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II

(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) Nr. 492/2014
2014 m. kovo 7 d.

kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 nuostatos dél
biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy, kuriems taikomas abipusio pripaZinimo principas,
galiojimo pratesimo taisykliy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 40 straipsnio pirmg pastraipa,

kadangi:

(1)  reikéty nustatyti papildomas taisykles dél autorizacijos liudijimy, kuriems taikomas abipusio pripaZinimo
principas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (}) 4 straipsnj arba Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 33 ir 34 straipsnius, galiojimo pratgsimo valstybése narése, kurios pirmosios i§davé autorizacijos
liudijimus, ir tose valstybése narése, kurios autorizacijos liudijimus isdavé laikydamosi pirmyjy autorizacijos liudi-
jimy abipusio pripazZinimo principo;

(2)  siekiant i$vengti nereikalingo dubliavimosi ir uZtikrinti nuosekluma, autorizacijos liudijimy, kuriems taikomas
abipusio pripaZinimo principas, pratesima turéty administruoti vienos referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija. Kad pareiskéjai ir kompetentingos institucijos turéty daugiau laisvés, pareiskéjai turéty turéti galimybe
pasirinkti referencing valstybe nare $iai sutinkant;

(3)  kad procediros ir uzduotys, kurias turi atlikti kompetentingos institucijos, vykty sklandZiai, $is reglamentas turéty
biiti taikomas tik tiems autorizacijos liudijimams, kuriy salygos tuo metu, kai teikiama paraika pratesti galiojima,
visose valstybése narése yra tokios pacios, i§skyrus tam tikras i§imtis. ParaiSkos pratesti kity nacionaliniy autoriza-
cijos liudijimy galiojimg turéty bati teikiamos atitinkamai valstybei narei pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
31 straipsni;

(4)  paraiskos pratesti nacionalinj autorizacijos galiojimo liudijimg turinys nustatytas Reglamento (ES) Nr. 528/2012
31 straipsnyje. Taciau paraisky pratesti nacionaliniy autorizacijos liudijimy, iSduoty laikantis abipusio pripaZinimo
principo, galiojima turinj reikéty labiau patikslinti, ypa¢ siekiant palengvinti darbg su $iy autorizacijos liudijimy
pratesimu susijusiosioms valstybéms naréms;

(5)  atsizvelgiant i su vertinimu susijusj darbo krivi, paraiskos nagrinéjimo trukmé turéty priklausyti nuo to, ar batina
atlikti i§samy paraiskos vertinima;

() OLL167,2012627,p.1.
(*) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1).
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(6)  kad pratesus autorizacijos liudijimo galiojima baty uZtikrintas toks pat apsaugos lygis, kaip ir i§davus pirminj
liudijima, pratesti autorizacijos liudijimai neturéty galioti ilgiau nei pirminiai autorizacijos liudijimai. Be to, turéty
biiti nustatytos laipsnisko valstybiy nariy rinkoje esanciy produkty, dél kuriy nebuvo pateikta paraisky pratesti
autorizacijos liudijimy galiojimg arba jos buvo atmestos, pasalinimo i§ rinkos nuostatos;

(7)  tikslinga bet kokius nesutarimus dél paraisky pratesti galiojima vertinimo perduoti svarstyti koordinavimo grupei,
kuri pagal Reglamenta (ES) Nr. 528/2012 sudaryta su produkty autorizacija susijusiems nesutarimams nagrinéti,
ir leisti taikyti nuo abipusio pripazinimo principo nukrypti leidZiancias nuostatas remiantis bendraisiais tokiy nu-
krypti leidZian¢iy nuostaty, i$déstyty to reglamento 37 straipsnyje, motyvais;

(8)  kad biity lengviau prognozuoti, Agentiira turéty parengti iSsamias galiojimo pratesimo administravimo rekomen-
dacijas ir jas reguliariai atnaujinti, remdamasi patirtimi ir mokslo bei technikos pazanga,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

1. Siame reglamente nustatomos biocidinio produkto ar biocidiniy produkty grupés nacionaliniy autorizacijos liudi-
jimy, kuriems taikomas abipusio pripaZinimo principas pagal Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnj arba Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 33 ir 34 straipsnius, arba nacionaliniy autorizacijos liudijimy, i§duoty taikant tokj abipusj pripaZinimg,
(toliau — autorizacijos liudijimas) galiojimo pratesimo taisyklés.

2. Sis reglamentas taikomas autorizacijos liudijimams, kuriy salygos paraiskos pratesti galiojima pateikimo metu
visose valstybése narése, kuriose norima pratesti galiojima, yra tokios pacios.

