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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES

Pasitilymas susijes su neseniai priimtu Reglamentu (ES) Nr. 528/2012 (Biocidiniy produkty
reglamentu), kuris dar néra taikomas. Analizuojant Biocidiniy produkty reglamentg paaiskéjo,
kad tam tikros jo nuostatos turés nenumatyty pasekmiy.

Nustatyta, kad pagrindin¢ problema yra ta, jog taikant Biocidiniy produkty reglamente
numatytas pereinamojo laikotarpio taisykles, bus nenumatytai iki vienuolikos mety rinkoje
»18aldyti“ gaminiai, apdoroti biocidinémis medZiagomis, kurios teisétai tieckiamos ES rinkai,
bet dar néra jvertintos ES lygmeniu. Nustatyta ir kity nenumatyty rinkos kliti¢iy tam tikroms
bendrovéms. Galiausiai Biocidiniy produkty reglamente nenustatytas duomeny, susijusiy su
produktais, kuriy rizikos profilis palankiausias, apsaugos laikotarpis.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Kelivose Biocidiniy produkty kompetentingy institucijy eksperty grupés posedziuose
konsultuotasi su suinteresuotosiomis Salimis ir ekspertais. Dauguma ty posédziy dalyviy
pasiiilymui pritaré.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI

Pasitilyme yra nuostaty, kuriomis bus panaikintos rinkos klititys naujy biocidiniais produktais
apdoroty gaminiy tiekéjams ir daugeliui biocidiniy veikliyjy medziagy tiekéjy. Be to, jame
nustatomas duomeny, susijusiy su produktais, kuriy rizikos profilis geriausias, apsaugos
laikotarpis.
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2013/0150 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél tam tikry patekimo j rinkg salygu i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
Nr. 528/2012 dél biocidiniu produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac | jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisekiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone',

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1

)

Reglamento (ES) Nr. 528/2012% 19 straipsnio 4 dalies ¢ punktu biocidinio produkto
neleidziama autorizuoti placiosios visuomenés naudojimo reikméms, jei jis atitinka
2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH), isteigian¢io Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies
keic¢ianc¢io Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB®, XIII
priede nustatytus kriterijus, pagal kuriuos jis klasifikuojamas kaip patvarus,
bioakumuliacinis ir toksiSkas (toliau — PBT) arba labai patvarus ir didelés
bioakumuliacijos (toliau — vPvB) produktas. Taciau, nors biocidiniai produktai daznai
yra miSiniai, o kartais ir gaminiai, Sie kriterijai taikomi tik medziagoms. Todél
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 4 dalies ¢ punkte turéty buti paminéti
biocidiniai produktai, kurie sudaryti, kuriy sudétyje yra arba i§ kuriy susidaro minétus

kriterijus atitinkancios veikliosios medziagos;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies e punkte ir 19 straipsnio 7 dalyje
reikéty paaiskinti, kad ribinés vertés, kurias reikalaujama nustatyti pagal 2004 m.

OL C 347,2010 12 18, p. 62.
OL C167,2012627,p. 1.
OL C 396, 2006 12 30, p. 1.
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

€))

spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 dél
7aliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu®, yra konkre¢ios igsiskyrimo ribinés vertés;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedu néra reglamentuojami lyginamieji
vertinimai, todé¢l reikéty panaikinti to reglamento 23 straipsnio 3 dalyje pateikta
nuoroda | ta prieda;

