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Procediiry sutartiniai Zenklai

*  Konsultavimosi procediira
***  Pritarimo procediira
***|  ]prasta teisekuros procediira (pirmasis svarstymas)
***|I  Iprasta teis¢kliros procediira (antrasis svarstymas)
***||I  ]prasta teisékliros procediira (treciasis svarstymas)

(Procediira pasirenkama atsizvelgiant j teisés akto projekte pasiiilyta teisinj
pagrinda.)

Teisés akto projekto pakeitimai

Parlamento padaryti teisés akto projekto pakeitimai Zymimi pusjuodziu
kursyvu. ParySkinimas paprastu kursyvu parodo atitinkamiems skyriams tas
teisés akto projekto vietas, kurias sitiloma taisyti rengiant galutinj teksta

(pvz., tekste tam tikra kalba paliktas akivaizdZias klaidas ar praleistas vietas).

Pasiiilytiems tokio pobiidzio pakeitimams reikalingas atitinkamy skyriy
sutikimas.

Su esamu teisés aktu, kurj siekiama pakeisti teisés akto projektu, susijusio
pakeitimo antrastéje pridedamos trecia ir ketvirta eilutés, kuriose atitinkamai
nurodomas esamas teisés aktas ir kei¢iama Sio teisés akto dalis. Perimtos
esamo teisés akto nuostaty, kurias Parlamentas nori i§ dalies keisti, nors jos
nepakeistos teisés akto projekte, dalys Zzymimos pusjuodzZiu Sriftu.
ISbrauktos tokiy nuostaty teksto dalys Zymimos lauztiniais skliaustais: [...].
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EUROPOS PARLAMENTO TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PROJEKTAS

dél per pirmajj svarstyma priimtos Tarybos pozicijos, siekiant priimti Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg dél biocidy tiekimo rinkai ir ju naudojimo
(05032/2/2011 — C7-0251/2011 — 2009/0076(COD))

(Iprasta teisékuros procediira: antrasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas j per pirmajj svarstyma priimtg Tarybos pozicijg (05032/2/2011 — C7-
0251/2011),

atsizvelgdamas j 2010 m. vasario 17 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomone?,

atsizvelgdamas j per pirmajj svarstyma priimta savo pozicija® dél Komisijos pasiiilymo
Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2009) 0267),

atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 7 dalj,
atsizvelgdamas j EP Darbo tvarkos taisykliy 66 straipsnj,

atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto
rekomendacijg antrajam svarstymui (A7-0336/2011),

priima per antrgjj svarstyma toliau pateikta pozicija;

paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

1 OL C 347, 2010 12 18, p. 62.
2 Priimti tekstai, 2010 9 22, P7_TA-PROV (2010)0333.
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Pakeitimas 1

Tarybos pozicija
9 konstatuojamoji dalis

Tarybos pozicija

(9) Sis reglamentas turéty biti taikomas
biocidams, kuriuos, jiems esant tokios
formos, kurios jie pateikiami vartotojui,
sudaro viena ar kelios veikliosios
medziagos arba kuriy sudétyje yra viena ar
kelios veikliosios medziagos, arba kurie
generuoja vieng ar kelias veikligsias
medziagas. Todél jis neturéty biiti
taikomas jrenginiams pramonés jmonése,
kuriais biocidai gaminami in situ.

Pakeitimas

(9) Sis reglamentas turéty biti taikomas
biocidams, kuriuos, jiems esant tokios
formos, kurios jie pateikiami vartotojui,
sudaro viena ar kelios veikliosios
medziagos arba kuriy sudétyje yra viena ar
kelios veikliosios medziagos, arba kurie
generuoja vieng ar kelias veikligsias
medziagas.

