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UREDBA (EU) br. 334/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 11. ozujka 2014.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 528/2012 o stavljanju na raspolaganje na trZiStu i uporabi biocidnih
proizvoda u pogledu odredenih uvjeta za pristup trZistu

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VHECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora (1),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

(1) Clankom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca () utvrduje se podrucje primjene te Uredbe
i, izmedu ostalog, isklju¢uju se iz njezine primjene biocidni proizvodi ako se koriste kao pomocéna tehnoloska
sredstva. Clanak 2. stavak 5. trebao bi se izmijeniti kako bi se bez sumnje razjasnilo da ,pomoéna tehnoloska
sredstva” jesu ona odredena uredbama (EZ) br. 1831/2003 (%) i (EZ) br. 1333/2008 (°) Europskog parlamenta i
Vijeca.

2)  Clanak 3. stavak 1. tocka (s) i ¢lanak 19. stavak 6. Uredbe (EU) br. 528/2012 trebali bi se izmijeniti kako bi sli¢ni
biocidni proizvodi mogli biti dijelom skupine biocidnih proizvoda ako se mogu zadovoljavajuce ocijeniti na
temelju prepoznatljivih najveéih rizika te najmanje razine uéinkovitosti.

(3) U ¢lanku 19. stavku 1. tocki (e) i ¢lanku 19. stavku 7. Uredbe (EU) br. 528/2012 treba pojasniti da se grani¢ne
vrijednosti koje treba utvrditi u skladu s Uredbom (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (°), odnose
na posebne grani¢ne vrijednosti migracije ili grani¢ne vrijednosti rezidua u materijalima koji dolaze u dodir s
hranom.

(4)  Kako bi se osigurala sukladnost Uredbe (EU) br. 528/2012 i Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i
Vijeca (), clanak 19. stavak 4. tocku (b) Uredbe (EU) br. 528/2012 takoder bi trebalo izmijeniti kako bi se
obuhvatilo specificnu toksi¢nost za ciljane organe nakon jednokratnog ili ponavljanog izlaganja kategorije 1.
kao kriterij razvrstavanja, da bi se onemogudilo odobravanje za stavljanje na raspolaganje na trzistu za uporabu
u iroj javnosti biocidnih proizvoda koji zadovoljavaju kriterije za to razvrstavanje. Clankom 19. stavkom 4.
tockom (c) Uredbe (EU) br. 528/2012 zabranjuje se odobravanje za stavljanje na raspolaganje biocidnih proizvoda
za uporabu u $iroj javnosti koji ispunjavaju kriterije postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti (PBT) ili kriterije
za vPvB (vrlo postojani i vrlo bioakumulativni) u skladu s Prilogom XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca (%). Medutim, s obzirom na to da su biocidni proizvodi ¢esto smjese, a ponekad proizvodi, ti se
kriteriji primjenjuju samo na tvari. Clanak 19. stavak 4. tocka (c) Uredbe (EU) br. 528/2012 trebala bi se stoga
odnositi na biocidne proizvode koji se sastoje od, sadrze ili proizvode tvari koje ispunjavaju te kriterije.

() SL C 347, 18.12.2010., str. 62.

(%) Stajaliste Europskog parlamenta od 25. veljace 2014. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 10. ozujka 2014.

(}) Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trZistu i uporabi
biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012., str. 1.).

(*) Uredba (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 268, 18.10.2003.,
str. 29.).

(°) Uredba (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o prehrambenim aditivima (SL L 354,
31.12.2008., str. 16.).

(%) Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ (SL L 338, 13.11.2004., str. 4).

(7) Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijea od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i
smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45[EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL
L 353, 31.12.2008,, str. 1).

(%) Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranic¢avanju
kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67[EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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(5)  Buduci da se u Prilogu VI Uredbi (EU) br. 528/2012 ne spominje komparativno ocjenjivanje, upucivanje na taj
prilog u ¢lanku 23. stavku 3. te Uredbe treba izbrisati.

(6)  Clanak 34. stavak 4. Uredbe (EU) br. 528/2012 trebao bi se izmijeniti da bi se ispravilo medusobno upucivanje na
¢lanak 30.

(7 U skladu s ¢lankom 35. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012, ako sve doti¢ne drzave ¢lanice postignu dogovor s
referentnom drzavom ¢lanicom o medusobnom priznavanju, biocidni se proizvod treba odobriti u skladu s njenim
¢lankom 33. stavkom 4. ili ¢lankom 34. stavkom 6. Ipak, odredbe koje se odnose na odluke svih doti¢nih drzava
¢lanica o davanju odobrenja medusobnim priznavanjem navedene su u ¢lanku 33. stavku 3. i ¢lanku 34. stavku 6.
te Uredbe. Clanak 35. stavak 3. stoga treba sukladno tome izmijeniti.

(8) U drugom podstavku ¢lanka 45. stavka 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 zahtijeva se da se uz zahtjev za obnovu
odobrenja Unije placaju pristojbe u skladu s ¢lankom 80. stavkom 1. te Uredbe. Medutim, pristojbe je mogule
platiti tek nakon informacija o njihovom iznosu koje pruza Europska agencija za kemikalije (,Agencija”) u skladu s
¢lankom 45. stavkom 3. drugim podstavkom te Uredbe. Stoga i kako bi se osigurala sukladnost s ¢lankom 7.
stavkom 1., ¢lankom 13. stavkom 1. i ¢lankom 43. stavkom 1. te Uredbe, potrebno je izbrisati ¢lanak 45. stavak
1. drugi podstavak.

(9)  Uporaba rijeci ,odlaganje” u ¢lancima 52., 89. i 95. Uredbe (EU) br. 528/2012 moZe biti zavaravajua i mogla bi
prouzrociti poteskoce pri tumacenju i ispunjenju obveza iz Direktive 2008/98/EZ Europskog parlamenta i Vije-
¢a (). Stoga bi je trebalo izbrisati.

(10)  Trebale bi se napraviti odredene tehnicke izmjene ¢lanka 54. Uredbe (EU) br. 528/2012 kako bi se izbjeglo
ponavljanje u ¢lanku 54. stavcima 1. i 3. u vezi s plaanjem pripadajucih pristojbi u skladu s ¢lankom 80.
stavkom 1.