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 35 straipsnio 3 dalimi, jei visos atitinkamos
valstybés narés susitaria su referencine valstybe nare dél abipusio pripazinimo,
produktas turi biti autorizuojamas pagal 33 straipsnio 4 dalj arba 34 straipsnio 6 dalj.
Taciau nuostatos dél sprendimy iSduoti autorizacijos liudijimus pagal abipusio
pripazinimo principg, kuriuos priima visos atitinkamos valstybés narés, iSdéstytos 33
straipsnio 3 dalyje ir 34 straipsnio 6 dalyje. Todél 35 straipsnio 3 dalj reikéty
atitinkamai 18 dalies pakeisti;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 45 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje reikalaujama,
kad teikiant paraiSka pratgsti Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimg bity
sumokami pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétini mokesciai. Taciau mokesciai gali buti
sumoketi tik po to, kai Europos cheminiy medziagy agentiira (toliau — Agentiira) pagal
45 straipsnio 3 dalies antrg pastraipg pateikia informacija apie jy dydj. Todé¢l siekiant,
kad nebiity prieStaraujama 7 straipsnio 1 daliai, 13 straipsnio 1 daliai ir 43 straipsnio 1
daliai, reikéty panaikinti 45 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 60 straipsnio 3 dalies pirmoje ir antroje pastraipose
minimi autorizacijos liudijimai, iSduodami pagal 30 straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6
dalj arba 44 straipsnio 4 dalj. Tac¢iau nuostatos dé¢l sprendimy iSduoti autorizacijos
liudijimus yra iSdéstytos 30 straipsnio 1 dalyje, 33 straipsnio 3 dalyje, 33 straipsnio 4
dalyje, 34 straipsnio 6 dalyje, 34 straipsnio 7 dalyje, 36 straipsnio 4 dalyje, 37
straipsnio 2 dalyje, 37 straipsnio 3 dalyje ir 44 straipsnio 5 dalyje. Be to, 60 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nenurodytas joks 20 straipsnio 1 dalies b punkte minimy
duomeny, kurie turi biti pateikti teikiant paraiska pagal 26 straipsnio 1 dalj, apsaugos
laikotarpis. Tod¢l 60 straipsnio 3 dalyje turéty biiti nuorodos j 26 straipsnio 3 dalj, 30
straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, 33 straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6 dalj, 34
straipsnio 7 dalj, 36 straipsnio 4 dalj, 37 straipsnio 2 dalj, 37 straipsnio 3 dalj ir 44
straipsnio 5 dalj;

siekiant sudaryti salygas produkty autorizacijos paraiSkas parengti iki veikliosios
medziagos patvirtinimo datos, numatytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje, reikéty to reglamento 67 straipsnyje numatytg elektroning
prieiga prie informacijos apie veikligsias medziagas visuomenei suteikti nuo dienos,
kurig Komisija priima reglamentg, kuriuo patvirtinama veiklioji medziaga;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 77 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta,
kad galima apskysti Agentiiros sprendimus, priimtus pagal 26 straipsnio 2 dalj. Taciau
26 straipsnio 2 dalimi Agentlira néra jgaliojama priimti jokio sprendimo, todel 77
straipsnio 1 dalyje reikéty panaikinti nuorodg ; minétg straipsnj;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 86 straipsnyje minimos veikliosios medZziagos, jraSytos
1 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél

OL C 338,2004 11 13, p. 4.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

biocidiniy produkty pateikimo j rinka’ I prieda. Reikéty paaiskinti, kad ta nuostata
taikoma visoms veikliosioms medziagoms, dél kuriy jraSymo | minétg priedg Komisija
yra priémusi direktyva, kad jraSymo salygos taikomos patvirtinimui ir kad
patvirtinimo data laikoma jraSymo data;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje valstybéms
naréms leidZziama savo esamas sistemas taikyti ne ilgiau nei dvejus metus nuo
veikliosios medziagos patvirtinimo dienos. 89 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje
reikalaujama, jog valstybés narés uztikrinty, kad produkty autorizacijos liudijimai biity
iSduodami, kei¢iami ar panaikinami per dvejus metus nuo veikliosios medziagos
patvirtinimo dienos. Taciau atsizvelgiant ] tai, kiek laiko trunka jvairtis autorizacijos
proceso etapai, visy pirma tais atvejais, kai valstybés narés nesutaria dél abipusio
pripazinimo ir tod¢l Komisija turi priimti su tuo susijusj sprendimg, reikéty tuos
galutinius terminus pratesti iki trejy mety ir tai nurodyti 37 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje valstybéms
naréms leidziama esamoms veikliosioms medZiagoms taikyti savo esamas sistemas.
Biocidinio produkto sudétyje gali biiti patvirtinty naujy veikliyjy medziagy ir dar
nepatvirtinty esamy veikliyjy medziagy derinys. Kad suteikiant tokiems produktams
galimybe pateikti j rinkg biity skatinamos inovacijos, valstybéms naréms turéty biti
leista tokiems produktams taikyti savo esamas sistemas, kol bus patvirtinta esama
veiklioji medziaga ir tokie produktai bus laikomi atitinkanciais autorizavimo pagal
Reglamenta (ES) Nr. 528/2012 reikalavimus;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 4 dalyje ir 93 straipsnio 2 dalyje numatyti
laipsniSko neautorizuoty biocidiniy produkty paSalinimo i§ rinkos laikotarpiai. Tie
patys laikotarpiai turéty buti taikomi laipsniskai Salinant i$ rinkos jau jai tiekiamos
formos autorizuota produkta, jei to produkto autorizacijos liudijimas i§duotas, bet jame
nustatytos salygos, dél kuriy biitina pakeisti produkta;