Pagrindimas

Turéty buti aisku, kad Sis reglamentas neapima paciy fiziniy jrenginiy ar jrangos, kurie
generuoja veikligsias medziagas in Situ. Jeigu nebus isbrauktas nurodytas tekstas, visi
jrenginiai ne pramonés gamyklose biity apibrézti kaip gaminantys biocidus, taigi turéty biiti
vertinama, ar jie nedaro kenksmingo poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai arba

nepageidaujamo poveikio aplinkai.

Pakeitimas 2

Tarybos pozicija
10 konstatuojamoji dalis

Tarybos pozicija

(10) Siekiant uztikrinti teisinj tikruma,
biitina sudaryti veikliyjy medZiagy, kurios
yra patvirtintos naudoti biociduose,
Sajungos sarasa. Reikéty nustatyti tvarka,
pagal kurig biity vertinama, ar veikliagja
medziagg galima jrasyti j tg sarasa. Reikéty
nustatyti, kokig konkrecig informacija
turéty pateikti suinteresuotieji subjektai
veikliosios medZiagos patvirtinimui ir jos
jraSymui | sgrasg pagristi.

Pakeitimas

(10) Siekiant uztikrinti teisinj tikruma ir
skaidrumg, butina pagal §j reglamentq
turéti veikliyjy medziagy, kurios yra
patvirtintos naudoti biociduose, Sajungos
sarasa. Reikety nustatyti tvarka, pagal kurig
biity vertinama, ar veikligja medZiaga
galima jrasyti ] tg sgraSg. Reikéty nustatyti,
kokig konkrecig informacija turéty pateikti
suinteresuotieji subjektai veikliosios
medZiagos patvirtinimui ir jos jraSymui |
saraSa pagristi.

Pagrindimas
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Veikliosios medziagos turéty ir toliau biiti jrasomos j reglamento priedq. Tarybos tekste
siitllomas naujas metodas, kuriuo vadovaujantis sioms medziagoms biity teikiami atskiri
autorizacijos liudijimai pagal jgyvendinimo aktus, néra pakankamai skaidrus.

Pakeitimas 3

Tarybos pozicija
13 konstatuojamoji dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
(13) I Sajungos sarasg jraSytas veikligsias (13) I Sajungos sarasg jraSytas veikligsias
medziagas reikéty reguliariai perzitreéti, medziagas reikéty reguliariai perzitreéti,
kad buty atsizvelgta j mokslo ir kad buty atsizvelgta j mokslo ir
technologijy pazanga. Komisijai turéty biiti technologijy pazanga. Komisijai turéty biiti
leidziama persvarstyti veikliosios leidziama persvarstyti veikliosios
medziagos patvirtinimo fakta, jei atsiranda medziagos patvirtinimo fakta, jei atsiranda
rimty pozymiy, kad biociduose arba reik§mingy pozymiy, kad biociduose arba
apdorotuose gaminiuose naudojama apdorotuose gaminiuose naudojama
veiklioji medziaga neatitinka $io veiklioji medziaga neatitinka $io
reglamento reikalavimy. reglamento reikalavimy.

(Suderinant su pirmojo svarstymo 74 pakeitimu).
Pagrindimas

Komisija turéty persvarstyti veikliosios medziagos patvirtinimo faktq, jei tik atsiranda
reiksmingy pozZymiy, kad veiklioji medziaga neatitinka reglamento reikalavimy, ne tik kai yra

rimty pozymiy.
Pakeitimas 4
Tarybos pozicija

65 konstatuojamoji dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

(65) Siekiant palengvinti sklandy peréjima (65) Siekiant uztikrinti sklandy peréjima,

prie naujy sistemy dé¢l veikliyjy medziagy pries taikant $j reglamentq tikslinga

patvirtinimo ir biocidy autorizacijos, numatyti procediiras, kad biity jvertinta,

tikslinga numatyti galimybe atidéti Sio ar pateiktos paraiskos dél veikliyjy

reglamento taikymgq. medZiagy patvirtinimo ir biocidy
autorizacijos atitinka Sio reglamento
reikalavimus.
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Pakeitimas 5