(11)  Clanak 60. stavak 3. prvi i drugi podstavak Uredbe (EU) br. 528/2012 odnose se na odobrenja dana u skladu s
njezinim c¢lankom 30. stavkom 4., ¢lankom 34. stavkom 6. ili ¢lankom 44. stavkom 4. Ipak, odredbe koje se
odnose na odluke o davanju odobrenja utvrdene su u ¢lanku 30. stavku 1., ¢clanku 33. stavku 3., ¢lanku 33. stavku
4., ¢lanku 34. stavku 6., clanku 34. stavku 7., clanku 36. stavku 4., clanku 37. stavku 2., ¢lanku 37. stavku 3. i
Clanku 44. stavku 5. te Uredbe. Nadalje, u drugom podstavku ¢lanka 60. stavka 3. te Uredbe ne navodi se
razdoblje zastite podataka iz ¢lanka 20. stavka 1. tocke (b) podnesenih u prijavi sukladno njenom ¢lanku 26.
stavku 1. Clanak 60. stavak 3. stoga takoder treba upudivati na ¢lanak 26. stavak 3., ¢lanak 30. stavak 1., ¢lanak
33. stavak 3., clanak 33. stavak 4., clanak 34. stavak 6., clanak 34. stavak 7., clanak 36. stavak 4., ¢lanak 37.
stavak 2., ¢lanak 37. stavak 3. i ¢clanak 44. stavak 5. te Uredbe.

(12)  Clanak 66. stavak 4. Uredbe (EU) br. 528/2012 trebao bi se izmijeniti da bi se ispravilo medusobno upucivanje na
¢lanak 67.

(13)  Kako bi se omogudila dobra suradnja, koordinacija i razmjena informacija izmedu drzava ¢lanica, Agencije i
Komisije u vezi s provedbom, Agenciji treba dati i zadatak pruzanja potpore i pomo¢i drzavama clanicama s
obzirom na kontrolne i provedbene mjere koristenjem postojecih struktura, ako je prikladno.

(14) Kako bi se omogudila priprema zahtjeva za davanje odobrenja biocidnim proizvodima do datuma odobrenja
aktivne tvari kako je predvideno clankom 89. stavkom 3. drugim podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012, elek-
tronicki pristup javnosti informacijama o aktivnim tvarima iz ¢lanka 67. te Uredbe trebao bi biti dostupan od dana
kad Komisija usvoji Uredbu, pod uvjetom da je aktivna tvar odobrena.

(15)  Prvi podstavak ¢lanka 77. stavka 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 omoguduje Zalbe protiv odluka Agencije donesenih
u skladu s njezinim ¢lankom 26. stavkom 2. Ipak, s obzirom na to da ¢lanak 26. stavak 2. ne daje Agenciji ovlasti
za donos$enje odluka, upuéivanje na taj clanak u clanku 77. stavku 1. trebalo bi izbrisati.

1) Direktiva 2008/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. studenoga 2008. o otpadu i stavljanju izvan snage odredenih direktiva
pskog p ) g P jan) g
(SL L 312, 22.11.2008., str. 3).
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(16)  Clanak 86. Uredbe (EU) br. 528/2012 odnosi se na aktivne tvari ukljucene u Prilog 1. Direktivi 98/8/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (!). Potrebno je pojasniti da se taj ¢lanak odnosi na sve aktivne tvari za koje je Komisija usvojila
Direktivu i ukljucila ih u navedeni Prilog, da se uvjeti za takvo uklju¢ivanje primjenjuju takoder za odobrenje, kao i
da je datum odobrenja datum ukljucenja.

(17)  Clanak 89. stavak 2. prvi podstavak Uredbe (EU) br. 528/2012 dopusta drzavama clanicama da svoj trenutni
sustav primjenjuju dvije godine nakon datuma odobrenja aktivne tvari. Clanak 89. stavak 3. prvi podstavak te
Uredbe zahtijeva da drzave ¢lanice osiguraju da se odobrenja za biocidne proizvode daju, izmijene ili ukinu unutar
dvije godine od odobrenja aktivne tvari. Ipak, uzimajuéi u obzir vrijeme potrebno za razli¢ite korake postupka
odobrenja, posebno kada postoji neslaganje o uzajamnom priznavanju izmedu drzava ¢lanica te se stoga ono
predaje na odluku Komisiji, navedene rokove prikladno je produljiti na tri godine te to produljenje uzeti u obzir u
¢lanku 37. stavkua 3. drugom podstavku te Uredbe.

(18)  Clanak 89. stavak 2. prvi podstavak Uredbe (EU) br. 528/2012 dopusta drzavama clanicama da svoj trenutni
sustav primjenjuju na postojeée aktivne tvari. Biocidni proizvod mozZe sadrzavati kombinaciju novih aktivnih tvari
koje su odobrene i postojec¢ih aktivnih tvari koje jo§ nisu odobrene. Kako bi se nagradile inovacije i takvim
proizvodima odobrio pristup trziStu, drzavama clanicama potrebno je dopustiti da primjenjuju svoje trenutne
sustave na takve proizvode dok postojeca aktivna tvar ne bude odobrena, a ti proizvodi posljedi¢no ispune
uvjete za davanje odobrenja u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012.

(19) Clanak 89. stavak 4. te ¢lanak 93. stavak 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 osiguravaju razdoblja za postupno
uklanjanje biocidnih proizvoda za koje nije dano odobrenje. Ista razdoblja trebaju se primjenjivati za postupno
uklanjanje biocidnog proizvoda koji je ve¢ na trzistu i za koji je dano odobrenje, ali uvjeti odobrenja zahtijevaju
izmjenu proizvoda.

(200 U clanku 93. Uredbe (EU) br. 528/2012 treba pojasniti da u njemu odredeno odstupanje vrijedi samo ako se
postuju nacionalna pravila drzava clanica.