93 straipsnio 2 dalies pirmoje ir antroje pastraipose reikéty paaiskinti, kad jose
numatyta leidZianti nukrypti nuostata taikoma tik laikantis valstybiy nariy nacionaliniy
taisykliy;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 94 straipsnio 1 dalimi siekiama leisti pateikti rinkai
gaminius, apdorotus biocidiniais produktais, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy,
kurios dar néra patvirtintos, taciau jy vertinimas atlickamas pagal 89 straipsnio 1
dalyje nurodyta darbo programg arba remiantis pagal 94 straipsnio 1 dalj pateikta
paraiska. Taciau nuoroda i visg 58 straipsnj galima suprasti kaip netyCing nuo 58
straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty Zenklinimo etiketémis ir informacijos teikimo
reikalavimy nukrypti leidZiancig nuostata. Todél 94 straipsnio 1 dalyje reikéty pateikti
nuorodg j 58 straipsnio 2 dalj;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 94 straipsnio 1 dalis taikoma tik rinkai jau pateiktiems
apdorotiems gaminiams, tod¢l ja nenumatytai biity uzdrausta dauguma naujy apdoroty
gaminiy pateikti rinkai nuo 2013 m. rugs¢jo 1 d. iki tol, kol bus patvirtinta paskutiné ty
gaminiy sudétyje esanti veiklioji medziaga. Todél tos straipsnio dalies taikymo sritis
turéty buti iSplésta jtraukiant ir naujus apdorotus gaminius. 94 straipsnio 1 dalyje

OL L 150, 2002 6 8, p. 71.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

reikéty numatyti laipsniSko apdoroty gaminiy, kuriy sudétyje esanciy veikliyjy
medziagy patvirtinimo atitinkamam produkty tipui paraiska nebus pateikta iki 2016 m.
rugs¢jo 1 d. Kad biity paprasciau, 94 straipsnio 2 dalj reikéty sujungti su 94 straipsnio
1 dalimi;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje nurodoma
pateikti iSsamy medziagos dokumenty rinkinj. Reikéty paaiSkinti, kad i tokj iSsamy
dokumenty rinkinj galima jtraukti Direktyvos 98/8/EB IIIA arba IVA priede nurodytus
duomenis;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje ketinama
iSplésti teis¢ remtis 63 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodytais duomenimis
per visus tyrimus, kuriy reikia atliekant poveikio zmoniy sveikatai ir aplinkai
vertinimg, kad buty galima potencialius atitinkamus asmenis jrasyti i 95 straipsnio 2
dalyje nurodyta saraSa. Neturint tokios teisés naudotis duomenimis, daugeliui
potencialiy atitinkamy asmeny nepakaks laiko pradéti laikytis 95 straipsnio 1 dalies
reikalavimy iki termino, iki kurio reikia pradéti laikytis minéty reikalavimy norint bti
jraSytam | tokj sarasg iki 95 straipsnio 3 dalyje nurodytos datos. Taciau 95 straipsnio 1
dalies trecioje pastraipoje nepaminéti iSlikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimai. Be to,
potencialiis atitinkami asmenys mokés uz teis¢ naudotis duomenimis pagal 63
straipsnio 3 dalj, todé¢l jiems turéty buti suteikta galimybé visapusiskai naudotis ta
teise ja perduodant produkto autorizacijos paraiSkos teikéjams. Todel §j straipsnij
reikéty atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 1 dalies penktoje pastraipoje ketinama
apriboti duomeny, kuriais galima dalytis jau nuo 2013 m. rugséjo 1 d., siekiant laikytis
95 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos reikalavimy, apsaugos laikotarpi, pries tai, kol
jais bus dalijamasi siekiant pagristi produkty autorizacijos paraiskas. Toks atvejis biity,
kai duomenys yra susije su medziagy ir (arba) produkty tipy deriniais, dél kuriy
jraSymo | Direktyvos 98/8/EB I prieda 2013 m. rugsé¢jo 1 d. dar nebuvo priimtas
sprendimas. Todé¢l to reglamento 95 straipsnyje turéty biiti nurodyta ta data;

remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 2 dalimi, Agentiros
paskelbtame saraSe turi biiti nurodomi asmeny, kurie dalyvauja 89 straipsnio 1 dalyje
nurodytoje darbo programoje, vardai ir pavardés. Sia nuostata siekiama leisti tiems
programos dalyviams pasinaudoti 95 straipsnyje nustatytomis islaidy kompensavimo
priemonémis. Tokig galimybe reikéty suteikti visiems asmenims, pagal Reglamenta
(ES) Nr. 528/2012 arba Direktyva 98/8/EB pateikusiems iSsamy dokumenty rinkinj
arba sutikimo rasta, kuriuo leidZiama naudotis tokiu dokumenty rinkiniu. Si nuostata
turéty biiti taitkoma ir pateiktiems bet kokios medziagos, kuri savaime néra veiklioji
medziaga, bet i§ kurios susidaro tokios veikliosios medziagos, dokumenty rinkiniams;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje draudziama
rinkai pateikti biocidinius produktus, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kuriy
gamintojas arba importuotojas (,,atitinkamas asmuo®) néra jrasytas | tame straipsnyje
nurodytg saras$a. Remiantis 89 straipsnio 2 dalimi ir 93 straipsnio 2 dalimi, tam tikros
biocidiniuose produktuose esancios veikliosios medziagos bus teisétai pateiktos rinkai,
nors dar nebus pateiktas i§samus ty medziagy dokumenty rinkinys. Sis draudimas
neturéty biti taikomas tokioms medziagoms. Be to, jei sarase néra nurodytas
veikliosios medziagos, kurios iSsamus dokumenty rinkinys pateiktas, gamintojas arba
importuotojas, pateikti rinkai biocidinius produktus, kuriy sudétyje yra tokios
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(22)

(23)

24)

(25)

medziagos, turéty buti leista kitam asmeniui, jei jis arba to biocidinio produkto
gamintojas ar importuotojas pateikia dokumenty rinkinj arba sutikimo leisti naudotis
tuo dokumenty rinkiniu rasta;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje numatytas
biocidiniy produkty naudojimo laipsnisko nutraukimo laikotarpis turéty priklausyti
nuo medziagos jraSymo ] sgrasa laiko;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 4 dalyje numatyta, kad 95 straipsnis
taikomas veikliosioms medziagoms, kurios I priede priskirtos prie 6 kategorijos. Tos
medziagos jraSytos j I prieda remiantis pateiktais iSsamiais dokumenty rinkiniais,
kuriy savininkams turéty biiti suteikta teis¢ pasinaudoti tame straipsnyje nustatytomis
iSlaidy kompensavimo priemonémis. Ateityje remiantis tokiais pateiktais dokumenty
rinkiniais j I prieda gali buti jraSomos kitos medZziagos. Tod¢l visos tokios medziagos
turéty biiti reglamentuojamos pagal to reglamento I priede nurodyta 6 kategorija;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede pateiktame produkty, naudojamy su maistu
besilie¢ianciose medziagose, apraSyme turéty buti laikomasi Reglamente (EB)
Nr. 1935/2004 vartojamy terminy;

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 96 straipsnio pirmoje pastraipoje reikéty paaiskinti,
kad Direktyva 98/8/EB panaikinama nepazeidziant jokiy Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 nuostaty, kuriose daroma nuorodg j ta direktyva;

Todeél Reglamenta (ES) Nr. 528/2012 reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 i§ dalies kei¢iamas taip:

(1

19 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalies e punktas pakeiCiamas taip:

,»€) prireikus pagal 1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 315/93,
nustatant] Bendrijos procediiras dél maisto terSaly*, 2005 m. vasario 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 396/2005 dé¢l didziausiy pesticidy likuciy
kiekiy augalinés ir gyvuninés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy**, 2009 m.
geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009,
nustatantj] Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy
nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose tvarkag***, ar 2002 m. geguzés 7 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél nepageidaujamy medziagy
gyviny pasaruose®™*** buvo nustatyti didziausi leistini biocidinio produkto sudétyje
esanciy veikliyjy medziagy liekany kiekiai maiste ir paSaruose arba pagal 2004 m.
spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 dél
zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu™***** buvo nustatytos konkrecios tokiy
veikliyjy medziagy iSsiskyrimo ribinés vertés.

