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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 334/2014
2014 m. kovo 11 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teisékdiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoneg (1),
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (3),

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 (}) 2 straipsnyje nustatoma to reglamento taikymo
sritis ir, be kita ko, i§ jo taikymo srities pasalinami biocidiniai produktai, kai jie naudojami kaip pagalbinés
perdirbimo medziagos. 2 straipsnio 5 dalis turéty bati i§ dalies pakeista, kad bty aisku, jog ,pagalbinés perdirbimo
medziagos“ reiskia medziagas, apibréZtas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentuose (EB) Nr. 1831/2003 (%) ir
(EB) Nr. 1333/2008 (%);

(2) 3 straipsnio 1 dalies s punktas ir Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 6 dalis turéty bati i§ dalies pakeisti,
kad panasius biocidinius produktus biity leidziama jtraukti j biocidiniy produkty grupe, jei juos galima tinkamai
jvertinti atsizvelgiant j didZiausia nustatyting rizikg ir Zemiausig efektyvumo lygi;

(3)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies e punkte ir 19 straipsnio 7 dalyje turéty biti paaiSkinta, kad
ribinés vertés, kurias reikalaujama nustatyti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1935/2004 (), yra konkrecios issiskyrimo ribinés arba likutinés ribinés vertés su maistu besilie¢ianciose medzia-
gose;

(4)  siekiant uZtikrinti Reglamento (ES) Nr. 528/2012 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1272/2008 (') nuoseklumg, Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 4 dalies b punktas turéty bati i§ dalies
pakeistas, kad 1 kategorijos specifinis toksiskumas konkre¢iam organui po vienkartinio ar pakartotinio poveikio
baty jtrauktas kaip klasifikavimo kriterijus siekiant neleisti suteikti leidimo tiekti rinkai placiosios visuomenés
naudojimo reikméms biocidinj produkta, atitinkantj Sios klasifikacijos kriterijus. Reglamento (ES) Nr. 528/2012
19 straipsnio 4 dalies ¢ punktu biocidinio produkto neleidziama suteikti leidimo tiekti rinkai placiosios visuomenés
naudojimo reikméms, jei jis atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 () XIII priede
nustatytus kriterijus, pagal kuriuos jis klasifikuojamas kaip patvarus, bioakumuliacinis ir toksiskas (toliau — PBT)
arba labai patvarus ir didelés bioakumuliacijos (toliau — vPvB) produktas. Vis délto nors biocidiniai produktai
daznai yra miSiniai, o kartais ir gaminiai, tie kriterijai taikomi tik medZiagoms. Todél Reglamento (ES) Nr.
528/2012 19 straipsnio 4 dalies ¢ punkte turéty bati paminéti biocidiniai produktai, kurie sudaryti, kuriy sudetyje
yra arba i§ kuriy susidaro minétus kriterijus atitinkancios veikliosios medziagos;

() OL C 347, 2010 12 18, p. 62.

() 2014 m. vasario 25 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. kovo 10 d. Tarybos
sprendimas.

(}) 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tieckimo rinkai ir jy
naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1).

(*) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje
(OL L 268, 2003 10 18, p. 29).

(°) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31,
p. 16).

(%) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004, 2004 m. spalio 27 d. d¢l zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu,
ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4).

(7) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

(®) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiCiantis Direktyva
1999/45[EB bei panaikinantis 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 ir 2000/21/EB, (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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(5)  kadangi lyginamais vertinimas néra nurodytas Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priede, reikéty panaikinti to
reglamento 23 straipsnio 3 dalyje pateikta nuorods j ta prieds;

(6)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 34 straipsnio 4 dalis turéty bati i§ dalies pakeista siekiant istaisyti kryZming
nuoroda j 30 straipsnj;

(7)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 35 straipsnio 3 dalj kai visos atitinkamos valstybés narés susitaria su
referencine valstybe nare dél abipusio pripazinimo, biocidinis produktas turi bati autorizuojamas pagal jo 33
straipsnio 4 dalj arba 34 straipsnio 6 dalj. Vis délto nuostatos dél visy atitinkamy valstybiy nariy priimamy
sprendimy i$duoti autorizacijos liudijimus pagal abipusio pripazinimo principa yra nustatytos to reglamento 33
straipsnio 3 dalyje ir 34 straipsnio 6 dalyje. Todél atitinkamai reikéty i§ dalies pakeisti 35 straipsnio 3 dalj;

(8)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 45 straipsnio 1 dalies antra pastraipa reikalaujama, kad teikiant paraiska pratesti
Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimg baity sumokami pagal to reglamento 80 straipsnio 1 dalj mokétini
mokesciai. Vis délto mokesciai gali baiti sumokéti tik po to, kai Europos cheminiy medziagy agenttira (toliau —
Agentiira) pagal to reglamento 45 straipsnio 3 dalies antrg pastraipg pateikia informacijg apie jy dydi. Todél
siekiant, kad nebiity priestaraujama to reglamento 7 straipsnio 1 daliai, 13 straipsnio 1 daliai ir 43 straipsnio 1
daliai, reikéty iSbraukti 45 straipsnio 1 dalies antrg pastraipa;

(9)  atsizvelgiant | Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB (') nustatytas pareigas, zodzio ,$alinimas*
naudojimas Reglamento (ES) Nr. 528/2012 52, 89 ir 95 straipsniuose galéty klaidinti ir galéty sukelti aigkinimo
problemy. Todél jj reikéty iSbraukti.