(21)  Clankom 94. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 namjerava se omoguditi stavljanje na raspolaganje na trzistu
proizvoda koji su tretirani biocidnim proizvodima koji sadrze aktivne tvari koje se, iako jo§ nisu odobrene,
trenutacno ocjenjuju, u kontekstu radnog programa iz clanka 89. stavka 1. te Uredbe ili na temelju podnesenog
zahtjeva u skladu s ¢lankom 94. stavkom 1. Ipak, upudivanje u ¢lanku 94. stavku 1. na ¢lanak 58. Uredbe (EU) br.
528/2012 moglo bi se protumaciti kao nenamjerno odstupanje od zahtjeva u vezi s oznacivanjem i informacijama
iz ¢lanka 58. stavaka 3. i 4. Clanak 94. stavak 1. te Uredbe stoga treba upuéivati samo na ¢lanak 58. stavak 2.

(22) S obzirom da se ¢lanak 94. stavak 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 primjenjuje samo na tretirane proizvode veé
stavljene na raspolaganje na trzistu, uvela se nenamjerna zabrana za najnovije tretirane proizvode od 1. rujna
2013. do odobrenja zadnje aktivne tvari sadrZane u tim tretiranim proizvodima. Podrudje primjene ¢lanka 94.
stavka 1. stoga bi trebalo prosiriti kako bi uklju¢ivalo nove tretirane proizvode. Tim bi ¢lankom takoder trebalo
predvidjeti razdoblje postupnog uklanjanja tretiranih proizvoda za koje se do 1. rujna 2016. ne podnese zahtjev za
odobrenje aktivne tvari za dotiénu vrstu proizvoda. Kako bi se izbjegli moguéi ozbiljni nepovoljni uéinci na
gospodarske subjekte te uz puno postovanje nacela zakonske sigurnosti, trebala bi se predvidjeti primjena tih
izmjena od 1. rujna 2013.

(23) Clankom 95. stavkom 1. prvim podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012 zahtijeva se podnosenje potpune doku-
mentacije o tvari. Potrebno je omoguditi da takva potpuna dokumentacija uklju¢uje podatke navedene u Prilogu
LA ili IV.A Direktivi 98/8/EZ.

(24)  Clankom 95. stavkom 1. tre¢im podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012 pravo na upuéivanje na podatke iz
njezinog ¢lanka 63. stavka 3. drugog podstavka prosiruje se na sva istraZivanja potrebna za procjenu rizika za
ljudsko zdravlje i okoli§ kako bi moguce doti¢ne osobe mogle biti ukljucene u popis iz njezinog ¢lanka 95. stavka
2. Bez takvoga prava na upulivanje, mnoge moguce dotine osobe ne bi imale moguénosti za uskladivanje s
¢lankom 95. stavkom 1. na vrijeme za ukljucenje na taj popis do roka iz ¢lanka 95. stavka 3. Medutim, ¢lanak 95.
stavak 1. tre¢i podstavak ne ukljucuje istrazivanja o zivotnom ciklusu i ponasanju okolisa. Stovie, s obzirom na to
da mogude relevantne osobe trebaju placati pravo na upuéivanje u skladu s ¢lankom 63. stavkom 3., trebaju imati
pravo u potpunosti ga iskoristiti prenoseéi to pravo na podnositelje zahtjeva za odobrenje proizvoda. Clanak 95.
trebalo bi stoga izmijeniti na odgovarajudi nacin.

(") Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trZiSte (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).
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(25)  Clankom 95. stavkom 1. petim podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012 namjerava se ograniciti razdoblje zastite za
podatke koji se mogu dijeliti od 1. rujna 2013. u svrhu uskladivanja s ¢lanom 95. stavkom 1.prvim podstavkom,
ali koje se na taj datum jo§ ne moze razmjenjivati u svrhu utemeljenja zahtjeva za davanje odobrenja proizvodu.
To vrijedi za podatke koji se odnose na kombinacije aktivnih tvarifvrsta proizvoda za koje prije 1. rujna 2013. nije
donesena odluka o ukljucenju u Prilog I. Direktivi 98/8/EZ. Clanak 95. stavak 1. te Uredbe stoga bi se trebao
odnositi na taj datum.

(26) U skladu s ¢lankom 95. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 popis koji Agencija objavi treba sadrzavati imena
sudionika u radnom programu iz ¢lanka 89. stavka 1. te Uredbe. Clankom 95. stavkom 2. dopusta se sudionicima
da iskoriste mehanizme nadoknade troskova iz te Uredbe. Moguénost koriStenja mehanizma nadoknade troskova
treba biti otvorena svim osobama koje su podnijele potpunu dokumentaciju o tvari u skladu s Uredbom (EU) br.
5282012 ili Direktivom 98/8/EZ ili odobrenje za pristup takvoj dokumentaciji. Takoder bi trebala biti otvorena
onima koji su podnijeli dokumentaciju za svaku tvar koja sama nije aktivna tvar, no koja proizvodi aktivne tvari.

(27)  Clankom 95. stavkom 3. prvim podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012 zabranjuje se stavljanje na raspolaganje na
trzistu biocidnih proizvoda koji sadrze aktivne tvari za koje proizvodac ili uvoznik (,dotina osoba”) nije ukljucen
na popis iz navedenog ¢lanka. Na temelju ¢lanka 89. stavka 2. i ¢lanka 93. stavka 2. te Uredbe, odredene aktivne
tvari bit ¢e zakonski prisutne na trzitu biocidnih proizvoda iako jo§ nije podnesena potpuna dokumentacija. Na te
se tvari zabrana iz ¢lanka 95. stavka 3. ne bi se trebala odnositi. Nadalje, ako na popisu nije naveden ni jedan
proizvoda¢ ili uvoznik tvari za tvar za koju je dostavljena potpuna dokumentacija o tvari, trebalo bi dopustiti
mogucnost drugoj osobi da na raspolaganje na trzistu stavi biocidne proizvode koji sadrze tu tvar, pod uvjetom da
ta osoba ili proizvodac ili uvoznik biocidnog proizvoda podnese dokumentaciju ili odobrenje za pristup doku-
mentaciji.