*OLL37,1993213,p. 1.
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2

3)

“

)
(6)

** OL L 70,2005 3 16, p. 1.

*¥*% OL L 152,2009 6 16, p. 11.

***% OL L 140, 2002 5 30, p. 10.
*xkxk OL L 338,2004 11 13, p. 4.
b) 4 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

»C) Ji sudaro, jo sudétyje yra arba i$ jo susidaro veiklioji medziaga, atitinkanti
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede nustatytus kriterijus, pagal kuriuos ji
klasifikuojama kaip PBT arba vPvB medziaga;*;

c) 7 dalis pakei¢iama taip:

,» 7. Atitinkamais atvejais potencialus autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas
kreipiasi, kad pagal Reglamentg (EEB) Nr. 315/93, Reglamentg (EB) Nr. 396/2005,
Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 ar Direktyva 2002/32/EB biity nustatyti didziausi
leistini biocidiniame produkte esanciy veikliyjy medziagy liekany kiekiai arba kad
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 buty nustatytos konkrecios tokiy medZziagy
i$siskyrimo ribinés vertés.*;

23 straipsnio 3 dalies jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei sprendziama dél paraiskos iSduoti
Sajungos autorizacijos liudijimg — Komisija, uzdraudzia tiekti rinkai ar naudoti
biocidinj produkts, kuriame yra galimai keistinos veikliosios medziagos, arba
apriboja jo tiekimg rinkai ar naudojima, jei lyginamojo vertinimo, atlickamo pagal 24
straipsnyje nurodytus techninius nurodymus, rezultatai patvirtina, kad jvykdyti abu
Sie kriterijai:*;

35 straipsnio 3 dalies ketvirtas sakinys pakei¢iamas taip:
»luomet procedira laikoma baigta, o referenciné¢ valstybé naré ir kiekviena i$

atitinkamy valstybiy nariy autorizuoja biocidinj produkta vadovaudamosi atitinkamai
33 straipsnio 3 dalimi arba 34 straipsnio 6 dalimi.*;

37 straipsnio 3 dalies antra pastraipa pakeifiama taip:

,»Kol vyksta pagal §j straipsnj vykdoma procediira, 89 straipsnio 3 dalies pirmoje
pastraipoje nurodyta valstybés narés pareiga autorizuoti biocidinj produkta per trejus
metus nuo patvirtinimo dienos, nurodytos 89 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje,
laikinai sustabdoma.*;

45 straipsnio 1 dalies antra pastraipa iSbraukiama,;

60 straipsnio 3 dalies pirma ir antra pastraipos pakei¢iamos taip:

,Duomeny, pateikty siekiant biocidinio produkto, kuriame yra tik esamy veikliyjy
medZiagy, autorizacijos, apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 10 mety nuo pirmosios

meénesio, einanc¢io po pirmo sprendimo dél produkto autorizacijos priémimo pagal 26
straipsnio 3 dalj, 30 straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, 33 straipsnio 4 dalj, 34
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straipsnio 6 dalj, 34 straipsnio 7 dalj, 36 straipsnio 4 dalj, 37 straipsnio 2 dalj, 37
straipsnio 3 dalj ar 44 straipsnio 5 dalj ménesio, dienos.

Duomeny, pateikty siekiant biocidinio produkto, kuriame yra naujos veikliosios
medziagos, autorizacijos, apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 15 mety nuo
pirmosios ménesio, einancio po pirmo sprendimo dél produkto autorizacijos
priémimo pagal 26 straipsnio 3 dalj, 30 straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, 33
straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6 dalj, 34 straipsnio 7 dalj, 36 straipsnio 4 dalj, 37
straipsnio 2 dalj, 37 straipsnio 3 dalj ar 44 straipsnio 5 dali ménesio, dienos.*;

