pohjalta.

(8)  Ennustettavuuden parantamiseksi viraston olisi laadittava yksityiskohtaiset ohjeet uusimista koskevien hakemusten
kisittelyyn ja saattaa ne sddnnollisesti saatujen kokemusten ja tieteellisen ja teknisen edistyksen perusteella ajan
tasalle,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Aihe ja soveltamisala

1.  Tassd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, joita sovelletaan uusittaessa biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen
kansallista lupaa, joka on tunnustettu vastavuoroisesti direktiivin 98/8/EY 4 artiklan tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 33
ja 34 artiklan mukaisesti, ja kansallista lupaa, joka on myonnetty tillaisen vastavuoroisen tunnustamisen kautta, (jaljem-
pand ‘lupa’).

2. Taté asetusta sovelletaan lupiin, joissa on uusimista haettaessa samat ehdot ja edellytykset kaikissa jasenvaltioissa.

3. Titd asetusta sovelletaan my6s lupiin, joiden ehdot ja edellytykset eroavat yhden tai useamman nakékohdan osalta
seuraavasti:

a) erot liittyvit lihinnd tietoihin, joihin voi tulla hallinnollisia muutoksia komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 354/2013 (') mukaisesti;

b) erot johtuvat alkuperdiseen lupaan direktiivin 98/8/EY 4 artiklan 1 kohdan toisen ja kolmannen alakohdan perusteella
tehdyistd muutoksista;

c) erot on vahvistettu joko direktiivin 98/8/EY 4 artiklan 4 kohdan tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 37 artiklan
2 kohdan b alakohdan mukaisesti tehdylld komission paatokselld;

d) erot johtuvat asetuksen (EU) N:o 528/2012 37 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan perusteella hakijan kanssa

saavutetusta yhteisymmarryksestd tai vastaavista yhteisymmarryksistd, joihin on pddsty pantaessa tdytintoon direk-
tiivin 98/8/EY 4 artiklan sddnnoksia.

2 artikla
Hakemuksen sisilto

1. Luvan uusimista koskeva hakemus on tehtivi kayttden biosidivalmisterekisterissd saatavilla olevaa hakulomaketta,
ja sithen on sisillyttdava seuraavat kohdat:

a) sen jasenvaltion nimi, jossa ensimmadinen lupahakemus arvioitiin, tai tapauksen mukaan hakijan valitseman jdsenval-
tion nimi ja kirjallinen vahvistus siité, ettd kyseinen jdsenvaltio suostuu vastaamaan uusimista koskevan hakemuksen
arvioinnista, jiljempana 'viitejasenvaltio’;

b) luettelo kaikista muista jdsenvaltioista, joissa luvan uusimista haetaan, jiljempdnd ’‘asianomaiset jasenvaltiot’, sekd
viitejasenvaltion ja asianomaisten jasenvaltioiden myontdmien lupien numerot;

(") Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 354/2013, annettu 18 paivind huhtikuuta 2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 5282012 mukaisesti luvan saaneita biosidivalmisteita koskevista muutoksista (EUVLL 109, 19.4.2013, s. 4).
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¢) hakijan vahvistus siitd, ettd kyseiset luvat kuuluvat timin asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 2 ja 3 kohdan mukai-
sesti;

d) kaikki asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti vaaditut asiaankuuluvat tiedot,
joita hakija on tuottanut ensimmdisen luvan tai tapauksen mukaan edellisen uusimisen jilkeen, paitsi jos kyseiset
tiedot on jo toimitettu kemikaalivirastolle vaaditussa muodossa;

e) luonnos biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaksi yhteenvedoksi, johon sisiltyvit asetuksen (EU) N:o 528/2012
22 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaaditut viitejisenvaltion ja asianomaisten jdsenvaltioiden virallisilla kielilld esitetyt
tiedot, jotka voivat soveltuvin osin vaihdella jasenvaltioiden valilld timén asetuksen 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

f) hakijan arvio siitd, ovatko biosidivalmisteen tai biosidivalmisteperheen alkuperdisen tai alemman arvioinnin paitelmat
edelleen valideja, sekd kaikkien asetuksen (EU) N:o 5282012 47 artiklan mukaisesti ilmoitettujen tietojen kriittinen
tarkastelu ja sellaiset mahdolliset ehdotusta tukevat tiedot, jotka eivit vield ole saatavilla biosidivalmisterekisterissa.