3. Sis reglamentas taip pat taikomas autorizacijos liudijimams, kuriy salygos skiriasi vienu ar keliais i3 $iy aspekty:

a) skirtumai, susije tik su informacija, kuri gali skirtis dél administracinio pobtidzio pakeitimo pagal Komisijos jgyvendi-
nimo reglamenta (ES) Nr. 354/2013 ();

b) skirtumai, atsirade dél pirminio autorizacijos liudijimo patikslinimo remiantis Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnio 1 dalies
antra ir trecia pastraipomis;

¢) skirtumai, nustatyti Komisijos sprendimu, priimtu pagal Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnio 4 dalj arba pagal Regla-
mento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 2 dalies b punktg;

d) skirtumai, atsirade dél susitarimo su pareiskéju pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsnio 2 dalies pirma
pastraipa arba dél lygiaverciy susitarimy, pasiekty ijgyvendinant Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnio nuostatas.

2 straipsnis
Paraiskos turinys

1. Paraiska pratesti autorizacijos liudijimo galiojima rengiama naudojantis paraiskos forma, kurig galima rasti Bioci-
diniy produkty registre, joje pateikiami sie dalykai:

a) valstybés narés, kuri vertino pirming paraiska iSduoti autorizacijos liudijima, pavadinimas arba, atitinkamais atvejais,
pareiskéjo pasirinktos valstybés narés pavadinimas, kartu pateikiant radytinj patvirtinimg, kad ta valstybé naré sutinka
biiti atsakinga uz paraikos pratesti galiojima vertinima (toliau — referenciné valstybé naré);

b) visy valstybiy nariy, kuriose norima pratesti autorizacijos liudijimo galiojima, (toliau — atitinkamos valstybés narés)
sarasas, kuriame taip pat nurodoma, kiek autorizacijos liudijimy iSdavé referenciné valstybé naré ir atitinkamos vals-
tybés narés;

(") 2013 m. balandzio 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 354/2013 dél pakeitimy, susijusiy su biocidiniais produktais,
autorizuotais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 (OLL 109, 2013 419, p. 4).
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c) pareiskéjo patvirtinimas, kad tie autorizacijos liudijimai patenka j Sio reglamento taikymo sritj, kaip numatyta
1 straipsnio 2 ir 3 dalyse;

d) visi reikiami duomenys, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 31 straipsnio 3 dalies a punktg ir
kuriuos pareiskéjas gavo po to, kai autorizacijos liudijimas buvo i$duotas pirmg kartg, arba atitinkamai po to, kai
paskutinj karta buvo pratestas jo galiojimas, iskyrus tuos atvejus, kai tie duomenys reikiamu pavidalu jau buvo
pateikti Agentirai;

e) biocidinio produkto charakteristiky santraukos projektas, kuriame referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy
nariy oficialiomis kalbomis pateikiama informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
22 straipsnio 2 dalj ir kuri, atitinkamais atvejais, tarp valstybiy nariy gali skirtis pagal Sio reglamento 1 straipsnio
3 dalj;

f) pareiskéjo vertinimas, ar biocidinio produkto ar biocidiniy produkty grupés pirminio vertinimo arba paskutinio verti-
nimo i§vados tebegalioja, iskaitant kritiskg informacijos, pateiktos pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 47 straipsnj,
analize, kartu pateikiant ta vertinimg pagrindziancig informacija, jeigu jos dar néra Biocidiniy produkty registre.

2. Taikant 1 dalies d punkta, atitinkamais atvejais paraiSkoje pratesti autorizacijos liudijimo galiojimg taip pat patei-
kiama:

a) veiksmy, kuriuos turi jgyvendinti autorizacijos liudijimo turétojas atsizvelgdamas j autorizacijos liudijimo galiojimo
salygas bet kurioje valstybéje naréje, sgrasas ir patvirtinimas, kad tie veiksmai buvo igyvendinti;

b) sprendimy dél pakeitimy, kuriems bet kuri valstybé naré pritaré iki 2013 m. rugsé¢jo 1 d., sgrasas;

c) sprendimy dél pakeitimy, kuriems bet kuri valstybé naré pritaré pagal Igyvendinimo reglamenta (ES) Nr. 354/2013,
sarasas;

d) bet kuriai valstybei narei pagal Igyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 354/2013 pateikty pranesimy arba paraisky dél
pakeitimy, kurie paraiSkos pratesti galiojimg pateikimo metu dar nagrinéjami, sarasas.

Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija vertindama paraiska gali paprasyti pateikti b ir ¢ punktuose nuro-
dyty sprendimy kopijas.