67 straipsnio 1 dalies jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,»Nuo dienos, kurig Komisija pagal 9 straipsnio 1 dalies a punktg priima reglamenta,
visuomené gali nemokamai ir lengvai susipazinti su Sia Agentiiros ar Komisijos
turima naujausia informacija apie tg veikligja medziaga:*;

67 straipsnio 3 dalies jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,»Nuo dienos, kurig Komisija pagal 9 straipsnio 1 dalies a punktg priima reglamenta,
Agentiira, i§skyrus atvejus, kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio 4 dalj pateikia
pagrindima, kodél toks paskelbimas galéty pakenkti jo ar kurios nors kitos
suinteresuotosios Salies komerciniams interesams, ir tokj pagrindima kompetentinga
institucija arba Agentiira pripazjsta tinkamu, vieSai ir nemokamai paskelbia S§ig
naujausig informacijg apie veikligsias medziagas:*;

77 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Apeliacinei komisijai, jsteigtai pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006, galima
apskysti Agenttros sprendimus, priimtus pagal 7 straipsnio 2 dalj, 13 straipsnio 3
dalj, 43 straipsnio 2 dalj, 45 straipsnio 3 dalj, 54 straipsnio 3 dalj , 54 straipsnio 4
dalj ir 54 straipsnio 5 dalj, 63 straipsnio 3 dalj ir 64 straipsnio 1 dalj.*;

86 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 86 straipsnis

I Direktyvos 98/8/EB I priedq jrasyta veiklioji medziaga

Veikliosios medziagos, dé¢l kuriy jraSymo j Direktyvos 98/8/EB 1 prieda Komisija
priima direktyva, laikomos jy iraSymo i ta prieda dieng patvirtintomis pagal §i
reglamentg ir jraSomos ] 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta sarasg. Patvirtinimas
suteikiamas tik jei tenkinamos tose Komisijos direktyvose nustatytos salygos.;

89 straipsnis 1§ dalies keiciamas taip:
a) 2 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

»Nukrypstant nuo §io reglamento 17 straipsnio 1 dalies, 19 straipsnio 1 dalies ir 20
straipsnio 1 dalies bei nedarant poveikio $io straipsnio 1 ir 3 daliy taikymui, valstybé
naré¢ gali dar ne ilgiau nei trejus metus nuo paskutinés veikliosios medziagos,
esancios tame biocidiniame produkte, patvirtinimo taikyti savo esama konkretaus
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biocidinio produkto tiekimo rinkai sistemg ar praktika. Ji gali, vadovaudamasi savo
nacionalinémis taisyklémis, leisti savo teritorijoje tiekti rinkai tik biocidinius
produktus, kuriuose yra tik esamy veikliyjy medziagy, kurios yra jvertintos arba
vertinamos pagal 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1451/2007
dél Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo
etapo®*, tac¢iau kurios dar néra patvirtintos tam produkty tipui, arba tokiy medziagy ir
veikliyjy medziagy, patvirtinty pagal $j reglamenta, derinys.

*OL C 325,2007 12 11, p. 3.
b) 3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Priémus sprendimg patvirtinti tam tikra veikligja medziaga atitinkamam produkty
tipui, valstybés narés uztikrina, kad biocidiniy produkty, kurie priskiriami tam
produkty tipui ir kuriy sudétyje yra tos veikliosios medziagos, autorizacijos
liudijimai biity atitinkamai iSduodami, kei¢iami ar panaikinami pagal §j reglamentg
per trejus metus nuo patvirtinimo dienos.*;

c) 4 dalis pakei¢iama taip:

»4. Tuo atveju, jei valstybés narés kompetentinga institucija nusprendzia atmesti
pagal 3 dalj pateikta biocidinio produkto autorizacijos paraiska, neiSduoti
autorizacijos liudijimo arba nustatyti tam tikras autorizacijos salygas, dé¢l kuriy
butina pakeisti produkta, taikomos Sios nuostatos:

a) neautorizuotas biocidinis produktas arba, atitinkamais atvejais, autorizacijos
salyguy neatitinkantis biocidinis produktas nebetiekiamas rinkai praé¢jus 180 dieny po
institucijos sprendimo priémimo dienos;

b) turimos biocidinio produkto atsargos gali buti Salinamos ir naudojamos ne ilgiau
kaip 365 dienas po institucijos sprendimo priémimo dienos.*;