2. Sovellettaessa 1 kohdan d alakohtaa luvan uusimista koskevaan hakemukseen on merkittdvd myos:

a) luettelo toimista, jotka luvanhaltijan on toteutettava minkd tahansa jisenvaltion luvan voimassaololle asettamien
ehtojen mukaisesti, ja vahvistus siité, ettd kyseiset toimet on toteutettu;

b) luettelo minké tahansa jisenvaltion ennen 1 pdivad syyskuuta 2013 tekemistd muutoksia koskevista padtoksisté;

¢) luettelo minkd tahansa jdsenvaltion tiytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 mukaisesti tekemistd muutoksia
koskevista paatoksistd;

=

luettelo mille tahansa jisenvaltiolle tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 mukaisesti toimitetuista muutoksia
koskevista ilmoituksista tai hakemuksista, joiden kasittely on kesken luvan uusimista koskevaa hakemusta toimitet-
taessa.

Viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi hakemuksen arviointia varten pyytid toimittamaan jiljennoksen b
ja ¢ kohdassa tarkoitetuista paatoksista.

3 artikla

Hakemuksen toimittaminen ja validointi

1. Hakijan, joka hakee luvan uusimista luvanhaltijan kautta tai luvanhaltijan puolesta, jiljempina "hakija’, on toimitet-
tava hakemus viitejasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle vahintddn 550 pdivdd ennen luvan voimassaoloajan paitty-
mispaivaa.

2. Toimittaessaan hakemuksen viitejasenvaltiolle hakijan on samanaikaisesti toimitettava asianomaisten jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille kyseisissd jasenvaltioissa my6nnettyjen lupien uusimista koskevat hakemukset.

3. Viitejisenvaltion ja asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava hakijalle asetuksen
(EU) N:o 528/2012 80 artiklan nojalla suoritettavista maksuista ja hyldttavd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja
30 péivin kuluessa. Niiden on ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

4. Saatuaan kyseiset maksut viitejasenvaltion ja asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on hyvik-
syttdvd hakemus ja ilmoitettava asiasta hakijalle sekd annettava niille tiedoksi hakemuksen hyviksymispdivit.

5. Jos hakemus sisdltdd kaikki asiaankuuluvat 2 artiklassa tarkoitetut tiedot, viitejasenvaltion on validoitava hakemus
30 péivin kuluessa pdivisti, jona viitejasenvaltio hyviksyy hakemuksen. Viitejisenvaltion on ilmoitettava asiasta hakijalle
ja asianomaisille jasenvaltioille.

Viitejasenvaltio ei validoinnin yhteydessd arvioi toimitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittdvyytta.
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6.  Asianomaisen jisenvaltion on 30 pdivin kuluessa siitd, kun se hyviksyi hakemuksen, todennettava, ettd lupa
kuuluu timin asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Jos lupa ei kuulu timédn asetuksen soveltamisalaan, asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on kisiteltava
hakemus asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan 1 kohdan mukaisesti jitettynd hakemuksena ja ilmoitettava tistd
hakijalle ja muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

7. Jos viitejasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on vaadittava hakijalta
lisatietoja hakemuksen validoimiseksi ja asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen mairdaika. Mairiaika ei
yleensd saa olla yli 90 piivii.

Viitejasenvaltion on validoitava hakemus 30 péivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd toimitetut
lisitiedot ovat riittdvit, jotta hakemus tdyttdd 2 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Viitejasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on hylattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja mairdaikaan
mennessd, ja ilmoitettava asiasta hakijalle ja muille asianomaisille jasenvaltioille.

4 artikla
Hakemuksen arviointi

1.  Viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella ja senhetkisen
tieteellisen tiedon valossa péitettdvd 90 pdivan kuluessa hakemuksen validoinnista, onko uusimista koskevasta hakemuk-
sesta tarpeen tehda tdydellinen arviointi.

2. Jos tdydellinen arviointi on tarpeen, viitejisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on laadittava luonnos arviointi-
kertomukseksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 30 artiklassa vahvistettujen menettelyjen ja aikataulun mukaisesti. Arvioin-
tikertomuksessa on esitettdvd pddtelmd siitd, tdyttyvitké mainitun asetuksen 19 artiklassa sdddetyt luvan myontimi-
sehdot ja otettava tarvittaessa huomioon saman asetuksen 23 artiklan mukaisesti tehdyn vertailevan arvioinnin tulokset.

Sanotun rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 528/2012 30 artiklan 2 kohdan ensimmadistd alakohtaa arviointikertomus ja
luonnos biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaksi yhteenvedoksi on lihetettdvd asianomaisille jdsenvaltioille ja haki-
jalle 365 paivin kuluessa hakemuksen validoinnista.

