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Sis tekstas yra skirtas tik informacijai ir teisinés galios neturi. Europos Sajungos institucijos néra teisiSkai atsakingos uz jo
turinj. AutentiSkos atitinkamuy teisés akty, jskaitant ju preambules, versijos skelbiamos Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje ir pateikiamos svetaingje ,,EUR-Lex“. Oficialiis tekstai tiesiogiai prieinami naudojantis Siame dokumente
pateikiamomis nuorodomis

»B KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 414/2013
2013 m. geguzés 6 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy
biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 125, 2013 5 7, p. 4)
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES)
Nr. 414/2013

2013 m. geguzeés 6 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniu produkty
autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka

(Tekstas svarbus EEE)

1 straipsnis

Dalykas

Siame reglamente nustatoma tvarka, taikoma tais atvejais, kai prasoma
iSduoti produkto (toliau — toks pats produktas), identisko kitam biocidi-
niam produktui, biocidiniy produkty grupei arba atskiram biocidiniy
produkty grupés produktui, kuris (-i) autorizuotas (-a) arba registruotas
(-a) pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB (!) ar
Reglamentg (ES) Nr. 528/2012, arba kurio (-ios) registravimo arba auto-
rizacijos liudijimo paraiSka pateikta (toliau — susijes referencinis
produktas), autorizacijos paraiSka, atsizvelgiant i visa pateikta naujausia
informacija, susijusig su autorizacijos liudijimo i§davimu arba registra-
cija, iSskyrus informacija, kuri gali keistis dél administracinio pakeitimo
pagal Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 354/2013 (?).

2 straipsnis

ParaiSky turinys

Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 20 straipsnio 1 dalies ir
to reglamento 43 straipsnio 1 dalyje pateikty informacijos reikalavimy,
tokio paties produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje nurodoma $i
informacija:

a) liudijimo numeris arba, jeigu susije¢ referenciniai produktai dar nepat-
virtinti, susijusio referencinio produkto paraiskos numeris, nurodytas
biocidiniy produkty registre;

b) sifilomi tokio paties produkto ir susijusio referencinio produkto skir-
tumai ir jrodymai, kad produktai yra identiski visais kitais aspektais;

¢) jei reikalaujama pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 59 straipsnio
1 dalj, sutikimas dél prieigos prie visy duomeny, kuriais grindZiamas
susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijimas;

d) tokio paties biocidinio produkto charakteristiky santraukos projektas.

(") 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).

(®» 2013 m. balandZzio 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 354/2013 dél pakeitimy, susijusiy su biocidiniais produktais, autorizuotais
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012
(OL L 109, 2013 4 19, p. 4).
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3 straipsnis

Nacionalinio autorizacijos liudijimo paraisky teikimas ir tvirtinimas

1. Jei buvo iSduotas nacionalinis susijusio referencinio produkto
autorizacijos liudijimas arba jei pateikta tokio autorizacijos liudijimo
paraiSka, tokio paties produkto autorizacijos liudijimo paraiSkos pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 29 straipsnio 1 dalj teikiamos kompe-
tentingai institucijai, kuri i§davé arba kurios prasoma iSduoti nacionalinj
susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijima.

la.  Jei buvo iSduotas susijusio referencinio produkto Sajungos auto-
rizacijos liudijimas arba jei pateikta tokio autorizacijos liudijimo
paraiSka, tokio paties produkto nacionalinio autorizacijos liudijimo
paraiskos pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 29 straipsnio 1 dalj
teikiamos tos valstybés narés, kurioje praSoma iSduoti nacionalinj auto-
rizacijos liudijima, kompetentingai institucijai.

2. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 29 straipsnio 2 ir
4 daliy, kompetentinga institucija patvirtina paraiska per 30 dieny nuo
jos gavimo su salyga, kad pateikta 2 straipsnyje nurodyta informacija.

Prie§ patvirtinant paraiSkg patikrinama, ar siiilomi tokio paties produkto
ir susijusio referencinio produkto skirtumai yra susije tik su informacija,
kuri gali keistis dél administracinio pakeitimo pagal Jgyvendinimo
reglamenta (ES) Nr. 354/2013.

4 straipsnis

Sajungos autorizacijos liudijimo paraisky teikimas ir tvirtinimas

1. Jei buvo i8duotas susijusio referencinio produkto Sajungos autori-
zacijos liudijimas arba jei pateikta tokio autorizacijos liudijimo paraiska,
tokio paties produkto autorizacijos liudijimo paraiSkos teikiamos agen-
tirai pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio 1 dalj.

2. Taciau paraiS$koje nepatvirtinama, kad biocidinio produkto naudo-
jimo sglygos bus tokios pacios visoje Sgjungoje ir nenurodoma verti-
nimg atliekanti kompetentinga institucija.

3. Taikant §j straipsnj, Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio 2
dalis suprantama taip, kad agentiira informuoja tik pareiskéja.

4. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio 3
dalies pirmos ir antros pastraipy, agentra patvirtina paraiska per 30
dieny nuo jos gavimo su salyga, kad pateikta 2 straipsnyje nurodyta
informacija.

5. Prie§ patvirtinant paraiSka patikrinama, ar siilomi tokio paties
produkto ir susijusio referencinio produkto skirtumai yra susij¢ tik su
informacija, kuri gali keistis dél administracinio pakeitimo pagal Jgyven-
dinimo reglamentg (ES) Nr. 354/2013.