(28)  Clankom 95. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012 omoguéuje se da se ¢lanak 95. odnosi na aktivne tvari
navedene u kategoriji 6. u Prilogu L toj Uredbi. Te su tvari ukljucene u taj Prilog na temelju dostavljanja potpune
dokumentacije o tvari ¢iji vlasnici moraju imati pravo na koritenje mehanizma nadoknade troskova koji se
uspostavlja navedenim ¢lankom. U bududnosti bi se druge tvari mogle ukljuciti u taj Prilog 1. na temelju takvih
podnosenja. Kategorijom 6. tog Priloga stoga bi se trebale uredivati sve takve tvari.

(29)  Opis iz Priloga V. Uredbi (EU) br. 528/2012 biocidnih proizvoda koji se koriste u materijalima u dodiru s hranom
treba biti uskladen s terminologijom koja se koristi u Uredbi (EZ) br. 1935/2004.

(30) U ¢lanku 96. prvom stavku Uredbe (EU) br. 528/2012 trebalo bi pojasniti da se Direktiva 98/8/EZ stavlja izvan
snage ne dovodedi u pitanje odredbe Uredbe (EU) br. 528/2012 koje se odnose na Direktivu 98/8/EZ.

(31)  Stoga Uredbu (EU) br. 528/2012 treba na odgovarajuci nadin izmijeniti,
DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.
Uredba (EU) br. 528/2012 mijenja se kako slijedi:

1. U ¢lanku 2. stavku 5. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

,(b) biocidni proizvodi koji se koriste kao pomocna tehnoloska sredstva u smislu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 i
Uredbe (EZ) br. 1333/2008".

2. Clanak 3. stavak 1. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka (s) zamjenjuje se sljededim:
(s) skupina biocidnih proizvoda’ znaci grupa biocidnih proizvoda:
i. slicne uporabe;
ii. jednakih aktivnih tvari;
iii. sliénog sastava s odredenim razlikama; i

iv. sli¢nih razina rizika i ucinkovitosti;”
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(b) tocka (v) brise se.
3. Clanak 19. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
i. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

,(@) aktivne tvari su ukljucene u Prilogu I ili odobrene za doti¢nu vrstu proizvoda i ispunjeni su svi navedeni
uvjeti za te aktivne tvari;”;

ii. tocka () zamjenjuje se sljedecim:

,(€) ako je potrebno, za hranu i hranu za Zivotinje odreduju se najveée dopustene koli¢ine rezidua s obzirom
na aktivne tvari sadrzane u biocidnom proizvodu u skladu s Uredbom Vije¢a (EEZ) br. 315/93 (*),
Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (**), Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a (***) ili Direktivom 2002/32[/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (****) ili se za takve
aktivne tvari odreduju posebne grani¢ne vrijednosti migracije ili grani¢ne vrijednosti rezidua u materija-
lima koji dolaze u dodir s hranom, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca (*%*¥).

(*) Uredba Vijeca (EEZ) br. 315/93 od 8. veljace 1993. o utvrdivanju postupaka Zajednice za kontrolu
kontaminanata u hrani (SL L 37, 13.2.1993., str. 1.).

(**) Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijea od 23. veljate 2005. o maksimalnim
razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o
izmjeni Direktive Vijeca 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).

(***) Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postu-
paka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive
2001/82[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
(SL L 152, 16.6.2009., str. 11.).

(****) Direktiva 2002/32[EZ Europskog parlamenta i Vijea od 7. svibnja 2002. o nepozeljnim tvarima u
hrani za Zivotinje (SL L 140, 30.5.2002., str. 10.).

(*****) Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004. o materijalima i
predmetima koji dolaze u dodir s hranom, o izmjeni i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i
89/109/EEZ (SL L 338, 13.11.2004., str. 4.).”;

(b) u stavku 4., tocke (b) i (c) zamjenjuju se sljedeéim:
»(b) ispunjava kriterije prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 za razvrstavanje kao:

— akutno oralno toksi¢no kategorija 1., 2. ili 3.,
— akutno dermalno toksi¢no kategorija 1., 2. ili 3.,
— akutno inhalacijski toksi¢no (plinovi i prasina/maglica) kategorija 1., 2. ili 3.,
— akutno inhalacijski toksi¢no (pare) kategorija 1. ili 2.,
— specifi¢no toksi¢no za ciljani organ nakon jednokratnog ili ponavljanog izlaganja kategorije 1.,
— karcinogeno kategorije 1.A ili 1.B,
— mutageno kategorije 1.A ili 1.B, ili
— reproduktivno toksi¢no kategorije 1.A ili 1.B;

(c) sastoji se od, sadrzi ili proizvodi tvar koje ispunjava kriterije za PBT ili VPvB u skladu s Prilogom XIII. Uredbi
(EZ) br. 1907/2006;”;
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(c) stavci 6. 7. zamjenjuju se sljedecim:

,6.  Ocjena skupine biocidnih proizvoda provedena u skladu s jedinstvenim nacelima navedenima u Prilogu VI.
u obzir uzima najviSu razinu rizika za ljudsko zdravlje, zdravlje Zivotinja i okoli§ te najmanju razinu u¢inkovitosti
za cijeli mogudi niz proizvoda unutar skupine biocidnih proizvoda.

Skupina biocidnih proizvoda odobrava se samo ako se:

(a) u zahtjevu izrijekom utvrduju najvisa razina rizika za ljudsko zdravlje, zdravlje Zivotinja i okoli§ te najmanja
razina ucinkovitosti na kojoj se procjena temelji, kao i dopustene razlike u sastavu i uporabama iz ¢lanka 3.
stavka 1. tocke (s) zajedno s njihovim razvrstavanjem, oznakama upozorenja i oznakama obavijesti te bilo
kojim odgovaraju¢im mjerama smanjivanja rizika; i

(b) ako se na temelju ocjene iz prvog podstavka ovog stavka mozZe utvrditi da svi biocidni proizvodi iz te
skupine ispunjavaju uvjete odredene u stavku 1.