3 straipsnis
Paraiskos pateikimas ir patvirtinimas

1. Pareiskéjas, norintis, kad baty pratestas autorizacijos liudijimo galiojimas autorizacijos liudijimo turétojui arba jo
vardu (toliau — pareiskéjas), likus ne maziau kaip 550 dieny iki liudijimo galiojimo pabaigos pateikia paraiska referen-
cinés valstybés narés kompetentingai institucijai.

2. Pareiskéjas tuo paciu metu, kai teikia paraiskg referencinei valstybei narei, atitinkamy valstybiy nariy kompetentin-
goms institucijoms pateikia paraiskg pratesti tose valstybése narése iSduoty autorizacijos liudijimy galiojima.

3. Referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos informuoja pareiskéja apie
pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 80 straipsnj mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesumoka siy mokesciy per
30 dieny, paraiska atmeta. Jos apie tai informuoja pareiskéja ir kitas kompetentingas institucijas.

4. Gavusios minétuosius mokescius, referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institu-
cijos parai$ka priima ir apie tai informuoja pareiskéjg, nurodydamos paraiskos priémimo datg.

5. Per 30 dieny nuo paraiskos priémimo referencinéje valstybéje naréje dienos ta valstybé paraiskg patvirtina, jei joje
pateikta visa reikiama informacija, nurodyta 2 straipsnyje. Referenciné valstybé naré apie tai informuoja pareiskéja ir
atitinkamas valstybes nares.

Tvirtindama paraiskg referenciné valstybé naré nevertina pateikty duomeny ar pagrindziamyjy teiginiy kokybés ar tinka-
mumo.
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6.  Per 30 dieny nuo paraiskos priémimo atitinkamoje valstybéje naréje dienos ta valstybé naré patikrina, ar autoriza-
cijos liudijimas patenka i $io reglamento taikymo sritj, kaip numatyta 1 straipsnio 2 ir 3 dalyse.

Jeigu autorizacijos liudijimas nepatenka j $io reglamento taikymo sritj, atitinkamos valstybés narés kompetentinga institu-
cija paraiskg nagrinéja kaip paraiska, pateikta pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 31 straipsnio 1 dalj, ir apie tai infor-
muoja pareiskéjg ir kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas.

7. Jei referencinés valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra nei§sami, ji papraso pareiskéjg
pateikti papildomos informacijos, kad paraiska biity patvirtinta, ir nustato pagrista terming, iki kurio tokia informacija
turi biti pateikta. Paprastai terminas neturi virSyti 90 dieny.

Per 30 dieny po papildomos informacijos gavimo dienos referencinés valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina
paraiska, jei papildomos informacijos pakanka, kad paraiska atitikty 2 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino reikalaujamos informacijos nepateikia, referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija parai$kg atmeta ir apie tai informuoja pareiskéjg ir atitinkamas valstybes nares.

4 straipsnis
Paraiskos vertinimas

1. Per 90 dieny nuo paraiskos patvirtinimo dienos referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, remdamasi
turimos informacijos vertinimu ir atsiZvelgdama j dabartines mokslo Zinias, nusprendzia, ar reikia atlikti i$samy
paraiskos pratesti galiojimg vertinimg.

2. Jeigu reikia i§samaus vertinimo, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, laikydamasi Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 30 straipsnyje nustatytos tvarkos ir terminy, parengia vertinimo ataskaitos projekta. Vertinimo ataskaitoje
daroma i§vada dél to, ar vis dar vykdomos to reglamento 19 straipsnyje nustatytos autorizacijos liudijimo i§davimo
salygos, ir atitinkamais atvejais atsiZvelgiama | lyginamojo vertinimo, atlieckamo pagal to reglamento 23 straipsnj, rezul-
tatus.

Nedarant poveikio Reglamento (ES) Nr. 528/2012 30 straipsnio 2 dalies taikymui, per 365 dienas nuo paraiskos patvirti-
nimo dienos vertinimo ataskaita ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos projektas i$siunciami atitinkamoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

3. Jeigu i$samaus vertinimo nereikia, referenciné valstybé naré, laikydamasi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 30 straips-
nio 3 dalies a, b ir ¢ punktuose nustatytos tvarkos, parengia vertinimo ataskaitos projekta. Sioje ataskaitoje daroma
i$vada dél to, ar jvykdytos to reglamento 19 straipsnyje nustatytos autorizacijos liudijimo isdavimo sglygos, ir atitinka-
mais atvejais atsizvelgiama j lyginamojo vertinimo, atliekamo pagal to reglamento 23 straipsni, rezultatus.