6. Taikant §j straipsnj aiSkinama, kad visos nuorodos ]} vertinimg
atlieckancia kompetentinga institucija, pateiktos Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 43 straipsnio 3 dalies treCioje pastraipoje ir 43 straipsnio
4 ir 5 dalyse, laikomos nuorodomis j agentiirg.
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4a straipsnis

ParaiSky teikimas ir priémimas supaprastinta tvarka

1. Jei susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijimas buvo
iSduotas pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 26 straipsnio 3 dalj
arba jei pateikta tokio autorizacijos liudijimo paraiSka, tokio paties
produkto autorizacijos liudijimo paraiskos pagal to reglamento
26 straipsnio 1 dalj teikiamos kompetentingai institucijai, kuri iSdave
arba kurios prasoma iSduoti susijusio referencinio produkto autorizacijos
liudijima.

2. Kompetentinga institucija parais$kg priima pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 26 straipsnio 2 dalj.

4b straipsnis

Tokio paties produkto autorizacijos liudijimo paraiSky tvarkymo
gairés

1.  Pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Komisija ir suinteresuo-
tosiomis Salimis, Agentlira parengia iSsamias rekomendacijas dél
paraisky, kurioms taikomas §is reglamentas, tvarkymo.

2. Jei reikia, tos rekomendacijos atnaujinamos atsizvelgiant j vals-
tybiy nariy ir suinteresuotyjy Saliy pastabas apie jy jgyvendinimg ir ]
mokslo bei technikos pazangg.

5 straipsnis

Nacionalinio autorizacijos liudijimo paraisky vertinimas ir
sprendimo priémimas

Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 30 straipsnio, gaunan-
¢ioji kompetentinga institucija sprendima dél to, ar iSduoti tokio paties
produkto autorizacijos liudijimg pagal to reglamento 19 straipsnj, priima
per 60 dieny nuo paraiskos patvirtinimo pagal Sio reglamento 3 straipsnj
dienos arba, jei taikytina, nuo vélesnés atitinkamo sprendimo dél susi-
jusio referencinio produkto priémimo dienos.

6 straipsnis

Sajungos autorizacijos liudijimo parai§ky vertinimas ir sprendimo
priémimas

1. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 1, 2
ir 3 daliy, agentiira parengia nuomong¢ d¢l paraiSkos ir pateikia ja Komi-
sijai per 30 dieny nuo parai§kos patvirtinimo pagal Sio reglamento 4
straipsnj dienos arba, jei taikytina, nuo nuomonés dél susijusio referen-
cinio produkto pateikimo pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
44 straipsnio 3 dalj vélesnés dienos.
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2. Jei agentiira rekomenduoja iSduoti tokio paties produkto autoriza-
cijos liudijimg, jos nuomong sudaro bent Sie du elementai:

a) pareiSkimas dél to, ar jvykdytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19
straipsnyje nustatytos sglygos, ir biocidiniy produkty charakteristiky
santraukos projektas, kaip nurodyta to reglamento 22 straipsnio 2
dalyje;

b) atitinkamais atvejais — iSsamios nuostatos ir sglygos, kurios turéty
biti taikomos biocidinio produkto tiekimui rinkai ir jo naudojimui.

6a straipsnis

Supaprastinta tvarka teikiamuy paraiSky vertinimas ir sprendimo
priémimas

1. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 26 straipsnio 3 ir
4 daliy, gaunancioji kompetentinga institucija sprendima dél to, ar
iSduoti tokio paties produkto autorizacijos liudijimg pagal to reglamento
25 straipsnj, priima per 60 dieny nuo paraiSkos priémimo pagal Sio
reglamento 4a straipsnio 2 dalj dienos arba, jei taikytina, nuo vélesnés
atitinkamo sprendimo dél susijusio referencinio produkto priémimo
dienos.

2. Pries vertinant paraiska patikrinama, ar pateikta 2 straipsnyje nuro-
dyta informacija ir sitllomi tokio paties produkto ir susijusio referencinio
produkto skirtumai yra susij¢ tik su informacija, kuri gali keistis dél
administracinio pakeitimo pagal Igyvendinimo reglamenta (ES)
Nr. 354/2013.

3. Jei Sia tvarka autorizuotas produktas skirtas tiekti kity valstybiy
nariy rinkai, taikomas Reglamento (ES) Nr. 528/2012 27 straipsnis.

7 straipsnis

Tokiy paciy produkty autorizacijos liudijimai ir pakeitimai

1. Tokiam paciam produktui priskiriamas autorizacijos liudijimo
numeris turi bati kitoks nei susijusio referencinio produkto autorizacijos
liudijimo numeris.

Visais kitais aspektais tokio paties produkto autorizacijos liudijimo
turinys turi atitikti susijusio referencinio produkto liudijimo turinj,
iSskyrus informacija, kuria jie skiriasi. Biocidiniy produkty registre
nurodomos tokiy paciy produkty ir susijusiy referenciniy produkty
$3s8aj0s.

2. Apie tokio paties produkto arba susijusio referencinio produkto
pakeitimus  praneSama pagal Igyvendinimo reglamenta (ES)
Nr. 354/2013 arba jie pagal tg reglamentg taikomi atskirai vienas nuo
kito.

Tokio paties produkto arba susijusio referencinio produkto autorizacijos
liudijimai gali biiti pakeisti arba panaikinti atskirai vienas nuo Kkito.

Taciau vertinant sitilomg tokio paties produkto arba susijusio referen-
cinio produkto pakeitima, gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei
taikytina, agentlira apsvarsto, ar tikslinga panaikinti ar i§ dalies pakeisti
kity produkty, su kuriais, kaip nurodyta 1 dalies antroje pastraipoje,
biocidiniy produkty registre siejamas atitinkamas produktas, autoriza-
cijos liudijima.
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8 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2013 m. rugs¢jo 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.