(10)  tureéty bati atlikti kai kurie Reglamento (ES) Nr. 528/2012 54 straipsnio techniniai pataisymai siekiant i$vengti 54
straipsnio 1 ir 3 daliy, reglamentuojanc¢iy mokesciy, taikomy pagal 80 straipsnio 1 dalj, mokéjimg, kartojimosi;

(11)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 60 straipsnio 3 dalies pirmoje ir antroje pastraipose minimi autorizacijos liudijimai,
i8duodami pagal jo 30 straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6 dalj arba 44 straipsnio 4 dalj. Taciau nuostatos dél
sprendimy i§duoti autorizacijos liudijimus yra nustatytos to reglamento 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, to reglamento 60 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje nenurodytas joks 20 straipsnio 1 dalies b punkte minimy duomeny, kurie turi bati pateikti teikiant
paraiska pagal jo 26 straipsnio 1 dalj, apsaugos laikotarpis. Todél 60 straipsnio 3 dalyje turéty biiti nuorodos | to
reglamento 26 straipsnio 3 dalj, 30 straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, 33 straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6 dalj,
34 straipsnio 7 dali, 36 straipsnio 4 dalj, 37 straipsnio 2 dali, 37 straipsnio 3 dalj ir 44 straipsnio 5 dalj;

(12) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 66 straipsnio 4 dalis turéty bati i§ dalies pakeista siekiant istaisyti kryzmine
nuoroda j 67 straipsnj;

(13)  siekiant sudaryti palankesnes salygas geram valstybiy nariy, Agentiiros ir Komisijos bendradarbiavimui, veiksmy
koordinavimui bei keitimuisi informacija dél jgyvendinimo, Agentiirai taip pat turéty bati paskirta uzduotis teikti
valstybéms naréms paramg ir pagalbg, susijusia su kontrolés ir jgyvendinimo veikla, jei tinkama, pasinaudojant
esamomis struktiromis;

(14)  siekiant sudaryti salygas biocidiniy produkty autorizacijos paraiskas parengti iki veikliosios medziagos patvirtinimo
datos, numatytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje, jo 67 straipsnyje
numatyta elektroniné prieiga prie informacijos apie veikligsias medZiagas visuomenei turéty bati prieinama nuo
tos dienos, kuriag Komisija priima reglaments, kuriuo patvirtinama veiklioji medziaga;

(15)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 77 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta, kad galima apskysti Agentiiros
sprendimus, priimtus pagal jo 26 straipsnio 2 dalj. Taciau 26 straipsnio 2 dalimi Agentiira néra jgaliojama priimti
jokio sprendimo, todél 77 straipsnio 1 dalyje reikéty panaikinti nuorodg i ta straipsni;

(") 2008 m. lapkricio 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB délatlieky ir panaikinanti kai kurias direktyvas (OL
L 312, 2008 11 22, p. 3).
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(16) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 86 straipsnyje minimos veikliosios medziagos, irasytos i Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 98/8/EB (') I prieda. Reikéty paaiskinti, kad tas straipsnis taikomas visoms veikliosioms medzia-
goms, dél kuriy jraSymo j minétg prieda Komisija yra priémusi direktyva, kad tokio jraSymo sglygos taikomos
patvirtinimui ir, kad patvirtinimo data yra jraSymo data;

(17)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa valstybéms naréms leidziama savo esamas
sistemas taikyti ne ilgiau kaip dvejus metus po veikliosios medziagos patvirtinimo dienos. Jo 89 straipsnio 3 dalies
pirmoje pastraipoje reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty, kad biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai
baty i$duodami, kei¢iami ar panaikinami per dvejus metus nuo veikliosios medziagos patvirtinimo dienos. Vis
delto atsizvelgiant | tai, kiek laiko trunka jvairiis autorizacijos proceso etapai, visy pirma tais atvejais, kai valstybés
narés nesutaria dél abipusio pripazinimo ir todél jis turi biiti perduotas Komisijai, kad $i priimty sprendima, reikéty
tuos galutinius terminus pratesti iki trejy mety ir tai nurodyti to reglamento 37 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje;

(18)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa valstybéms naréms leidziama esamoms
veikliosioms medziagoms taikyti savo esamas sistemas. Biocidinio produkto sudétyje galéty biti patvirtinty naujy
veikliyjy medziagy ir dar nepatvirtinty esamy veikliyjy medziagy derinys. Kad suteikiant tokiems produktams
galimybe patekti | rinkg bty skatinamos inovacijos, valstybéms naréms turéty bati leista tokiems produktams
taikyti savo esamas sistemas, kol bus patvirtinta esama veiklioji medZiaga ir tie produktai bus laikomi atitinkanciais
autorizavimo pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 reikalavimus;

(19)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnio 4 dalyje ir 93 straipsnio 2 dalyje numatyti neautorizuoty biocidiniy
produkty laipsnisko $alinimo i§ rinkos laikotarpiai. Tie patys laikotarpiai turéty bati taikomi laipsniskai Salinant i§
rinkos jau jai tiekiamg biocidinj produkts, kai to biocidinio produkto autorizacijos liudijimas i§duotas, bet jame
nustatytos salygos, dél kuriy batina pakeisti biocidinj produkta;

(200 Reglamento (ES) Nr. 528/2012 93 straipsnyje reikéty paaiskinti, kad jame numatyta leidzianti nukrypti nuostata
taikoma tik laikantis valstybiy nariy nacionaliniy taisykliy;

(21)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 94 straipsnio 1 dalimi siekiama leisti pateikti rinkai gaminius, apdorotus biocidi-
niais produktais, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kurios dar néra patvirtintos, taciau jy vertinimas atlickamas
pagal to reglamento 89 straipsnio 1 dalyje nurodyta darbo programa arba remiantis pagal 94 straipsnio 1 dalj
pateikta paraiska. Vis délto 94 straipsnio 1 dalyje esancia nuoroda i Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnj
galima suprasti kaip nety¢ing nukrypti nuo 58 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty Zenklinimo etiketémis ir infor-
macijos teikimo reikalavimy leidziancia nuostatg. Todél to reglamento 94 straipsnio 1 dalyje reikéty pateikti
nuoroda tik j 58 straipsnio 2 dalj;