93 straipsnio 2 dalies pirma ir antra pastraipos pakeic¢iamos taip:

»Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, valstybé naré¢ gali toliau taikyti savo esama
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty biocidiniy produkty, dél kuriy buvo pateikta paraiska
pagal Sio straipsnio 1 dalj, tiekimo rinkai sistemg arba praktikg iki sprendimo, kuriuo
produktas autorizuojamas, priémimo dienos. Tuo atveju, jei priimamas sprendimas,
kuriuo atsisakoma autorizuoti produktg arba nustatomos autorizacijos salygos, dél
kuriy bitina pakeisti produkta, neautorizuotas biocidinis produktas arba, atitinkamais
atvejais, autorizacijos saglygy neatitinkantis biocidinis produktas nebetiekiamas rinkai
pra¢jus 180 dieny po tokio sprendimo priémimo dienos.

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, valstybé naré gali toliau taikyti savo esamg
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty biocidiniy produkty, dél kuriy nebuvo pateikta
paraiska pagal Sio straipsnio 1 dalj, tiekimo rinkai sistemg arba praktika 180 dieny po
2017 m. rugséjo 1 d.*

94 ir 95 straipsniai pakei¢iami taip:
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,, 94 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos apdorotiems gaminiams

Nukrypstant nuo 58 straipsnio 2 dalies, gaminys, kuris yra apdorotas biocidiniu
produktu arba kuriame yra biocidinio produkto, kurio sudétyje yra tik 89 straipsnio 2
dalyje nurodyty veikliyjy medziagy, arba kurio patvirtinimo atitinkamam produkty
tipui paraiSka pateikta ne véliau kaip 2016 m. rugs¢jo 1 d., arba tik tokiy medziagy ir
58 straipsnio 2 dalyje nurodyty veikliyjy medziagy derinys, gali biti pateiktas rinkai
iki vienos i$ Siy daty:

1. jei néra priimtas sprendimas nepatvirtinti vienos i§ veikliyjy medziagy naudojimo
atitinkama paskirtimi, — iki patvirtinimo atitinkamam produkty tipui ir leidziant
naudoti paskuting biocidinio produkto sudétyje esancig veikligja medziaga
dienos,

2. jei yra priimtas sprendimas nepatvirtinti vienos 1§ veikliyjy medziagy naudojimo
atitinkama paskirtimi, — 180 dieny po tokio sprendimo priémimo dienos.

Toliau nukrypstant nuo 58 straipsnio 2 dalies, gaminys, kuris yra apdorotas arba
kuriame yra biocidinio produkto, kurio sudétyje yra bet kokios kitos medziagos,
nepaminétos tame straipsnyje arba §io straipsnio 1 dalyje, gali buti pateiktas rinkai
iki 2017 m. kovo 1 d.

95 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su galimybe naudotis veikliyjy medziagy

dokumentacija

1. Nuo 2013 m. rugs¢jo 1 d. Agentiira vieSai skelbia ir reguliariai atnaujina visy
veikliyjy medziagy ir visy medziagy, i§ kuriy susidaro veiklioji medziaga, su
kuriomis susijes dokumenty rinkinys, atitinkantis Sio reglamento II priedo arba
Direktyvos 98/8/EB IVA arba IIA priedo ir, atitinkamais atvejais, tos direktyvos ITIA
priedo reikalavimus (toliau —i§samus dokumenty rinkinys) buvo pateiktas ir valstybés
narés priimtas arba patvirtintas Siame reglamente arba toje direktyvoje numatyta
tvarka (toliau — atitinkamos medziagos). Tame sgrase nurodomi visi asmenys,
pateike iSsamy kiekvienos atitinkamos medZziagos dokumenty rinkinj arba tokj
rinkin] pateike Agentirai pagal Sios dalies antrg pastraipg, ir jy vaidmuo, kaip
nurodyta toje pastraipoje, taip pat medziagos jraS§ymo j sgrasa data.

Sajungoje jsisteiges asmuo, gaminantis arba importuojantis atitinkamg medziaga
atskirai arba biocidiniuose produktuose (toliau — medziagos tieké&jas), gali bet kuriuo
metu Agenturai pateikti iSsamy medziagos dokumenty rinkinj, sutikimo leisti
naudotis iSsamiu medziagos dokumenty rinkiniu rasta arba nuoroda ] iSsamy
dokumenty rinkinj, kurio visi duomeny apsaugos laikotarpiai baigési.