3. Jos tdydellistd arviointia ei ole tarpeen tehdi, viitejasenvaltion on laadittava arviointikertomus asetuksen (EU)
N:o 528/2012 30 artiklan 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Tédssd kertomuksessa on
esitettdvd padtelmd siitd, tdyttyvitkd mainitun asetuksen 19 artiklassa sdddetyt luvan myontimisehdot ja otettava tarvit-
taessa huomioon saman asetuksen 23 artiklan mukaisesti tehdyn vertailevan arvioinnin tulokset.

Arviointikertomus ja luonnos biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevaksi yhteenvedoksi on ldhetettdvd asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle 180 paivin kuluessa hakemuksen validoinnista.

5 artikla
Uusimista koskeva paiitos

1.  Asianomaisten jisenvaltioiden on 90 piivdn kuluessa arviointikertomuksen ja biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevan yhteenvedon luonnoksen vastaanottamisesta ja, ellei 6 artiklasta muuta johdu, saavutettava yhteisymmdrrys
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, tapauksen mukaan 1 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoi-
tettuja eroja lukuun ottamatta, ja kirjattava tallainen yhteisymmarrys biosidivalmisterekisteriin.

Viitejasenvaltion on tallennettava biosidivalmisterekisteriin biosidivalmisteen ominaisuuksia koskeva hyviksytty yhteen-
veto ja lopullinen arviointiraportti sekd mahdolliset hyviksytyt ehdot tai edellytykset, jotka koskevat biosidivalmisteen
tai biosidivalmisteperheen saattamista markkinoille tai kdyttoa.
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2. Viitejisenvaltion ja kunkin asianomaisista jisenvaltioista on 30 pdivdan kuluessa yhteisymmirryksen saavuttamisesta
uusittava luvat, jotka ovat yhteneviiset biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan hyviksytyn yhteenvedon kanssa.

Rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 6 kohdan sddnnosten soveltamista luvat voidaan uusia enintéin
kymmenen vuoden ajaksi.

3. Rajoittamatta 7 artiklan soveltamista, jos yhteisymmarrystd ei saavuteta 90 pdivin méirdajassa, kukin jdsenvaltio,
joka hyviksyy 1 kohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon, voi uusia luvan.

4. Jos luvan uusimista koskevaa pddtostd ei luvan haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voimassaolon
pddttymistd, kyseessd olevan toimivaltaisen viranomaisen on uusittava lupa ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin saattami-
seksi padtokseen.

6 artikla
Siirtymaaika

Sovelletaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 52 artiklaa olemassa oleviin biosidivalmisteen varastoihin seuraavilla markki-
noilla:

a) sellaisen jasenvaltion markkinat, jolle ei ole toimitettu luvan uusimista koskevaa hakemusta tai joka on hylannyt hake-
muksen timén asetuksen 3 artiklan 3 kohdan nojalla;

b) viitejasenvaltion ja asianomaisen jisenvaltion markkinat, jos viitejasenvaltio hylkdd luvan uusimista koskevan hake-
muksen tdmén asetuksen 3 artiklan 3 kohdan tai 3 artiklan 7 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti.

7 artikla
Koordinointiryhmi, sovittelu ja poikkeaminen vastavuoroisesta tunnustamisesta

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

2. Jos muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen osalta asianomaiset jasenvaltiot eivit pddse 5 artiklan 1 kohdan
mukaiseen yhteisymmarrykseen viitejasenvaltion ehdottamista arviointiraportin paitelmistd tai biosidivalmisteen ominai-
suuksia koskevasta yhteenvedosta, viitejasenvaltion on siirrettdvd asia asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklalla perus-
tetun koordinointiryhmén kisiteltavaksi.

Jos asianomainen jdsenvaltio on eri mieltd viitejasenvaltion kanssa, asianomaisen jisenvaltion on annettava yksityiskoh-
tainen selvitys kantansa perusteluista kaikille asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

3. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 ja 36 artiklaa sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettuihin erimielisyyksiin.

8 artikla
Ohjeet uusimisten kisittelyyn vastavuoroisen tunnustamisen menettelyissi

1. Kemikaalivirasto laatii ohjeet timidn asetuksen kattamien lupien uusimisen késittelyn yksityiskohdista kuultuaan
jasenvaltioita, komissiota ja asianmukaisia osapuolia.

2. Kyseiset ohjeet on pdivitettdvd sddnnollisesti ottaen huomioon jdsenvaltioiden ja sidosryhmien huomiot niiden
tdytintdonpanosta sekd tieteen ja tekniikan edistyminen.
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Tdma asetus
sessa lehdess.

9 artikla

tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivdnd maaliskuuta 2014.

Komission puolesta

Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



	KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) N:o 492/2014, annettu 7 päivänä maaliskuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 täydentämisestä vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvien biosidivalmisteiden lupien uusimista koskevien sääntöjen osalta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