(22)  kadangi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 94 straipsnio 1 dalis taikoma tik rinkai jau pateiktiems apdorotiems
gaminiams, buvo jvestas nety¢inis draudimas dauguma naujy apdoroty gaminiy pateikti rinkai nuo 2013 m.
rugséjo 1 d. iki tol, kol bus patvirtinta paskutiné ty apdoroty gaminiy sudétyje esanti veiklioji medziaga. Todél
94 straipsnio 1 dalies taikymo sritis turéty biti iSplésta jtraukiant ir naujus apdorotus gaminius. Tame straipsnyje
taip pat reikéty numatyti laipsnisko apdoroty gaminiy, kuriy sudétyje esanciy veikliyjy medziagy patvirtinimo
priskiriant atitinkamam produkty tipui paraiSka nepateikta iki 2016 m. rugséjo 1 d., pasalinimo laikotarpj. Siekiant
i$vengti galimo neigiamo poveikio ekonominés veiklos vykdytojams ir visiskai laikantis teisinio tikrumo principo,
turéty bati nustatyta, kad Sie pakeitimai baty taikomi nuo 2013 m. rugséjo 1 d;

(23)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa reikalaujama pateikti i$samy medziagos
dokumenty rinkinj. Turéty bati jmanoma | tokj i§samy dokumenty rinkinj jtraukti Direktyvos 98/8/EB IIIA arba
IVA priede nurodytus duomenis;

(24)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg teis¢ remtis jo 63 straipsnio 3 dalies
antroje pastraipoje nurodytais duomenimis i$pleciama taikant visiems tyrimams, kuriy reikia atliekant poveikio
zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimg, kad biity galima potencialius atitinkamus asmenis jradyti { jo 95 straipsnio 2
dalyje nurodyta sara$a. Neturint tokios teisés naudotis duomenimis, daugeliui potencialiy atitinkamy asmeny
negaléty laiku pradeti laikytis 95 straipsnio 1 dalies reikalavimy iki 95 straipsnio 3 dalyje nurodytos datos,
kaip to reikalaujama sickiant biti jraytam i ta sgrasg. Vis délto 95 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje
nepaminéti i§likimo ir elgsenos aplinkoje tyrimai. Be to, potencialiis atitinkami asmenys turi mokéti uz teisg
naudotis duomenimis pagal 63 straipsnio 3 dalj, todél jiems turéty biati suteikta galimybé visapusiskai naudotis
ta teise ja perduodant produkto autorizacijos paraiSkos teikéjams. Todél 95 straipsnj reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti;

(") 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinkg (OL L 123,
1998 4 24, p. 1).
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(25) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 1 dalies penkta pastraipa ketinama apriboti duomeny, kuriais galima
dalytis nuo 2013 m. rugséjo 1 d., siekiant laikytis 95 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos reikalavimy, apsaugos
laikotarpi, bet kuriais t3 dieng dar nebuvo galima dalytis siekiant pagristi produkty autorizacijos paraiskas. Toks
atvejis yra, kai duomenys yra susije su aktyviyjy medziagy ir produkty tipy deriniais, dél kuriy jrasymo i Direk-
tyvos 98/8/EB I priedg anksciau nei 2013 m. rugséjo 1 d. nebuvo priimtas sprendimas. Todél to reglamento 95
straipsnio 1 dalyje turéty biti nurodyta ta data;

(26)  remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 2 dalimi Agentiros paskelbtame sarase turi bati nurodomi
asmeny, kurie dalyvauja jo 89 straipsnio 1 dalyje nurodytoje darbo programoje, vardai ir pavardés. Taigi 95
straipsnio 2 dalimi leidZiama tiems programos dalyviams pasinaudoti tame reglamente nustatytu islaidy kompen-
savimo mechanizmu. Galimybé pasinaudoti i$laidy kompensavimo mechanizmu turéty bati suteikta visiems asme-
nims, kurie pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 arba Direktyva 98/8/EB pateiké iSsamy medziagy dokumenty
rinkinj arba sutikimo rasta, kuriuo leidziama naudotis tokiu dokumenty rinkiniu. Taip pat ji turéty bati taikoma ir
asmenims, pateikusiems bet kokios medziagos, kuri savaime néra veiklioji medziaga, bet i§ kurios susidaro veik-
liosios medziagos, dokumenty rinkiniams;

(27)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa draudziama rinkai pateikti biocidinius
produktus, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kuriy gamintojas arba importuotojas (,atitinkamas asmuo®)
néra jradytas | tame straipsnyje nurodyta saraa. Remiantis to reglamento 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. Draudimas pagal 95 straipsnio 3 dalj neturéty biti
taikomas tokioms medziagoms. Be to, kai sgrase néra nurodytas veikliosios medziagos, kurios iSsamus medziagy
dokumenty rinkinys pateiktas, gamintojas arba importuotojas, pateikti rinkai biocidinius produktus, kuriy sudétyje
yra tokios medziagos, turéty bati leista kitam asmeniui, su salyga, kad jis arba to biocidinio produkto gamintojas ar
importuotojas pateikia dokumenty rinkinj arba sutikimo leisti naudotis tuo dokumenty rinkiniu rasta;

