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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/1802
2016 m. spalio 11 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013, kuriuo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty
autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka

(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 17 straipsnio 7 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 414/2013 () butina paaiskinti, kad atskiras produktas, kuriam
taikomas biocidiniy produkty grupés autorizacijos leidimas, taip pat gali atitikti susijusio referencinio produkto
reikalavimus, taikomus siekiant gauti tokio paties produkto autorizacijos leidimg;

(2)  panaikinus Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB (’), $i tvarka nebetaikoma, todél nuorodos i
registravimo paraiskas nebeaktualios ir turéty bati isbrauktos;

(3)  siekiant atsizvelgti i ekonominés veiklos vykdytojy, ypa¢ mazyjy ir vidutiniy jmoniy poreikius, Igyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 4142013 3 straipsnyje turéty buti nustatyta, kad galima teikti nacionalinio to paties
produkto autorizacijos liudijimo paraiska, jei buvo i§duotas susijusio referencinio produkto Sajungos autorizacijos
liudijimas arba jei pateikta tokio autorizacijos liudijimo paraiska;

(4)  batina aiSkiai nustatyti ir tiksliau apibrézti tokio paties produkto autorizacijos liudijimo paraisky teikimo ir tokiy
paraisky priémimo tvarka, jei susijusio referencinio produkto autorizacijos leidimas buvo iSduotas supaprastinta
autorizavimo tvarka, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 26 straipsnyje, arba jei jam praSoma iSduoti
tokj autorizacijos liudijima;

(5)  Siekiant dar labiau pagerinti nuspéjamuma, Europos cheminiy medZiagy agentiira (toliau — Agentiira) turéty
parengti i$samias rekomendacijas, kaip tvarkyti paraiSkas, kurioms taikomas Jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 414/2013, ir jas reguliariai atnaujinti, remdamasi patirtimi ir mokslo bei technikos pazanga;

(6)  tam, kad 5 ir 6 straipsniy tekstas baty aiskesnis ir nedviprasmiskas, tie straipsniai turéty biti i§ dalies pakeisti;
(7)  todél Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL167,2012627,p. 1.

() 2013 m. geguzes 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy idavimo tvarka (OLL 125,2013 5 7, p. 4).

(®) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 424, p. 1).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013 i§ dalies keiciamas taip:

1) 1 straipsnis pakei¢iamas taip:

»1 straipsnis
Dalykas

Siame reglamente nustatoma tvarka, taikoma tais atvejais, kai pragoma isduoti produkto (toliau — toks pats
produktas), identisko kitam biocidiniam 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 autorizacijos liudijimo paraiska
pateikta (toliau — susijes referencinis produktas), autorizacijos paraiska, atsizvelgiant | visa pateikta naujausia
informacijg, susijusig su autorizacijos liudijimo i§davimu arba registracija, i§skyrus informacija, kuri gali keistis dél
administracinio pakeitimo pagal Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 354/2013 (**).

(*) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j
rinkg (OL L 123, 1998 4 24, p. 1).
(**) 2013 m. balandzio 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
(OLL 109, 2013 4 19, p. 4).

2) 3 straipsnyje jterpiama 1la dalis:

,<1a.  Jei buvo iSduotas susijusio referencinio produkto Sgjungos autorizacijos 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 praoma i§duoti nacionalinj
autorizacijos liudijimg, kompetentingai institucijai.“

3) Jterpiami 4a ir 4b straipsniai :

~4a straipsnis
Paraisky teikimas ir priémimas supaprastinta tvarka

1. Jei susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijimas buvo i§duotas 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 i§davé arba
kurios prasoma i§duoti susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijima.

2. Kompetentinga institucija paraiska 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 suinteresuotosiomis $alimis, Agentira parengia i§samias
rekomendacijas dél paraisky, kurioms taikomas $is reglamentas, tvarkymo.

2. Jei reikia, tos rekomendacijos atnaujinamos atsizvelgiant  valstybiy nariy ir suinteresuotyjy Saliy pastabas apie
jy igyvendinimg ir { mokslo bei technikos pazangg.”
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4) 5 straipsnis pakei¢iamas taip:
»D straipsnis
Nacionalinio autorizacijos liudijimo paraisky vertinimas ir sprendimo priémimas
Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 30 straipsnio, gaunancioji kompetentinga institucija sprendimg dél
to, ar iSduoti tokio paties produkto autorizacijos liudijima pagal to reglamento 19 straipsnj, priima per 60 dieny nuo

paraiskos patvirtinimo pagal $io reglamento 3 straipsnj dienos arba, jei taikytina, nuo vélesnés atitinkamo sprendimo
dél susijusio referencinio produkto priémimo dienos.

5) 6 straipsnio 2 dalis pakeitiama taip:

,2.  Jei agentira rekomenduoja iSduoti tokio paties produkto autorizacijos liudijima, jos nuomone sudaro bent $ie
du elementai:

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

b) atitinkamais atvejais — i§samios nuostatos ir salygos, kurios turéty biiti taikomos biocidinio produkto tiekimui
rinkai ir jo naudojimui.

6) Iterpiamas 6a straipsnis:
,0a straipsnis
Supaprastinta tvarka teikiamy paraisky vertinimas ir sprendimo priémimas
1. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 528/2012 26 straipsnio 3 ir 4 daliy, gaunancioji kompetentinga
institucija sprendimg dél to, ar i§duoti tokio paties produkto autorizacijos liudijimg pagal to reglamento 25 straipsnj,

priima per 60 dieny nuo paraigkos priémimo pagal sio reglamento 4a straipsnio 2 dalj dienos arba, jei taikytina, nuo
vélesnés atitinkamo sprendimo dél susijusio referencinio produkto priémimo dienos.

2. Prie§ vertinant paraiSka patikrinama, ar pateikta 2 straipsnyje nurodyta informacija ir sifilomi 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.”

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. spalio 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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