7. Ako je primjereno, potencijalni nositelj odobrenja ili njegov predstavnik zahtijevaju da se utvrde najvise
dopustene kolic¢ine ostataka aktivnih tvari sadrzanih u biocidnom proizvodu u skladu s Uredbom (EEZ) br.
315/93, Uredbom (EZ) br. 396/2005, Uredbom (EZ) br. 470/2009 ili Direktivom 2002/32/EZ ili da se za
takve aktivne tvari utvrde posebne grani¢ne vrijednosti migracije ili grani¢ne vrijednosti rezidua u materijalima
koji dolaze u dodir s hranom, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1935/2004.”

4. U clanku 23. stavku 3. uvodni dio zamjenjuje se sljedecim:

3. Nadlezno tijelo primatelj ili, u slucaju odluke o zahtjevu za odobrenje Unije, Komisija, zabranjuje ili ogranicava
stavljanje na raspolaganje na trzistu ili uporabu biocidnog proizvoda koji sadrzi aktivnu tvar koja je potencijalna tvar
za zamjenu ako se komparativnim ocjenjivanjem provedenim u skladu s tehnickim smjernicama iz ¢lanka 24. pokaze
da su zadovoljena oba kriterija:".

5. U ¢lanku 34. stavku 4., drugi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,U roku od 365 dana od potvrdivanja zahtjeva, referentna drzava ¢lanica ocjenjuje zahtjev i sastavlja izvjesée o
ocjenjivanju u skladu s ¢lankom 30., koje zajedno sa sazetkom svojstava biocidnog proizvoda dostavlja doti¢nim
drzavama clanicama i podnositelju zahtjeva.”

6. Clanak 35. stavak 3. zamjenjuje se sliede¢im:

,3. U okviru koordinacijske grupe, sve drzave ¢lanice iz stavka 2. ovog ¢lanka ¢ine sve $to je u njihovoj moéi kako
bi postigle dogovor o radnji koja ¢e se poduzeti. One pruzaju moguénost podnositelju zahtjeva da obznani svoje
stajaliste. Kada se dogovor postigne unutar 60 dana od podnosenja tocaka neslaganja navedenih u stavku 2. ovog
¢lanka, referentne drzave ¢lanice upisuju dogovor u Registar biocidnih proizvoda. Postupak se tada moze smatrati
zakljuCenim, a referentna drzava clanica i svaka doti¢na drzava ¢lanica odobravaju biocidni proizvod u skladu s
¢lankom 33. stavkom 3. ili ¢lankom 34. stavkom 6. prema potrebi.”

7. U clanku 37. stavku 3., drugi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,Za vrijeme trajanja postupka iz ovog ¢lanka privremeno se ukida obveza drzava ¢lanica da odobri biocidni proizvod
u roku od tri godine od datuma odobrenja, kako je navedeno u ¢lanku 89. stavku 3. prvom podstavku.”

8. Drugi podstavak ¢lanka 45. stavka 1. se brise.
9. Clanak 52. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 52.
Razdoblje poceka

Ako bez obzira na c¢lanak 89. nadlezno tijelo ili, u slu¢aju biocidnog proizvoda odobrenog na razini Unije, Komisija
ukine ili izmijeni odobrenje ili odluci da ga neée obnoviti, odobrava se razdoblje poceka za stavljanje na raspolaganje
na trzistu i uporabu postojecih zaliha, osim ako bi daljnje stavljanje na raspolaganje na trzistu ili uporaba biocidnog
proizvoda mogla predstavljati neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja ili okolis.



L 103/28 Sluzbeni list Europske unije 5.4.2014.

Razdoblje poc¢eka ne smije biti dulje od 180 dana za stavljanje na raspolaganje na trzistu i dodatnog maksimalnog
razdoblja od 180 dana za uporabu postojecih zaliha doti¢nih biocidnih proizvoda.”

10. U clanku 53. stavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Odstupajuéi od ¢lanka 17. nadlezno tijelo drzave clanice (drzava ¢lanica uvodenja) daje dozvolu, na zahtjev
podnositelja zahtjeva, za paralelnu trgovinu biocidnim proizvodom koji je odobren u drugoj drzavi ¢lanici (drzava
¢lanica podrijetla’) radi stavljanja na raspolaganje na trZi$tu i uporabe u drzavi ¢lanici uvodenja, ako u skladu sa
stavkom 3. utvrdi da je biocidni proizvod identican biocidnom proizvodu koji je ve¢ odobren u drzavi ¢lanici
uvodenja (referentni proizvod’).”

11. Clanak 54. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Ako je potrebno utvrditi tehnicku istovjetnost aktivnih tvari, osoba koja trazi utvrdivanje te istovjetnosti
(podnositelj zahtjeva’) podnosi zahtjev Agenciji.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Agencija obavje$¢uje dobavljaca o pristojbama koje se placaju sukladno ¢lanku 80. stavku 1. i odbacuje
zahtjev ako podnositelj u roku od 30 dana ne plati tu pristojbu. O tome obavjes¢uje podnositelja.”

12. U clanku 56. stavku 1., prvi podstavak zamjenjuje se sljededim:

,1. Odstupajuci od ¢lanka 17. pokus ili test u svrhe znanstvenog istraZivanja i razvoja ili istraZivanja i razvoja
usmjerenog na proizvode i procese, koji uklju¢uje neodobreni biocidni proizvod ili neodobrenu aktivnu tvar namije-
njenu isklju¢ivo za uporabu u biocidnom proizvodu (pokus’ ili test), moZe se izvoditi isklju¢ivo pod uvjetima
utvrdenim u ovome ¢lanku.”

13. U clanku 58. stavku 3. uvodni dio zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Osoba koja je odgovorna za stavljanje na trziSte tretiranog proizvoda osigurava da su na deklaraciji navedeni
podaci iz drugog podstavka ako:”.

14. U clanku 60. stavku 3. prvi i drugi podstavak zamjenjuju se sljedecim:

,3.  Razdoblje zastite podataka dostavljenih radi odobrenja biocidnog proizvoda koji sadrzi iskljucivo postojece
aktivne tvari zavr$ava deset godina od prvog dana u mjesecu nakon dono$enja prve odluke o odobrenju proizvoda u
skladu s ¢lankom 26. stavkom 3., ¢lankom 30. stavkom 1., ¢lankom 33. stavkom 3., ¢lankom 33. stavkom 4.,
¢lankom 34. stavkom 6., ¢lankom 34. stavkom 7., ¢lankom 36. stavkom 4., ¢lankom 37. stavkom 2., ¢lankom 37.
stavkom 3. ili ¢lankom 44. stavkom 5.