(28)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 95 straipsnio 4 dalyje nustatyta, kad 95 straipsnis taikomas veikliosioms medzia-
goms, kurios to reglamento I priede priskirtos 6 kategorijai. Tos medziagos buvo jrasytos i t3 prieda remiantis
pateiktais iSsamiais medziagy dokumenty rinkiniais, kuriy savininkams turéty bati suteikta teisé pasinaudoti tame
straipsnyje nustatytu iSlaidy kompensavimo mechanizmu. Ateityje remiantis tokiais pateiktais dokumenty rinkiniais
i ta prieda gali bati jraSomos kitos medziagos. Todél visos tokios medziagos turéty biti reglamentuojamos to
priedo 6 kategorijos;

(29)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede pateiktame biocidiniy produkty, naudojamy su maistu besiliecianciose
medziagose, apra§yme turéty biti laikomasi Reglamente (EB) Nr. 1935/2004 vartojamy terminuy;

(30)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 96 straipsnio pirmoje pastraipoje reikéty paaiskinti, kad Direktyva 98/8/EB panai-
kinama nedarant poveikio Reglamento (ES) Nr. 528/2012 nuostatoms, kuriose daroma nuoroda i ta direktyva;

(31) todél Reglamenty (ES) Nr. 528/2012 reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,
PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 i§ dalies keiciamas taip:
1) 2 straipsnio 5 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) biocidiniams produktams, naudojamiems kaip pagalbinés perdirbimo medziagos, kaip apibrézta Reglamente (EB)
Nr. 1831/2003 ir Reglamente (EB) Nr. 1333/2008.

2) 3 straipsnio 1 dalis i§ dalies keic¢iama taip:
a) s punktas pakeiciamas taip:
,$) biocidiniy produkty grupé — grupé biocidiniy produkty, kuriy:
i) panasi paskirtis;
i) tos pacios veikliosios medziagos;
iii panasi sudétis ir apibrézti sudéties pakitimai ir

iv) panaus rizikos ir efektyvumo lygis;;
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b) v punktas iSbraukiamas;
3) 19 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
i) a punktas pakeiCiamas taip:

,a) veikliosios medziagos yra jtrauktos i I prieda arba patvirtintos priskiriant atitinkamam produkty tipui ir
ivykdomos visos toms veikliosioms medziagoms nustatytos salygos;*;

ii) e punktas pakeiCiamas taip:

.€) prireikus pagal Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 315/93 (*), Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 396/2005 (**), Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009 (***) ar Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB (****) buvo nustatyti didZiausi leistini biocidinio produkto
sudétyje esanciy veikliyjy medziagy lickany kiekiai maiste ir paSaruose arba pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 (*****) buvo nustatytos konkrecios tokiy veikliyjy medziagy
issiskyrimo ribinés vertés arba likutinés ribinés vertés su maistu besilie¢ian¢iose medziagose.

(*) 1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 315/93, nustatantis Bendrijos procediiras dél
maisto tersaly (OL L 37, 1993 2 13, p. 1).

(**) 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy
pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i$ dalies keiciantis
Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).

(***) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny lickany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto
produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

(****) 2002 m. geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél nepageidaujamy
medziagy gyviny paSaruose (OL L 140, 2002 5 30, p. 10).

(****¥) 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 d¢l zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338,
2004 11 13, p. 4).5

b) 4 dalies b ir ¢ punktai pakeiciami taip:
,b) jis atitinka kriterijus pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 klasifikuoti kaip:

— tmaus toksiskumo prarijus pavojaus 1, 2 arba 3 kategorija,
— amaus toksiskumo per odg pavojaus 1, 2 arba 3 kategorija,
— tmaus toksiskumo jkvépus (dujos, dulkés ir (arba) rikas) pavojaus 1, 2 arba 3 kategorija,
— amaus toksiskumo jkvépus (garai) pavojaus 1 arba 2 kategorija,
— toksiskumo konkre¢iam organui po vienkartinio ar pakartotinio poveikio pavojaus 1 kategorija,
— 1A ar 1B kategorijos kancerogeninis,
— 1A ar 1B kategorijos mutageninis arba
— 1A ar 1B kategorijos toksiskas reprodukcijai;

¢) ji sudaro, jo sudétyje yra arba i3 jo susidaro veiklioji medziaga, atitinkanti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
XII priede nustatytus kriterijus, pagal kuriuos ji klasifikuojama kaip PBT arba vPvB medzZiaga;*;
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¢) 6 ir 7 dalys pakei¢iamos taip:

,6.  Vykdant biocidiniy produkty grupés vertinimg, kuris atliekamas laikantis bendryjy VI priede nustatyty
principy, atsizvelgiama i visy biocidiniy produkty grupei galin¢iy priklausyti produkty didZiausig rizika Zmoniy
ir gyviny sveikatai bei aplinkai, taip pat | maZiausia jy veiksminguma.

Biocidiniy produkty grupei autorizacijos liudijimas i§duodamas tik tuo atveju, jei:

a) paraiskoje aiskiai nurodoma didZiausia galima rizika Zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai ir maziausias
veiksmingumas, kuriais grindziamas vertinimas, ir 3 straipsnio 1 dalies s punkte nurodyti leidZiami sudéties ir
naudojimo bidy pakitimai ir jy klasifikavimas, pavojingumo ir atsargumo nuorodos bei visos tinkamos rizikos
mazinimo priemonés; ir

b) remiantis Sios dalies pirmoje pastraipoje minétu vertinimu galima nustatyti, kad visi biocidiniy produkty grupei
priskiriami produktai atitinka 1 dalyje nustatytas salygas.

