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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) nr 492/2014,
7. marts 2014,

millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EL) nr 528/2012 seoses vastastiku-
sele tunnustamisele kuuluvate biotsiidilubade uuendamise eeskirjadega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta mddrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse biotsii-
dide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (!) eriti selle artikli 40 esimest 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  On asjakohane kehtestada tiiendavad eeskirjad Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU (%) artikli 4 voi
mdéidruse (EL) nr 528/2012 artiklite 33 ja 34 kohaselt vastastikusele tunnustamisele kuuluvate riiklike lubade
uuendamiseks nii nendes liikmesriikides, kus anti vilja esmakordne luba, kui ka liikmesriikides, kus luba anti vilja
konealuse esmakordse loa vastastikuse tunnustamise kaudu.

(2)  Too6 tarbetu kordamise valtimiseks ja jdrjepidevuse tagamiseks peaks vastastikusele tunnustamisele kuuluvate
lubade uuendamist haldama iiheainsa referentliikmesriigi padev asutus. Et tagada paindlikkus taotlejate ja padevate
asutuste jaoks, peaks taotlejal olema vdimalik valida referentlitkmesriik tingimusel, et kdnealune liikmesriik on
sellega ndus.

(3)  Selleks et lihtsustada korra torgeteta kohaldamist ja piddeva asutuse tdidetavaid iilesandeid, peaks kdesoleva
midruse reguleerimisala piirduma selliste lubadega, mille tingimused on loa uuendamise taotluse esitamise ajal
koigis liikmesriikides peale iiksikute erandite samad. Muu riikliku loa uuendamise taotlus tuleks esitada asja-
omasele litkmesriigile vastavalt médruse (EL) nr 528/2012 artiklile 31.

(4)  Riikliku loa uuendamise taotluse sisu on kindlaks maidratud méaaruse (EL) nr 528/2012 artiklis 31. Vastastikuse
tunnustamise alusel antud riiklike lubade uuendamise taotluste sisu tuleks aga veelgi tipsustada, eelkdige selleks,
et holbustada kdnealuste lubade uuendamisega seotud lilkmesriikide t66d.

(5)  Et votta arvesse hindamisega seotud tookoormust, peaks taotluse menetlemiseks antav aeg séltuma sellest, kas
tuleb teha tdielik hindamine voi mitte.

() ELTL167,27.6.2012,1k 1. ) )
(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU, 16. veebruar 1998, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123, 24.4.1998,
k1).
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(6)  Selleks et tagada loa uuendamisel samasugune kaitsetase kui loa esmakordsel viljaandmisel, ei tohiks uuendatud
loa kehtivusaeg olla pikem kui esialgse loa kehtivusaeg. Lisaks tuleks selliste lubade puhul, mille kohta ei ole
uuendamise taotlust esitatud voi on selline taotlus tagasi liikatud, kehtestada sitted litkmesriikide turul olevate
toodete jarkjarguliseks kasutuselt kdrvaldamiseks.

(7)  On asjakohane suunata iga lahkarvamus, mis on tekkinud uuendamistaotluste hindamisel, médruse (EL)
nr 528/2012 alusel loodud koordineerimisrithmale, et see vaataks ldbi tootele loa andmisega seotud erimeelsused
ning lubaks teha vastastikusest tunnustamisest erandeid koénealuse miiruse artiklis 37 sitestatud ildistel
pohjustel.

(8)  Prognoositavuse suurendamiseks peaks kemikaaliamet vilja to6tama lubade uuendamise iiksikasju kisitlevad
suunised ning neid korrapdraselt ajakohastama vastavalt saadud kogemustele ning teaduse ja tehnika arengule,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese ja -ala

1. Kéesolevas madruses sitestatakse eeskirjad, mida kohaldatakse biotsiidi voi biotsiidipere sellise riikliku loa uuenda-
misel, mida on vastastikku tunnustatud direktiivi 98/8/EU artikli 4 v6i méidruse (EL) nr 528/2012 artiklite 33 ja 34
kohaselt voi mis on vilja antud sellise vastastikuse tunnustamise alusel (edaspidi ,luba”).

2. Kiesolevat mddrust kohaldatakse lubade suhtes, mille tingimused on loa uuendamise taotluse esitamise ajal samad
koigis liitkmesriikides, kus uuendamist taotletakse.