Razdoblje zastite podataka dostavljenih radi odobrenja biocidnog proizvoda koji sadrzi nove aktivne tvari zavrsava
15 godina od prvog dana u mjesecu nakon donosenja prve odluke o odobrenju proizvoda u skladu s ¢lankom 26.
stavkom 3., ¢lankom 30. stavkom 1., ¢lankom 33. stavkom 3., ¢lankom 33. stavkom 4., ¢lankom 34. stavkom 6.,
¢lankom 34. stavkom 7., clankom 36. stavkom 4., ¢lankom 37. stavkom 2., ¢lankom 37. stavkom 3. ili ¢lankom 44.
stavkom 5.”

15. Clanak 66. stavak 4. zamjenjuje se sljedecim:
»4.  Sve osobe koje za potrebe ove Uredbe Agenciji ili nadleznom tijelu dostave informacije o aktivnoj tvari ili
biocidnom proizvodu, mogu zatraziti da se informacije iz ¢lanka 67. stavaka 3. i 4. ne u¢ine dostupnima zajedno s
obrazlozenjem za$to bi otkrivanje tih informacija moglo nastetiti komercijalnim interesima tih osoba ili interesima
bilo kojih drugih doti¢nih strana.”
16. Clanak 67. mijenja se kako slijedi:
(a) u stavku 1., uvodni dio zamjenjuje se sljede¢im:
,1.  Od dana kad Komisija usvoji provedbenu Uredbu kojom je aktivna tvar odobrena u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. tockom (a), sljedece azurirane informacije o toj aktivnoj tvari u posjedu Agencije ili Komisije stavljaju

se besplatno i lako dostupno na raspolaganje javnosti:”;

(b) u stavku 3., uvodni dio zamjenjuje se sljede¢im:
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,3. Od dana kada Komisija usvoji provedbenu Uredbu kojom je aktivna tvar odobrena kako je navedeno u
¢lanku 9. stavku 1. tocki (a), Agencija stavlja na raspolaganje javnosti bez naknade sljedeée aZurirane informacije
o aktivnim tvarima, osim ako nadlezno tijelo ili Agencija prihvate kao valjano, u skladu s ¢lankom 66. stavkom
4., obrazloZenje koje osoba koja dostavlja podatke navede kao razlog zbog kojeg bi njihovo objavljivanje moglo
nastetiti njezinim komercijalnim interesima ili interesima bilo koje doti¢ne strane:”.

17. U ¢lanku 76. stavku 1. dodaje se sljedeca tocka:
»(I) osiguravajuéi potporu i pomo¢ drzavama clanicama s obzirom na kontrolne i provedbene mjere.”
18. U ¢lanku 77. stavku 1., prvi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,1. Zalbe na odluke Agencije donesene sukladno ¢lanku 7. stavku 2., ¢lanku 13. stavku 3., ¢lanku 43. stavku 2.,
¢lanku 45. stavku 3., ¢lanku 54. stavcima 3., 4. i 5., ¢lanku 63. stavku 3. i ¢lanku 64. stavku 1. podnose se pri
zalbenom vije¢u ustanovljenom u skladu s Uredbom (EZ) br. 1907/2006.”

19. U ¢lanku 78. stavku 2., drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Prihodi Agencije spomenuti u ¢lanku 96. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 ne koriste se za obavljanje zadaca
prema ovoj Uredbi, osim za zajednicki cilj ili za privremeni prijenos kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje
Agencije. Prihodi Agencije spomenuti u stavku 1. ovog ¢lanka se ne koriste za izvodenje zadaca prema Uredbi (EZ)
br. 1907/2006, osim za zajednicki cilj ili za privremeni prijenos kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje
Agencije.”

20. Clanak 86. Zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 86.
Aktivne tvari ukljuene u Prilog I. Direktivi 98/8/EZ

Aktivne tvari za koje je Komisija usvojila direktive ukljucujuéi ih u Prilog I. Direktive 98/8/EZ smatraju se odobre-
nima prema ovoj Uredbi na dan ukljuenja i ukljucuju se u popis naveden u ¢lanku 9. stavku 2. Odobrenje podlijeze
uvjetima odredenima u tim direktivama Komisije.”

21. Clanak 89. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Odstupajuéi od ¢lanka 17. stavka 1., ¢lanka 19. stavka 1. i ¢lanka 20. stavka 1. ove Uredbe i ne dovodeci u
pitanje stavke 1. i 3. ovog ¢lanka, drzava clanica moze nastaviti primjenjivati svoj trenutni sustav ili praksu
stavljanja odredenog biocidnog proizvoda na raspolaganje na trzistu ili njegovog koristenja do tri godine nakon
datuma odobrenja posljednje aktivne tvari koja se treba odobriti u tom biocidnom proizvodu. U skladu sa svojim
nacionalnim propisima doti¢na drzava clanica moZze odobriti da se na raspolaganje na trZiStu na njezinu
drzavnom podrudju stavljaju ili koriste isklju¢ivo biocidni proizvodi koji sadrze samo:

(a) postojece aktivne tvari koje:
i. su ocijenjene u skladu s Uredbom (EZ) br. 1451/2007 (*), ali jos nisu odobrene za tu vrstu proizvoda; ili

ii. se ocjenjuju u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007, medutim jo§ nisu odobrene za tu vrstu
proizvoda;

ili
(b) su kombinacija aktivnih tvari iz tocke (a) i aktivnih tvari koje su odobrene u skladu s ovom Uredbom.

Odstupajuéi od prvog podstavka, u slucaju odluke o neodobravanju aktivne tvari, drzava ¢lanica moze
nastaviti primjenjivati svoj trenutni sustav ili praksu za stavljanje biocidnih proizvoda na raspolaganje na
trziStu do 12 mjeseci nakon datuma odluke o neodobravanju aktivne tvari u skladu sa stavkom 1. tre¢im
podstavkom, i moZe nastaviti primjenjivati svoj trenutni sustav ili praksu za uporabu biocidnih proizvoda do
18 mjeseci nakon te odluke.