7. Atitinkamais atvejais potencialus autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas kreipiasi, kad pagal Regla-
menta (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 Reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 bty nustatytos konkrecios tokiy medziagy issiskyrimo ribinés
vertés arba likutinés ribinés vertés su maistu besilie¢ianciose medziagose.”;

4) 23 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis pakeiciama taip:

,3.  Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei sprendziama dél paraiskos isduoti Sajungos autorizacijos liudi-
jima — Komisija, uzdraudzia tiekti rinkai ar naudoti biocidinj produkta, kuriame yra keistinos veikliosios medziagos,
arba apriboja jo tiekima rinkai ar naudojima, jei lyginamojo vertinimo, atlickamo pagal 24 straipsnyje nurodytus
techninius nurodymus, rezultatai patvirtina, kad ivykdyti abu $ie kriterijai:*;

5) 34 straipsnio 4 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:

,Per 365 dienas nuo paraiskos patvirtinimo referenciné valstybé naré jvertina paraisky ir pagal 30 straipsnj parengia
vertinimo ataskaita; vertinimo ataskaitg ir biocidinio produkto charakteristiky santraukg ji iSsiuncia atitinkamoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.’;

6) 35 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Koordinavimo grupéje visos $io straipsnio 2 dalyje nurodytos valstybés narés deda visas pastangas, kad bity
pasiektas susitarimas dél veiksmy, kuriy turi biti imtasi. Jos suteikia pareiskéjui galimybe iSdéstyti savo pozicijg. Jei
per 60 dieny nuo $io straipsnio 2 dalyje nurodyto klausimy, dél kuriy nesutariama, perdavimo dienos jos susitaria,
referenciné valstybé naré uzregistruoja susitarimg Biocidiniy produkty registre. Tuomet procediira 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.;

7) 37 straipsnio 3 dalies antra pastraipa pakeic¢iama taip:

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

8) 45 straipsnio 1 dalies antra pastraipa isbraukiama;
9) 52 straipsnis pakei¢iamas taip:

»D2 straipsnis

Atidéjimo laikotarpis

Nepaisant 89 straipsnio, jei kompetentinga institucija, o Sajungos autorizacijos liudijimo biocidiniam produktui
atveju — Komisija, panaikina ar i§ dalies pakeicia autorizacijos liudijimg arba nusprendZzia nepratesti jo galiojimo,
ji pratesia turimy atsargy tiekimo rinkai ir naudojimo laikotarpj, iSskyrus atvejus, kai tolesnis biocidinio produkto
tickimas rinkai arba naudojimas kelty nepriimting rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai.
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Atitinkamy biocidiniy produkty tiekimo rinkai laikotarpis gali bati pratestas ne ilgiau kaip 180 dieny, papildomai
numatant ne ilgesnj kaip 180 dieny laikotarpj turimy atsargy naudojimui.;

10

=

53 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakeic¢iama taip:

,1.  Nukrypstant nuo 17 straipsnio, valstybés narés (jvezimo valstybé nare) kompetentinga institucija pareiskéjo
praSymu i8duoda lygiagrecios prekybos kitoje valstybéje naréje (kilmés valstybé naré) autorizuotu biocidiniu produktu
leidima, kuriuo leidZiama t3 produkta tiekti jvezimo valstybés narés rinkai ir naudoti joje, jei Sios valstybés narés
kompetentinga institucija pagal 3 dalj nustato, kad tas biocidinis produktas yra identiskas jvezimo valstybéje naréje
jau autorizuotam biocidiniam produktui (referencinis produktas).”;

11

-

54 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Kai batina nustatyti veikliyjy medziagy techninj lygiavertiskuma, ta lygiavertiSkumg nustatyti siekiantis
asmuo (pareiSkéjas) pateikia Agentiirai paraiska.”;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Agentira informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas
nesumoka $iy mokesciy per 30 dieny, paraiska atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.”;

12) 56 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:
,1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio, atlikti eksperimentg arba bandyma moksliniy ar produkto tyrimy ir techno-

loginio tyrimo bei plétros tikslais, naudojant neautorizuota biocidinj produktg arba nepatvirtinta veikligja medziaga,
skirta naudoti i§imtinai tik biocidiniame produkte (eksperimentas arba bandymas), galima tik laikantis $iame straips-

nyje numatyty salygy.;

13

~

58 straipsnio 3 dalies jzanginé dalis pakeic¢iama taip:

,3. Uz apdoroto gaminio pateikima rinkai atsakingas asmuo uztikrina, kad etiketéje bty nurodyta antroje
pastraipoje nurodyta informacija:*;

14) 60 straipsnio 3 dalies pirma ir antra pastraipos pakei¢iamos taip:

»3. Duomeny, pateikty siekiant biocidinio produkto, kuriame yra tik esamy veikliyjy medziagy, autorizacijos,
apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 10 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 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 autoriza-
cijos priémimo pagal 26 straipsnio 3 dali, 30 straipsnio 1 dali, 33 straipsnio 3 dalj, 33 straipsnio 4 dali, 34
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.;

15

~

66 straipsnio 4 dalis pakeiciama taip:
»4.  Asmenys, kurie Agentiirai arba kompetentingoms institucijoms pagal §j reglamenta teikia su veikligja medziaga
ar biocidiniu produktu susijusig informacijg, gali paprasyti neatskleisti 67 straipsnio 3 ir 4 daliy informacijos ir
pagristi, kodél informacijos atskleidimas galéty pakenkti ty asmeny ar kurios nors kitos suinteresuotosios 3alies
komerciniams interesams.;
16) 67 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies jzanginé dalis pakei¢iama taip:
,1. Nuo dienos, kuria Komisija priima jgyvendinimo reglamentg, nustatantj, kad veiklioji medziaga yra patvir-
tinama, kaip nurodyta 9 straipsnio 1 dalies a punkte, visuomené gali nemokamai ir lengvai susipazZinti su