3. Kdéesolevat mairust kohaldatakse ka lubadele, mille tingimused on erinevad seoses iihe vi mitme jargmise aspek-
tiga:

a) erinevused on seotud iiksnes sellise teabega, millesse vdidakse teha halduslikke muudatusi vastavalt komisjoni raken-
dusmdirusele (EL) nr 3542013 ();

g

erinevused tulenevad esialgses loas direktiivi 98/8/EU artikli 4 1dike 1 teise ja kolmanda 1digu alusel tehtud muudatus-
test;

¢) erinevused on kehtestatud komisjoni otsusega, mis on vastu vdetud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 4 15ikele 4 voi
mdiruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 16ike 2 punktile b;

=

erinevused tulenevad méaruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 16ike 2 esimese 1digu kohaselt taotlejaga solmitud kokku-
leppest voi samavidrsetest kokkulepetest, milleni on jéutud direktiivi 98/8/EU artikli 4 sitete rakendamisel.

Artikkel 2
Taotluse sisu

1. Loa uuendamise taotlus esitatakse biotsiidiregistris kittesaadaval taotlusvormil ning see sisaldab jargmist:

a) selle liikmesriigi nimi, kes hindas esmast loataotlust, vdi vajaduse korral lilkmesriik, kelle taotleja on valinud, koos
kirjaliku kinnitusega, et kdnealune litkmesriik on ndus vastutama loa uuendamise taotluse hindamise eest (edaspidi
referentliikmesriik”);

b) loetelu koikidest muudest liikmesriikidest, kus loa uuendamist taotletakse (edaspidi ,asjaomased litkmesriigid”), milles
on esitatud ka referentliikmesriigi ja asjaomaste liikmesriikide poolt antud lubade numbrid;

Komisjoni rakendusméarus (EL) nr 354/2013, 18. aprill 2013, Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) nr 528/2012 kohaselt loa
saanud biotsiidide muudatuste kohta (ELT L 109, 19.4.2013, Ik 4).

-
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c) taotleja kinnitus selle kohta, et konealused load kuuluvad kdesoleva médruse reguleerimisalasse, nagu on ette ndhtud
artikli 1 15igetega 2 ja 3;

d) koik méddruse (EL) nr 5282012 artikli 31 1dike 3 punktis a ndutud asjaomased andmed, mille taotleja on loonud
parast esmase loa saamist voi vajaduse korral pirast loa eelmist uuendamist, vilja arvatud juhul, kui need andmed on
ndutavas vormis juba kemikaaliametile edastatud;

e) biotsiidi omaduste kokkuvdtte kavand, mis sisaldab mairuse (EL) nr 5282012 artikli 22 1dikes 2 ndutud teavet refe-
rentliikmesriigi ja asjaomaste likkmesriikide ametlikes keeltes; kdnealune teave voib teatavas osas liikmesriigiti erineda
vastavalt kdesoleva médaruse artikli 1 Idikele 3;

f) taotleja hinnang selle kohta, kas biotsiidi v6i biotsiidipere esmase voi eelmise hindamise tulemused jidvad kehtima,
sealhulgas mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 47 kohaselt esitatud kogu teabe kriitiline analiiiis, sealhulgas koik kone-
alust hindamist tiiendavad andmed, kui need ei ole juba biotsiidiregistris kittesaadavad.

2. Laike 1 punkti d kohaldamisel sisaldab loa uuendamise taotlus vajaduse korral ka

a) loetelu meetmetest, mille peab votma loaomanik vastavalt loa kehtivuse tingimustele igas litkmesriigis, ja kinnitus
selle kohta, et kdnealused meetmed on rakendatud;

b) igas lilkmesriigis enne 1. septembrit 2013 kokku lepitud muudatuste kohta tehtud otsuste loetelu;

c) igas lilkmesriigis vastavalt rakendusmaiirusele (EL) nr 354/2013 kokku lepitud muudatuste kohta tehtud otsuste
loetelu,

d) loetelu muudatusi kisitlevatest teadetest voi taotlustest, mille on esitanud iga liikmesriik vastavalt rakendusmairu-
sele (EL) nr 354/2013 ning mille menetlemine on loa uuendamise taotluse esitamise aja pooleli.

Referentlifkmesriigi padev asutus voib taotluse hindamiseks nduda punktides b ja ¢ osutatud otsuste koopia esitamist.

Artikkel 3

Taotluse esitamine ja kinnitamine

1. Taotleja, kes soovib taotleda loa uuendamist loaomaniku poolt vdi tema nimel (edaspidi ,taotluse esitaja”), esitab
taotluse referentliikmesriigi pidevale asutusele vihemalt 550 pdeva enne loa kehtivusaja 16ppu.