Per 180 dieny nuo paraiskos patvirtinimo dienos vertinimo ataskaita ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos
projektas i$siunciami atitinkamoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

5 straipsnis
Sprendimas dél galiojimo pratesimo

1. Per 90 dieny nuo vertinimo ataskaitos ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos projekto gavimo dienos
laikydamosi 6 straipsnio atitinkamos valstybés narés bendru susitarimu patvirtina biocidinio produkto charakteristiky
santrauka, i§skyrus, jeigu taikoma, 1 straipsnio 3 dalies a punkte nurodytus skirtumus, ir savo susitarimg uZregistruoja
Biocidiniy produkty registre.

Referenciné valstybé naré jtraukia sutartg biocidinio produkto charakteristiky santrauky ir galuting vertinimo ataskaita
i Biocidiniy produkty registra kartu su sutartomis biocidinio produkto ar biocidiniy produkty grupés tiekimo rinkai ir
naudojimo sglygomis.
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2. Pasiekus susitarimg referenciné valstybé naré ir kiekviena atitinkama valstybé naré per 30 dieny pratesia autoriza-
cijos liudijimo galiojima pagal biocidinio produkto charakteristiky santrauka, dél kurios bendrai susitarta.

Nedarant poveikio Reglamento (ES) Nr. 528/2012 23 straipsnio 6 dalies nuostatoms, autorizacijos liudijimo galiojimas
pratesiamas ne ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui.

3. Nedarant poveikio 7 straipsnio taikymui, jeigu per 90 dieny nesusitariama, kiekviena valstybé naré, sutinkanti pa-
tvirtinti 1 dalyje nurodyta biocidinio produkto charakteristiky santraukg, gali atitinkamai pratesti autorizacijos liudijimo
galiojima.

4. Jeigu dél priezasciy, nepriklausan¢iy nuo autorizacijos liudijimo turétojo, sprendimas dél to autorizacijos liudijimo
galiojimo pratgsimo nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos, atitinkama kompetentinga institucija pratgsia galiojimg laiko-
tarpiui, kurio reikia, kad bty uzbaigtas vertinimas.

6 straipsnis

Pratesimo laikotarpis

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 52 straipsnis taikomas turimoms atsargoms biocidiniy produkty, kurie buvo tiekiami:

a) valstybés narés, kuriai nebuvo pateikta paraiska pratesti galiojima arba kuri atmeté paraiska pagal $io reglamento
3 straipsnio 3 dalj, rinkai;

b) referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy rinkai, jeigu referenciné valstybé naré atmeté paraiska
pratesti galiojima pagal $io reglamento 3 straipsnio 3 dalj arba 3 straipsnio 7 dalies trecig pastraipa.

7 straipsnis
Koordinavimo grupé, arbitraZas ir nukrypti nuo abipusio pripazinimo principo leidZianti nuostata

1.  Atitinkama valstybé naré gali pasialyti atsisakyti pratesti autorizacijos liudijimo galiojimg arba pasidlyti patikslinti
autorizacijos liudijimo salygas pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 37 straipsn.

2. Jei svarstydamos kitus nei 1 dalyje nurodytieji klausimus atitinkamos valstybés narés nesutaria dél vertinimo atas-
kaitos i§vady arba, jei aktualu, dél referencinés valstybés narés pagal 5 straipsnio 1 dalj pasitlytos biocidinio produkto
charakteristiky santraukos, referenciné valstybé naré perduoda klausimg svarstyti pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
35 straipsnj sudarytai koordinavimo grupei.

Jei atitinkama valstybé naré nesutaria su referencine valstybe nare, ta atitinkama valstybé naré visoms kitoms atitinka-
moms valstybéms naréms ir pareiskéjui i§samiai nurodo savo pozicijos priezastis.

3. 2 dalyje nurodytiems klausimams, dél kuriy nesutariama, taikomi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 35 ir 36 straips-
niai.
8 straipsnis
Rekomendacijos dél galiojimo pratesimo taikant abipusio pripazinimo procediiras administravimo

1. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Komisija ir suinteresuotosiomis $alimis, Agentiira parengia i§samias reko-
mendacijas dél autorizacijos liudijimy, kuriems taikomas $is reglamentas, galiojimo pratesimo administravimo.

2. Tos rekomendacijos reguliariai atnaujinamos atsizvelgiant j valstybiy nariy ir suinteresuotyjy Saliy pastabas apie jy
jigyvendinimg ir { mokslo bei technikos pazangg.
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9 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. kovo 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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