Tarybos pozicija
71 konstatuojamoji dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

Komisija turéty priimti nedelsiant ISbraukta.
taikytinus deleguotuosius aktus, kai
tinkamai pagrijstais atvejais, susijusiais su
veikliosios medZiagos, esancios I priede,
apribojimu arba veikliosios medZiagos,
esancios tame priede, panaikinimu, tai
reikia padaryti dél privalomy skubos
prieZasciy.
Pagrindimas
Si konstatuojamoyji dalis neatitinka standartiniy nuostaty del deleguotyjy teisés akty, todél
turéty biti isbraukta.

Pakeitimas 6

Tarybos pozicija
1 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
1. Sio reglamento tikslas — pagerinti vidaus 1. Sio reglamento tikslas — uztikrinti
rinkos veikima taikant suderintas biocidy auksto lygio Zmoniy ir gyviiny sveikatos
tiekimo rinkai ir jy naudojimo taisykles, bei aplinkos apsauggq ir pagerinti vidaus
tuo paciu metu uZtikrinant aukstq Zmoniy rinkos veikimg taikant suderintas biocidy
ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos tiekimo rinkai ir jy naudojimo taisykles.
Iygi. Sio reglamento nuostatos grindziamos Sio reglamento nuostatos grindziamos
atsargumo principu siekiant apsaugoti atsargumo principu siekiant uztikrinti, kad
Zmoniy ir gyviiny sveikatq bei aplinkq. rinkai pateiktos veikliosios medZiagos

arba gaminiai nesukelty neigiamo
poveikio Zmonéms, nekontroliuojamoms
riSims ir aplinkai. Ypatingas démesys
skiriamas vaiky, nésciyjy ir serganciy
Zmoniy apsaugai.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 341 pakeitimas.)

Pagrindimas

Turéty buti aisku, kad tikslas apsaugoti Zzmoniy ir gyviiny sveikatq ir aplinkg yra ne Salutinis
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tikslas, o tokio paties lygio ir toks pat svarbus, kaip ir siekis uztikvinti vidaus rinkos veikimgq.

Pakeitimas 7

Tarybos pozicija
2 straipsnio 2 dalies j a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas
ja) 1998 m. lapkricio 3 d. Tarybos

direktyva 98/83/EEB dél Zmonéms vartoti
skirto vandens kokybés'.

0L L 111, 2001 4 20, p. 31.
Pagrindimas

Siuo pakeitimu jtraukiama nuoroda j Geriamo vandens direktyvg 98/83/EB. Geriamo vandens
direktyva turéty islikti kaip pagrindinis teisés aktas dél biocidy, naudojamy apdorojant
geriamq vandenj. Pagal tos direktyvos 7 ir 10 straipsnius vandens dezinfekavimui skirti
biocidai, kurie patenka j rinkg arba gaminami vietoje, turi biiti patvirtinti ir jiems isduodami
leidimai nacionaliniu lygmeniu. Siekiant isvengti dubliavimosi, toms in situ pagamintoms
geriamo vandens dezinfekavimo priemonéms, kurioms jau buvo isduotas nacionaliniy
sveikatos jstaigy leidimas, pagal 5j reglamentq neturéty biiti taikoma autorizacijos tvarka.

Pakeitimas 8

Tarybos pozicija
2 straipsnio 2 dalies j b punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

jb) 2004 m. spalio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu®.

TOL L 338, 2004 11 13, p. 4.

Pagrindimas

Medziagos ir gaminiai, skirti liestis su maistu, jskaitant visu biocidinius produktus, susijusius
su tokiomis medziagomis, jau patenka j Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 taikymo sritj.
Siekiant isvengti vertinimo ir teisés akty dubliavimosi ir teisinio netikrumo dél dviejy
vertinimo sistemy sqveikos, medziagos ir gaminiai, skirti liestis su maistu, neturéty biiti
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jtraukti j reglamento taikymo sritj. Reglamentu (EB) Nr. 1935/2004 uztikrinama pakankamo
lygio sauga, todél, jei reikia pakeisti taisykles, kuriomis reglamentuojamos medziagos ir
gaminiai, skirti liestis su maistu, tokie pakeitimai turéty biti daromi persvarstant Reglamentq
(EB) Nr. 1935/2004, o ne prapleciant sio reglamento dél biocidy taikymo sritj.