2. Samal ajal, kui taotleja esitab taotluse referentliikmesriigile, esitab ta asjaomaste likkmesriikide padevatele asutustele
taotluse kdnealustes litkmesriikides vilja antud lubade uuendamiseks.

3. Referentliikmesriigi ja asjaomaste liikmesriikide pddevad asutused teavitavad taotlejat méddruse (EL) nr 528/2012
artikli 80 kohaselt makstavatest tasudest ning litkkavad taotluse tagasi, kui taotleja ei maksa tasusid 30 pdeva jooksul.
Nad teavitavad sellest taotlejat ja teisi pidevaid asutusi.

4. Konealuste tasude lackumise jirel votavad referentlifkmesriigi ja asjaomaste liikkmesriikide piddevad asutused taotluse
vastu ja teavitavad sellest taotlejat, mérkides dra taotluse vastuvdtmise kuupdeva.

5. Kui taotlus sisaldab artiklis 2 osutatud kogu asjakohast teavet, kinnitab referentliikmesriik selle 30 pdeva jooksul
padrast taotluse vastuvdtmist kdnealuses litkmesriigis. Referentliikmesriik teavitab sellest taotlejat ja asjaomaseid litkmes-
riike.

Taotluse kinnitamise kéigus ei hinda referentliikmesriik andmete voi esitatud pdhjenduste kvaliteeti ega nduetele vasta-
vust.
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6. 30 pieva jooksul alates taotluse vastuvotmisest asjaomases litkmesriigis kontrollib kdnealune liikmesriik, kas luba
kuulub kiesoleva méddruse reguleerimisalasse, nagu on ette nihtud artikli 1 1digetega 2 ja 3.

Kui luba ei kuulu kdesoleva mairuse reguleerimisalasse, kisitleb asjaomase litkmesriigi padev asutus taotlust mairuse (EL)
nr 528/2012 artikli 31 15ike 1 kohaselt esitatud taotlusena ning teavitab sellest taotlejat ja teiste liikmesriikide padevaid
asutusi.

7. Kui referentliikmesriigi padev asutus leiab, et taotlus on puudulik, nduab ta taotlejalt lisateavet taotluse kinnitami-
seks ning kehtestab konealuse teabe esitamiseks mdistliku tdhtaja. Nimetatud tdhtaeg ei ole tavaliselt pikem
kui 90 pieva.

Kui lisateave on piisav selleks, et taotlus vastaks artiklis 2 sitestatud nduetele, kinnitab referentliikmesriigi padev asutus
taotluse 30 péeva jooksul parast kdnealuse lisateabe kittesaamist.

Kui taotleja ei esita ndutud teavet kehtestatud tdhtaja jooksul, lilkkab referentliikmesriigi padev asutus taotluse tagasi ning
teavitab sellest taotlejat ja asjaomaseid liikmesriike.

Artikkel 4
Taotluse hindamine

1. Referentliikmesriigi pddev asutus otsustab kittesaadava teabe hindamise ja olemasolevate teadusandmete
pohjal 90 pieva jooksul alates taotluse kinnitamisest, kas uuendamistaotlust on vaja tiielikult hinnata.

2. Kui tiielik hindamine on vajalik, koostab referentliikmesriigi pidev asutus hindamisaruande, jirgides médruse (EL)
nr 528/2012 artiklis 30 sdtestatud korda ja tihtaegasid. Hindamisaruandes esitatakse jareldused selle kohta, kas kdne-
aluse médruse artiklis 19 sitestatud loa andmise tingimused on endiselt tdidetud, ning vdetakse vajaduse korral arvesse
sama maddruse artikli 23 kohaselt tehtud vordleva hindamise tulemusi.

Ima et see piiraks madruse (EL) nr 528/2012 artikli 30 16ike 2 esimese 16igu kohaldamist, saadetakse hindamisaruanne
ja biotsiidi omaduste kokkuvdtte kavand asjaomastele litkmesriikidele ja taotlejale 365 pdeva jooksul parast taotluse
kinnitamist.

3. Kui tdelik hindamine ei ole vajalik, koostab referentliikmesriik hindamisaruande, jirgides mdairuse (EL)
nr 528/2012 artikli 30 16ike 3 punktides a, b ja ¢ sitestatud korda. Aruandes esitatakse jireldused selle kohta, kas kone-
aluse mairuse artiklis 19 sitestatud loa andmise tingimused on tdidetud, ning vdetakse vajaduse korral arvesse
sama madruse artikli 23 kohaselt tehtud vordleva hindamise tulemusi.