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz
¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na
trziste (SL L 325, 11.12.2007., str. 3.).”;
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22.

23.

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Nakon odluke o odobravanju odredene aktivne tvari za specifi¢nu vrstu proizvoda drzave ¢lanice osigu-
ravaju da se, u roku od tri godine od datuma odobrenja, odobrenja za biocidne proizvode tih vrsta proizvoda koji
sadrze spomenutu aktivnu tvar, u skladu s ovom Uredbom daju, izmijene ili ukinu, prema potrebi.

U tu svrhu podnositelji zahtjeva za odobrenje ili usporedno medusobno priznavanje biocidnih proizvoda iz te
vrste proizvoda, koji ne sadrze nikakve aktivne tvari osim postojeéih, podnose zahtjeve za odobrenje ili uspo-
redno medusobno priznavanje najkasnije do datuma odobrenja aktivne(-ih) tvari. U slu¢aju biocidnih proizvoda
koji sadrze viSe od jedne aktivne tvari, zahtjevi za odobrenje podnose se najkasnije do datuma odobrenja
posljednje aktivne tvari za tu vrstu proizvoda.

Kada zahtjev za odobrenje ili usporedno medusobno priznavanje nije podnesen u skladu s drugim podstavkom:

(a) biocidni proizvod nece viSe biti stavljen na raspolaganje na trzi§tu s u¢inkom od 180 dana nakon dana
odobrenja aktivne(-ih) tvari; i

(b) uporaba postojecih zaliha biocidnih proizvoda se moze nastaviti do najvise 365 dana od dana odobrenja
aktivne(-ih) tvari.”;

(c) stavak 4. zamjenjuje se sljedecim:

,4.  Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice, ili ako je potrebno, Komisija, odluci odbaciti zahtjev podnesen u skladu
sa stavkom 3. za odobrenje biocidnog proizvoda koji je ve¢ dostupan na trzistu koji je ili odlu¢i ne izdati
odobrenje ili nametnuti uvjete za odobrenje prema kojima bi bile potrebne promjene na takvom proizvodu,
primjenjuje se sljedee:

(a) biocidni proizvod za koji se nije izdalo odobrenje ili koji eventualno ne zadovoljava uvjete odobrenja ne
smije se viSe stavljati na raspolaganje na trziStu s uc¢inkom od 180 dana od dana odluke tijela; i

(b) uporaba postojecih zaliha biocidnih proizvoda moze se nastaviti do najviSe 365 dana od dana odluke tijela.”
U clanku 92. stavku 2. dodaje se sljedeca recenica:

,Biocidni proizvodi odobreni u skladu s ¢lankom 3. ili ¢lankom 4. Direktive 98/8/EZ smatraju se odobrenima u
skladu s clankom 17. ove Uredbe.”

Clanak 93. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 93.
Prijelazne mjere za biocidne proizvode koji nisu obuhvaceni podrudjem primjene Direktive 98/8/EZ

Odstupajudi od ¢lanka 17. stavka 1. drzava clanica moZe nastaviti s primjenom svog trenutnog sustava ili prakse za
stavljanje biocidnog proizvoda na raspolaganje na trziStu i njegovo koristenje, a koji nije obuhvaden podru¢jem
primjene Direktive 98/8/EZ, medutim koji ulazi u podru¢je primjene ove Uredbe, te koji se sastoji od, sadrzi ili
proizvodi samo aktivne tvari koje su bile na raspolaganju na trzistu, ili su se koristile u biocidnim proizvodima,
1. rujna 2013. Odstupanje se primjenjuje do jednog od sljede¢ih datuma:

(a) rokovi prevideni clankom 89. stavkom 2. drugim podstavkom, ¢lankom 89. stavkom 3. i ¢lankom 89. stavkom
4., ako su zahtjevi za odobrenje svih tih aktivnih tvari od kojih se biocidni proizvod sastoji, koje sadrzi ili koje
proizvodi podneseni za relevantnu vrstu proizvoda do 1. rujna 2016.; ili

(b) ako zahtjev nije podnesen u skladu s tockom (a) za jednu od aktivnih tvari, do 1. rujna 2017.”
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24. Clanci 94. i 95. zamjenjuju se sljedeéim:

,Clanak 94.
Prijelazne mjere za tretirane proizvode

1. Odstupajuéi od clanka 58. stavka 2., tretirani proizvod koji je obraden biocidnim proizvodom ili namjerno
ukljucuje jedan proizvod ili vise njih koji sadrze samo aktivne tvari koje se 1. rujna 2016. pregledavaju za relevantnu
vrstu proizvoda u programu rada iz clanka 89. stavka 1. ili za koji je zahtjev za odobrenje za relevantnu vrstu
proizvoda podnesen do tog datuma. ili sadrzi samo kombinaciju takvih tvari i aktivnih tvari koje su na popisu
izradenom u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. za relevantnu vrstu proizvoda i koristenje ili su uklju¢ene u Prilog I.
moze se staviti na raspolaganje na trzi§tu do jednog od sljede¢ih datuma:

(@) u slucaju odluke usvojene nakon 1. rujna 2016. da se odbije zahtjev za odobrenje ili se ne odobri jedna od
aktivnih tvari za relevantnu uporabu, do datuma unutar razdoblja od 180 dana nakon takve odluke;

(b) u drugim slucajevima, datum odobrenja relevantne vrste proizvoda i koristenja posljednje aktivne tvari koja se
treba odobriti i koju biocidni proizvod sadrzi.

2. Odstupajuéi dodatno od ¢lanka 58. stavka 2., tretirani proizvod koji je obraden biocidnim proizvodom ili
namjerno ukljucuje jedan biocidni proizvod ili viSe njih koji sadrze aktivnu tvar osim onih tvari iz stavka 1. ovog
¢lanka ili onih koji su na popisu izradenom u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. za relevantnu vrstu proizvoda i
koristenje ili su ukljucene u Prilog I. moZe se staviti na raspolaganje na trziftu do 1. oZujka 2017.