Pakeitimas 9

Tarybos pozicija
2 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

2a. Valstybés narés praSymu Komisijai
suteikiami jgaliojimai pagal 82 straipsnj
priimti deleguotuosius teisés aktus,
kuriuose nurodoma, ar konkrety produktg
ar produkty grupe reikia laikyti biocidu ar
Jjais apdorotu gaminiu, ar né vienu is jy.

Pagrindimas

Klausimas, ar isplésti Sio reglamento taikymo sritj ir jj taikyti papildomiems konkretiems
produktams ar jy grupéms, — tai bendrojo taikymo priemoné, skirta pagrindiniam aktui
papildyti, todél ji turéty buti priimama deleguotaisiais, o ne jgyvendinimo aktais. Be to,
nuostatq, kuria reglamentuojama reglamento taikymo sritis, tikslingiau jtraukti j reglamento

2 straipsnj (o ne 3 straipsnj).

Pakeitimas 10

Tarybos pozicija
2 straipsnio 8 dalis

Tarybos pozicija

(8) Konkreciais atvejais, kai biitina
atsizvelgiant | gynybos interesus, valstybés
narés gali numatyti Sio reglamento taikymo
tam tikriems biocidams — atskiriems arba
esantiems apdoroty gaminiy sudétyje —
iSimtis.

Pakeitimas

(8) Konkreciais atvejais, kai biitina
atsizvelgiant | gynybos interesus arba
siekiant kontroliuoti gyviiny ligas,
valstybés narés gali numatyti Sio
reglamento taikymo tam tikriems
biocidams — atskiriems arba esantiems
apdoroty gaminiy sudétyje — iSimtis.

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti veiksmingq gyviiny ligy kontrole tokiy ligy protriikio arba jtariamo
protrikio atveju, biitina greitai ir pakankamais kiekiais turéti medziagy kovai su patogenu,
kuris kai kuriais atvejais gali biiti pavojingas Zzmonéms. Kovos su krizémis parengties
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dokumentuose isvardintos medziagos, ypac tinkamos tokiais atvejais, pvz., negesintos kalkes,
natrio hidroksidas, formaldehidas ir jvairios organinés riigstys, kurios per praéjusius
deSimtmecius pasitvirtino kaip veiksminga priemoné kovojant su gyviiny ligomis.

Pakeitimas 11

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies a punktas

Tarybos pozicija

a) biocidas — medziaga, miSinys ar gaminys
tokia forma, kokia yra tiekiama vartotojui,
sudarytas i$ vienos ar daugiau veikliyjy
medziagy, kuriy sudétyje yra viena arba
daugiau veikliyjy medziagy arba kuris jas
generuoja, kuriuo visy pirma siekiama
sunaikinti, sulaikyti, padaryti
nekenksmingus visus kenksminguosius
organizmus, i§vengti jy poveikio arba juos
kitaip kontroliuoti visais biidais, iSskyrus
vien atliekant fizinj ar mechaninj veiksma;

Pakeitimas 12

Tarybos pozicija

Pakeitimas

a) biocidas — medziaga, miSinys ar gaminys
tokia forma, kokia yra tiekiama vartotojui,
sudarytas i§ vienos ar daugiau veikliyjy
medziagy, kuriy sudétyje yra viena arba
daugiau veikliyjy medziagy arba kuris jas
generuoja, kuriuo siekiama sunaikinti,
sulaikyti, padaryti nekenksmingus visus
kenksminguosius organizmus, i§vengti jy
poveikio arba juos kitaip kontroliuoti visais
biidais, iSskyrus vien atliekant fizinj ar
mechaninj veiksma;

apdoroti gaminiai, kuriais visy pirma

Siekiama biocidiniy funkcijy, laikomi
biocidais.