Hindamisaruanne ja biotsiidi omaduste kokkuvdtte kavand saadetakse asjaomastele lilkmesriikidele ja taotlejale 180 paeva
jooksul parast taotluse kinnitamist.
Artikkel 5
Uuendamisotsus

1. Asjaomased liikmesriigid kiidavad biotsiidi omaduste kokkuvotte heaks 90 pieva jooksul alates hindamisaruande
ja biotsiidi omaduste kokkuvdtte kavandi kittesaamisest ja kooskdlas artiklis 6 sitestatuga, vilja arvatud vajaduse korral
artikli 1 1dike 3 punktis a osutatud erinevuste puhul, ning kannavad oma ndusoleku biotsiidiregistrisse.

Referentliikmesriik kannab biotsiidi omaduste heakskiidetud kokkuvdtte ja 16pliku hindamisaruande biotsiidiregistrisse
koos koigi heakskiidetud tingimustega, mis on biotsiidi vdi biotsiidipere turul kittesaadavaks tegemise ja kasutamise
suhtes kehtestatud.
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2. Referentliikmesriik ja iga asjaomane likkmesriik uuendab 30 pdeva jooksul pdrast kokkuleppele joudmist luba koos-
kolas biotsiidi omaduste heakskiidetud kokkuvéttega.

IIma et see piiraks méidruse (EL) nr 5282012 artikli 23 15ike 6 kohaldamist, uuendatakse luba kuni kiimneks aastaks.

3. Kui kokkulepet ei saavutata 90 pdeva jooksul ning ilma, et see piiraks artikli 7 kohaldamist, voib iga liikmesriik,
kes noustub 16ikes 1 osutatud biotsiidi omaduste kokkuvottega, luba vastavalt uuendada.

4. Kui loa uuendamise otsus jidb tegemata enne loa kehtivusaja 16ppu loaomanikust sdltumatutel pdhjustel, otsustab
vastav pddev asutus uuendada luba ajavahemikuks, mis on vajalik hindamise 1puleviimiseks.

Artikkel 6
Ajapikendus

Miiruse (EL) nr 5282012 artiklit 52 kohaldatakse biotsiidide olemasolevatele varudele, mis on tehtud kittesaadavaks
jargmistel turgudel:

a) selle litkmesriigi turul, kellele ei ole loa uuendamise taotlust esitatud vdi kes on taotluse kdesoleva mairuse artikli 3
16ike 3 kohaselt tagasi litkanud;

b) referentliikmesriigi ja asjaomaste liikmesriikide turul, kui referentlitkmesriik liikkab uuendamistaotluse vastavalt kdes-
oleva miiruse artikli 3 16ikele 3 voi artikli 3 16ike 7 kolmandale 1igule tagasi.

Artikkel 7
Koordineerimisrithm, vahekohtumenetlus ja vastastikuse tunnustamise suhtes kehtivad erandid

1. Mdiruse (EL) nr 528/2012 artikli 37 kohaselt vdib asjaomane liikmesriik teha ettepaneku loa uuendamisest keeldu-
miseks voi loa tingimuste kohandamiseks.

2. Kui asjaomased litkmesriigid ei jdua muudes kui 16ikes 1 osutatud kiisimustes kokkuleppele hindamisaruande tule-
muste vOi vajaduse korral referentliikmesriigi poolt artikli 5 1dike 1 kohaselt esitatud biotsiidi omaduste kokkuvétte
suhtes, suunab referentlitkmesriik kiisimuse mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 35 kohaselt loodud koordineerimisriih-

male.

Kui asjaomane liikmesriik on referentlifkmesriigiga lahkarvamusel, esitab ta kdigile asjaomastele liikmesriikidele ja taotle-
jale oma seisukoha kohta iiksikasjalikud pdhjendused.

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

Artikkel 8
Suunised lubade uuendamise kohta vastastikuse tunnustamise korra alusel

1. Kemikaaliamet koostab pdrast liikkmesriikide, komisjoni ja huvitatud isikutega konsulteerimist suunised kiesoleva
midruse kohase lubade uuendamisega seotud iiksikasjade kohta.

2. Konealuseid suuniseid ajakohastatakse korrapdraselt, vottes arvesse lilkmesriikide ja sidusrithmade tagasisidet
maédruse rakendamise kohta ning teaduse ja tehnika arengut.
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Artikkel 9

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 7. marts 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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