Agentiiros ar Komisijos turima naujausia informacija apie t veikliaja medziaga:*;

b) 3 dalies jzanginé dalis pakeiciama taip:
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,3. Nuo dienos, kuria Komisija pagal 9 straipsnio 1 dalies a punkta priima jgyvendinimo reglaments, nusta-
tantj, kad veiklioji medziaga yra patvirtinama, kaip nurodyta 9 straipsnio 1 dalies a punkte, Agentira, i$skyrus
atvejus, kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio 4 dalj pateikia pagrindimg, kodél toks paskelbimas galéty
pakenkti jo ar kurios nors kitos suinteresuotosios $alies komerciniams interesams, ir tokj pagrindimg kompeten-
tinga institucija arba Agentiira pripaZjsta tinkamu, vie$ai ir nemokamai padaro vieSai prieinama $ig naujausig
informacija apie ta veikligja medziaga:*;

17) 76 straipsnio 1 dalis papildoma Siuo punktu:
L) teikia valstybéms naréms parama ir pagalba, susijusia su kontrolés ir jgyvendinimo veikla.;

18) 77 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:
,1.  Apeliacinei komisijai, isteigtai pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, galima apskysti Agentiiros 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, 54 straipsnio 5 dalj, 63 straipsnio 3 dalj ir 64 straipsnio 1 dalj.";

19

~—~

78 straipsnio 2 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 96 straipsnio 1 dalyje nurodytos Agentiiros pajamos nenaudojamos pagal $j
reglamentg numatytoms uzduotims vykdyti, nebent tai daroma siekiant bendro tikslo arba lé3os laikinai pervedamos
norint uztikrinti tinkama Agentiiros veikimg. Agentiiros pajamos, nurodytos $io straipsnio 1 dalyje, nenaudojamos
uzduotims pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 vykdyti, nebent tai daroma siekiant bendro tikslo arba lé3os
laikinai pervedamos norint uztikrinti tinkama Agentiros veikima.;

20) 86 straipsnis pakei¢iamas taip:
,86 straipsnis
I Direktyvos 98/8/EB I prieds jrasytos veikliosios medZiagos
Veikliosios medziagos, dél kuriy Komisija priémé direktyvas dél jrasymo i Direktyvos 98/8/EB I prieda, nuo jraSymo

dienos laikomos patvirtintomis pagal §j reglamentg ir jraSomos j 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta sarasa. Patvirtinimui
taikomos tose Komisijos direktyvose nustatytos salygos.”;

21

N

89 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

2. 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 ir toliau ne ilgiau nei trejus metus nuo
paskutinés veikliosios medziagos, kuri yra konkre¢iame biocidiniame produkte ir turi biti tvirtinama, patvirtinimo
taikyti savo esamg to biocidinio produkto tiekimo rinkai ar naudojimo sistemg ar praktikg. Atitinkama valstybé
naré gali, vadovaudamasi savo nacionalinémis taisyklémis, leisti savo teritorijoje tiekti rinkai ar naudoti tik
biocidinius produktus, kuriuose yra tik:

a) esamy veikliyjy medziagy, kurios:

i) buvo jvertintos pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1451/2007 (*), taciau kurios dar néra patvirtintos
priskiriant tam produkty tipui, arba

ii) yra vertinamos pagal Reglamentg (EB) Nr. 1451/2007, taciau kurios dar néra patvirtintos priskiriant tam
produkty tipui;

arba
b) a punkte nurodyty veikliyjy medziagy ir veikliyjy medZziagy, patvirtinty pagal §j reglamentg, derinys;

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, kai priimamas sprendimas nepatvirtinti veikliosios medziagos, valstybé
naré gali toliau taikyti savo esama biocidiniy produkty tiekimo rinkai sistema arba praktika ne ilgiau kaip
dvylika ménesiy nuo sprendimo nepatvirtinti veikliosios medziagos dienos laikantis 1 dalies trecios pastraipos,
taip pat esama biocidiniy produkty naudojimo sistema arba praktika gali toliau taikyti ne ilgiau kaip 18
ménesiy nuo to sprendimo priémimo dienos.

2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinkg 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety
programos antrojo etapo (OL L 325, 2007 12 11, p. 3).%

—
*
=
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b) 3 dalis pakeiciama taip:

,3.  Priémus sprendimg patvirtinti tam tikra veikligja medziaga priskiriant ja atitinkamam produkty tipui, vals-
tybés narés uztikrina, kad biocidiniy produkty, kurie priskiriami tam produkty tipui ir kuriy sudétyje yra tos
veikliosios medziagos, autorizacijos liudijimai buty atitinkamai i§duodami, keiciami ar panaikinami pagal $j
reglamenta per trejus metus nuo patvirtinimo dienos.

Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti paraiska dél autorizacijos liudijimo i$davimo biocidiniams produktams,
priskirtiems tam produkty tipui, ar jy lygiagretaus abipusio pripazinimo, ir kai jy sudétyje néra kity veikliyjy
medzZiagy, iSskyrus esamas veikligsias medziagas, pateikia paraiskg dél autorizacijos liudijimo i§davimo ar lygiag-
retaus abipusio pripazinimo ne véliau kaip veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo diena. Jei biocidiniame
produkte yra daugiau kaip viena veiklioji medZziaga, paraiSka pateikiama ne véliau kaip paskutinés patvirtintos
veikliosios medZiagos tam produkty tipui patvirtinimo diena.