Clanak 95.
Prijelazne mjere u vezi s pristupom dokumentaciji o aktivnoj tvari

1. Od 1. rujna 2013. Agencija objavljuje i redovito azurira popis svih aktivnih tvari i svih tvari koje proizvode
aktivnu tvar, za koje je podnesena dokumentacija uskladena s Prilogom II. ovoj Uredbi ili s Prilogom ILA ili IV.A
Direktivi 98/8/EZ i, kad je bitno, Prilogom IILA toj Direktivi (potpuna dokumentacija o tvarf) i prihvacena ili
potvrdena od strane drzave ¢lanice u postupku predvidenom ovom Uredbom ili tom Direktivom (relevantne tvarf).
Za svaku relevantnu tvar popis ukljucuje sve osobe koje su predale takav zahtjev ili zahtjev Agenciji u skladu s
drugim podstavkom ovog stavka te oznacava njihovu ulogu kako je navedeno u tom podstavku, vrstu(-e) proizvoda
za koju su predale zahtjev, kao i datum ukljucenja tvari u popis.

Osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja proizvodi ili uvozi relevantnu tvar, kao takvu ili u biocidnim proizvodima
(dobavlja¢ tvari) ili koja proizvodi ili stavlja na raspolaganje na trzi§tu biocidne proizvode koji se sastoje od te
relevantne tvari, sadrZe je ili proizvode (dobavlja¢ proizvoda), moze u bilo kojem trenutku predati Agenciji ili
potpunu dokumentaciju o tvari za tu relevantnu tvar, odobrenje za pristup takvoj potpunoj dokumentaciji o tvari
ili upuéivanje na potpunu dokumentaciju o tvari za koju su sva razdoblja zastite podataka istekla. Nakon obnove
odobrenja aktivne tvari, svaki dobavlja¢ tvari ili dobavlja¢ proizvoda moze Agenciji podnijeti odobrenje za pristup
podacima koja su nadleZna ocjenjivacka tijela smatrala bitnima u svrhu obnove, te za koje jos uvijek nije isteklo
razdoblje zastite (bitni podaci).

Agencija obavjes¢uje dobavljaca podnositelja o pristojpama koje se placaju sukladno ¢lanku 80. stavku 1. Ona
odbacuje zahtjev ako dobavlja¢ podnositelj u roku od 30 dana ne plati tu pristojbu i o tome obavjes¢uje dobavljaca
podnositelja.

Po primitku pristojbi koje se placaju sukladno ¢lanku 80. stavku 1. Agencija provjerava je li podnosenje u skladu s
drugim podstavkom ovog stavka i obavje¢uje o tome dobavljaca podnositelja.

2. 0Od 1. rujna 2015. biocidni proizvod koji se sastoji od relevantne tvari koja je na popisu iz stavka 1., sadrzi je
ili proizvodi, ne stavlja se na raspolaganje na trzistu osim ako su dobavlja¢ tvari ili dobavlja¢ proizvoda na popisu iz
stavka 1. za vrste proizvoda kojima proizvod pripada.
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3. U svrhu izrade ponude u skladu sa stavkom 1. drugim podstavkom ovog clanka, ¢lanak 63. stavak 3. ove
Uredbe primjenjuje se na sve toksikoloske, ekotoksikoloske studije i studije o sudbini i ponasanju u okolisu za tvari
popisane u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1451/2007, ukljucujuéi sve takve studije koje ne ukljuCuju testiranja na
kraljeznjacima.

4. Dobavlja¢ tvari ili dobavlja¢ proizvoda koji je ukljucen na popis iz stavka 1. kojemu je izdano odobrenje za
pristup za potrebe ovog ¢lanka ili kojemu je dodijeljeno pravo na upucivanje na studiju u skladu sa stavkom 3., moze
podnositeljima zahtjeva za odobrenje biocidnog proizvoda dozvoliti da se pozovu na spomenuto odobrenje za
pristup ili studiju za potrebe ¢lanka 20. stavka 1.

5. Odstupajudi od ¢lanka 60., sva razdoblja za zastitu podataka za kombinacije aktivnih tvarifvrste proizvoda koji
su propisani u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1451/2007, ali za koje odluka o ukljucenju u Prilog L. Direktivi 98/8/EZ
nije donesena prije 1. rujna 2013., zavr$avaju 31. prosinca 2025.

6.  Stavci od 1. do 5. ne primjenjuju se na tvari popisane u Prilogu I. u kategorijama od 1. do 5. i kategoriji 7. ili
na biocidne proizvode koji sadrze iskljucivo takve tvari.

7. Agencija redovito aZurira popis iz stavka 1. ovog ¢lanka. Nakon obnove odobrenja aktivne tvari, Agencija s
popisa uklanja svakog dobavljaca tvari ili dobavljaca proizvoda koji nije u roku od 12 mjeseci od obnove predao sve
bitne podatke ili odobrenje za pristup svim bitnim podacima, u skladu sa stavkom 1. drugim podstavkom ili prijavu
u skladu s ¢lankom 13.”

25. U ¢lanku 96., prvi stavak zamjenjuje se sljededim:

,Ne dovodedi u pitanje ¢lanke 86., 89. do 93. i 95. ove Uredbe, Direktiva 98/8/EZ stavlja se izvan snage s u¢inkom
od 1. rujna 2013.”

26. U Prilogu L. naslov kategorije 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,Kategorija 6. — Tvari za koje je drzava ¢lanica potvrdila dokumentaciju o aktivnoj tvari u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 3. ove Uredbe ili prihvatila takvu dokumentaciju u skladu s ¢lankom 11. stavkom 1. Direktive 98/8/EZ".

27. U Prilogu V. drugi stavak ispod naslova ,Vrsta proizvoda 4: Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za
Zivotinje” zamjenjuje se sljedecim:

,Proizvodi koji se upotrebljavaju za ugradnju u materijale koji bi mogli do¢i u kontakt s hranom.”

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 1. to¢ka 24. primjenjuje se od 1. rujna 2013.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuda i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 11. ozujka 2014.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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