Jei | pirmoje pastraipoje nurodyta saraSa néra jraSytas atitinkamos medZiagos
tiek¢jas, Sgjungoje jsisteiges asmuo, gaminantis biocidinj produkta, kurj sudaro,
kurio sudétyje yra arba i§ kurio susidaro atitinkama medziaga, arba pateikiantis jj
rinkai (toliau — produkto tiekéjas), gali pateikti tokig informacija.

Agentiira informuoja paraiSka teikiantj tiekéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj

mokétinus mokescius ir, jei pareiSkéjas nesumoka Siy mokesCiy per 30 dieny,
paraiska atmeta. Ji apie tai informuoja ta tiekéja.
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Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokesc¢ius, Agentlira priima paraiskg ir
patikrina, ar pateikta paraiSka atitinka Sios dalies antros pastraipos reikalavimus, ir
apie tai informuoja tg tiekéja.

2. Nuo 2015 m. rugséjo 1 d. rinkai netiekiami ir nenaudojami biocidiniai produktai,
kuriuos sudaro, kuriy sudétyje yra arba i§ kuriy susidaro atitinkama j 1 dalyje
nurodytg sarasa jraSyta medziaga, iSskyrus tuo atveju, jei medziagos arba produkto
tiekéjas yra jrasytas 1 dalyje nurodyta sarasa.

3. Teikiant paraiSka pagal 1 dalies antrg pastraipa, Sio reglamento 63 straipsnio 3
dalis taikoma visiems Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 II priede iSvardyty medziagy
toksikologiniams ir ekotoksikologiniams tyrimams, taip pat iSlikimo ir elgsenos
aplinkoje tyrimams, jskaitant tyrimus, kuriuos atlieckant nedaromi bandymai su
stuburiniais gyvinais.

4. T 1 dalyje nurodyta sarasa jraSytas medziagos arba produkto tiekéjas, kuriam,
taikant §j straipsnj, iSduotas sutikimo naudotis veikliosios medziagos dokumentais
raStas arba pagal 3 dalj suteikta teisé naudotis tyrimo duomenimis, turi teisg¢ leisti
biocidinio produkto autorizacijos paraiska pateikusiems asmenims daryti nuorodg i ta
sutikimo rastg ar tg tyrima taikant 20 straipsnio 1 dalj.

5. Nukrypstant nuo §io reglamento 60 straipsnio, visi duomeny apsaugos laikotarpiai,
taikomi medziagy ir (arba) produkty tipy deriniams, kurie iSvardyti Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 1I priede, tac¢iau dél kuriy jraSymo j Direktyvos 98/8/EB 1 prieda
sprendimas nepriimamas iki 2013 m. rugséjo 1 d., nustoja galioti 2025 m. gruodzio
31d.

6. Nukrypstant nuo 2 dalies, turimos biocidiniy produkty, kuriuos sudaro, kuriy
sudétyje yra arba i§ kuriy susidaro atitinkama medziaga, kurios tiekéjas ir produkto
tieckéjas néra jrasyti i 1 dalyje nurodyta saraSa, atsargos gali buti Salinamos ir
naudojamos iki 2016 m. rugs¢jo 1 d. arba vienus metus po medZiagos jraSymo i ta
sarasy, atsizvelgiant j tai, kuri data vélesné.

7. 1-6 dalys netaikomos medZziagoms, jrasSytoms j I priedg ir priskirtoms prie 1-5 ir 7
kategorijy, ar biocidiniams produktams, kuriy sudétyje yra tik tokiy medziagy.;

96 straipsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Nedarant poveikio $io reglamento 86, 89, 93 ir 95 straipsniy taikymui, Direktyva
98/8/EB panaikinama nuo 2013 m. rugséjo 1 d.*

I priedo jrasas ,,6 kategorija® pakeiciamas taip:
,,0 kategorija. Medziagos, kuriy i§samus dokumenty rinkinys pateiktas®;

V priedo antrastinés dalies ,,4 produkty tipas. Maisto ir pasary sritis“ antra pastraipa
pakeic¢iama taip:

»Produktai, naudojami medziagose, kurios gali susiliesti su maistu.*.
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2 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

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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