Kai paraiska iSduoti autorizacijos liudijima ar paraiska dél lygiagretaus abipusio pripazinimo nebuvo pateikta pagal
antrg pastraipg:

a) biocidinis produktas nebetiekiamas j rinka pra¢jus 180 dieny po veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo
dienos ir

b) turimy biocidinio produkto atsargy naudojimas gali biiti tesiamas ne ilgiau kaip 365 dienas po veikliosios
(-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo dienos.”;

¢) 4 dalis pakei¢iama taip:

»4.  Kai valstybés narés kompetentinga institucija ar, atitinkamais atvejais, Komisija nusprendZia atmesti pagal 3
dalj pateikta biocidinio produkto, kuris jau pateiktas rinkai, autorizacijos paraiska ar neiduoti autorizacijos
liudijimo arba nustatyti tam tikras autorizacijos salygas, dél kuriy batina pakeisti tokj produkts, taikomos Sios
nuostatos:

a) neautorizuotas biocidinis produktas arba, atitinkamais atvejais, autorizacijos salygy neatitinkantis biocidinis
produktas nebetiekiamas rinkai praéjus 180 dieny po institucijos sprendimo priémimo dienos ir

b) turimos biocidinio produkto atsargos gali biiti naudojamos 365 dienas po institucijos sprendimo priémimo
dienos.”;

22) 92 straipsnio 2 dalis papildoma Siuo sakiniu:

,Biocidiniai produktai, autorizuoti pagal Direktyvos 98/8/EB 3 arba 4 straipsnj, laikomi autorizuotais pagal Sio
reglamento 17 straipsni.

23) 93 straipsnis pakeiciamas taip:

»93 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos biocidiniams produktams, kuriems netaikoma Direktyva
98/8/EB

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, valstybé naré gali toliau taikyti savo esamg biocidiniy produkty, kuriems
netaikoma Direktyva 98/8/EB, taciau kuriems taikomas $is reglamentas ir kuriuos sudaro, kuriy sudétyje yra arba i3
kuriy susidaro tik veikliosios medziagos, kurios buvo tiekiamos rinkai arba naudojamos biodiciniuose produktuose
2013 m. rugséjo 1 d., tickimo rinkai ir naudojimo sistemg arba praktika. Nukrypti leidZianti nuostata taikoma tik iki
vienos i§ iy daty:

a) kai paraiSkos dél visy ty veikliyjy medziagy, kurios sudaro biocidinj produkta, kuriy yra jo sudétyje arba i3 kurio
susidaro veiklioji medziaga, patvirtinimo pateikiamos dél atitinkamo produkty tipo ne véliau kaip 2016 m.
rugséjo 1 d., taikomi 89 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje, 89 straipsnio 3 dalyje ir 89 straipsnio 4 dalyje
nustatyti terminai; arba

b) kai paraiska dél vienos i§ veikliyjy medziagy néra pateikiama pagal a punktg — iki 2017 m. rugséjo 1 d.
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24) 94 ir 95 straipsniai pakeic¢iami taip:

»94 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos apdorotiems gaminiams

1. Nukrypstant nuo 58 straipsnio 2 dalies, gaminys, kuris yra apdorotas vienu arba daugiau biocidiniu produkty
arba | kurj samoningai jdéta vienas arba daugiau biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra tik veikliyjy medziagy,
kurios 2016 m. rugséjo 1 d. pagal 89 straipsnio 1 dalyje nurodyta darby programa tikrinamos kaip priklausancios
tam tikram produkty tipui, arba kurio patvirtinimo priskiriant atitinkamam produkty tipui paraiska pateikta ne véliau
kaip tg dieng, arba kuriy sudétyje yra tik tokiy medziagy ir veikliyjy medziagy, kurios jrasytos i pagal 9 straipsnio 2
dalj parengtg atitinkamy produkty tipy ir naudojimo paskirciy sara$a arba jrasytos j I prieda, derinys, gali biiti
pateiktas rinkai iki vienos i§ iy daty:

a) kai sprendimas atmesti patvirtinimo paraiska arba nepatvirtinti vienos i§ veikliyjy medziagy naudojimo atitinkama
paskirtimi yra priimtas po 2016 m. rugsé¢jo 1 d. — 180 dieny po tokio sprendimo priémimo dienos;

b) kitais atvejais — paskutinés biocidinio produkto sudétyje esancios veikliosios medziagos, kuri turi bati patvirtinta,
patvirtinimo atitinkamam produkty tipui ir paskirciai, dienos.

2. Toliau nukrypstant nuo 58 straipsnio 2 dalies, gaminys, kuris yra apdorotas vienu arba daugiau biocidiniy
produkty arba i kurj samoningai jdéta vienas arba daugiau biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra bet kokios kitos
veikliosios medziagos nei minétos $io straipsnio 1 dalyje, arba medziagy, kurios néra irasytos | pagal 9 straipsnio 2
dalj parengta atitinkamy produkty tipy ir naudojimo paskirciy sarasa arba j I prieds, gali bati pateiktas rinkai iki
2017 m. kovo 1 d.

95 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su galimybe naudotis veikliyjy medZiagy dokumenty rinkiniu

1. Nuo 2013 m. rugsé¢jo 1 d. Agentlira vieSai skelbia ir reguliariai atnaujina visy veikliyjy medziagy ir visy
medziagy, i§ kuriy susidaro veiklioji medziaga, su kuriomis susijes dokumenty rinkinys, atitinkantis $io reglamento
II priedo arba Direktyvos 98/8/EB IIA arba IVA priedo ir, atitinkamais atvejais, tos direktyvos IIIA priedo reikala-
vimus (i$samus dokumenty rinkinys) buvo pateiktas ir valstybés narés priimtas arba patvirtintas $iame reglamente
arba toje direktyvoje numatyta tvarka (atitinkamos medzZiagos), sarasa. Sgrase taip pat nurodomi visi asmenys, pateike
issamy kiekvienos atitinkamos medziagos dokumenty rinkinj arba tokj rinkinj pateike Agenttirai pagal Sios dalies
antrg pastraipg, ir nurodomas jy vaidmuo, kaip numatyta toje pastraipoje, taip pat produkty tipas (-ai), dél kurio (-iy),
pateikta paraiska, ir medziagos jraSymo | sarasa data.

Sajungoje jsisteiges asmuo, gaminantis arba importuojantis atitinkama medziagg atskirai arba biocidiniuose produk-
tuose (medziagos tiekéjas), arba asmuo, gaminantis biocidinj produkta, kurj sudaro, kurio sudétyje yra arba i§ kurio
susidaro atitinkama medziaga, arba pateikiantis ji rinkai (produkto tiekéjas), gali bet kuriuo metu Agentiirai pateikti
iSsamy atitinkamos medziagos dokumenty rinkinj, sutikimo leisti naudotis i§samiu medziagos dokumenty rinkiniu
radta arba nuoroda j i$samy dokumenty rinkinj, kurio visi duomeny apsaugos laikotarpiai baigési. Kai veikliosios
medZiagos patvirtinimas atnaujinamas, bet kuris medziagos arba produkto tiekéjas gali pateikti Agentirai sutikimo
naudotis visais duomenimis, kurie, vertinanciosios kompetentingos institucijos nuomone, svarbiis $io atnaujinimo
pozitriu ir kuriy apsaugos laikotarpis dar nesibaigé, rasta (svarbs duomenys).

Agentiira informuoja paraiska teikiantj tiekéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius. Jei paraiska
teikiantis tiekéjas nesumoka ty mokesciy per 30 dieny, ji paraiska atmeta ir apie tai informuoja paraiska teikiantj
tiekéja.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokeétinus mokes¢ius, Agentiira priima parai$ka ir patikrina, ar pateikta paraiska
atitinka $ios dalies antros pastraipos reikalavimus, ir apie tai informuoja paraiska teikiantj tiekéja.

2. Nuo 2015 m. rugséjo 1 d. rinkai netiekiami biocidiniai produktai, kuriuos sudaro, kuriy sudétyje yra arba i3
kuriy susidaro atitinkama j 1 dalyje nurodytg sarasg jrasyta medziaga, iSskyrus tuo atveju, jei medziagos arba
produkto tiekéjas yra jradytas 1 dalyje nurodyta sarasa tam produkty tipui (-ams), kuriam (-iems) priklauso produktas.
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3. Teikiant paraiska pagal $io straipsnio 1 dalies antrg pastraipa, $io reglamento 63 straipsnio 3 dalis taikoma
visiems Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 II priede i§vardyty medziagy toksikologiniams ir ekotoksikologiniams
tyrimams, taip pat iSlikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimams, jskaitant tyrimus, kuriuos atliekant nedaromi bandymai
su stuburiniais gyvinais.

4. 11 dalyje nurodyta saras jraSytas medziagos arba produkto tiekéjas, kuriam, taikant §j straipsnj, i§duotas
sutikimo raStas arba pagal 3 dalj suteikta teis¢ naudotis tyrimo duomenimis, turi teise leisti biocidinio produkto
autorizacijos paraiska teikiantiems asmenims daryti nuoroda i ta sutikimo rasta ar ta tyrimg taikant 20 straipsnio 1
dalj.

5. Nukrypstant nuo 60 straipsnio, visi duomeny apsaugos laikotarpiai, taikomi aktyviyjy medziagy ir produkty
tipy deriniams, kurie i$vardyti Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 II priede, taciau dél kuriy jraSymo j Direktyvos
98/8/EB I prieda sprendimas nebuvo priimtas anks¢iau nei 2013 m. rugséjo 1 d., baigiasi 2025 m. gruodzio 31 d.

6.  1-5 dalys netaikomos medziagoms, jrasytoms j I priedg ir priskirtoms prie 1-5 ir 7 kategorijy, ar biocidiniams
produktams, kuriy sudétyje yra vien tokiy medziagy.

7. Agentiira reguliariai atnaujina $io straipsnio 1 dalyje nurodytg sgrasa. Kai veikliosios medziagos patvirtinimas
atnaujinamas, Agentiira pasalina i§ saraso bet kurj medziagos arba produkto tiekéja, kuris per 12 ménesiy nuo
atnaujinimo nepateiké visy svarbiy duomeny arba sutikimo leisti naudotis visais svarbiais duomenimis rasto pagal Sio
straipsnio 1 dalies antrg pastraipg arba pagal 13 straipsnj pateikdamas paraiska.”;

25

~

96 straipsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Nedarant poveikio Sio reglamento 86, 89, 93 ir 95 straipsniy taikymui, Direktyva 98/8/EB panaikinama nuo
2013 m. rugséjo 1 d.5

26) 1 priedo 6 kategorijos pavadinimas pakei¢iamas taip:

,6 kategorija. Medziagos, kuriy veikliyjy medziagy dokumenty rinkinj valstybé naré patvirtino pagal $io reglamento 7
straipsnio 3 dalj arba priémeé tokj dokumenty rinkinj pagal Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 1 dali*;

27

~

V priedo antrastinés dalies ,4 produkty tipas. Maisto ir paSary sritis“ antra pastraipa pakeiCiama taip:
,Produktai, naudojami medziagose, kurios gali susiliesti su maistu.”

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

1 straipsnio 24 punktas taikomas nuo 2013 m. rugséjo 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimtas Strasbiire 2014 m. kovo 11 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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