3 straipsnio 1 dalies f punkto 2 pastraipos pirma jtrauka

Tarybos pozicija

chemin¢é medziaga, kuri pagal Direktyva
67/548/EEB klasifikuojama kaip pavojinga
ir kurios koncentracijos biocide pakanka,
kad produktas buty laikomas pavojingu,
kaip apibrézta Direktyvos 1999/45/EB 5, 6
ir 7 straipsniuose, arba

Pakeitimas

chemin¢é medziaga, kuri pagal Direktyva
67/548/EEB klasifikuojama kaip pavojinga
arba atitinka kriterijus, kad bity
klasifikuojama kaip pavojinga, ir kurios
koncentracijos biocide pakanka, kad
produktas biity laikomas pavojingu, kaip
apibrézta Direktyvos 1999/45/EB 5, 6 ir 7
straipsniuose, arba

(Atkuriama Komisijos pasiiilymo redakcija).
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Pagrindimas

Jeigu néra suderintos klasifikacijos, jmonés turi pacios klasifikuoti medziagas. Taigi labai
svarbu, kad taip pat biity numatyta ne tik pati klasifikacija, bet ir jtraukta nuostata ,,arba
atitinka kriterijus, kad buty klasifikuojama kaip pavojinga “. Tai yra bendra nuostata ir
Komisija, pateikdama pasiiilymq, jos laikési.

Pakeitimas 13

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies f punkto 2 pastraipos antra jtrauka

Tarybos pozicija Pakeitimas
— cheminé medziaga, kuri pagal cheminé medziaga, kuri pagal Reglamenta
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra (EB) Nr. 1272/2008 yra klasifikuojama
klasifikuojama kaip pavojinga ir kurios kaip pavojinga arba atitinka kriterijus,
koncentracijos biocide pakanka, kad kad buaty klasifikuojama kaip pavojinga,
produktas biity laikomas pavojingu, kaip ir kurios koncentracijos biocide pakanka,
apibrézta tame reglamente; kad produktas biity laikomas pavojingu,

kaip apibrézta tame reglamente;

(Atkuriama Komisijos pasiiilymo redakcija).
Pagrindimas

Jeigu néra suderintos klasifikacijos, jmonés turi pacios klasifikuoti medziagas. Taigi labai
svarbu, kad taip pat biity numatyta ne tik pati klasifikacija, bet ir jtraukta nuostata ,,arba
atitinka kriterijus, kad bity klasifikuojama kaip pavojinga “. Tai yra bendra nuostata ir
Komisija, pateikdama pasiiilymg, jos laikesi.

Pakeitimas 14

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies f punkto 2 pastraipos antra a jtrauka (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

— medZiaga, kuri atitinka kriterijus, kad
buty priskirta patvariems organiniams
terSalams (POP) pagal Reglamentq (EB)
Nr. 850/2004, arba kuri atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 X111
priede nustatytus kriterijus, kad bity
priskirta patvarioms, bioakumuliacinéms
ir toksiskoms (PBT) arba labai patvarioms
ir didelés bioakumuliacijos (vPvB)
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medZiagoms;

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 99 pakeitimas.)

Pagrindimas

Neveikliosios medziagos, kurios yra POP, PBT arba vPvB, turéty buti laikomos susiripinimq

kelianciomis cheminémis medziagomis.

Pakeitimas 15

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies m punktas

Tarybos pozicija

m) nacionalinis autorizacijos liudijimas —
administracinis dokumentas, kuriuo
valstybés narés kompetentinga institucija
suteikia teis¢ savo teritorijoje arba tam
tikroje jos dalyje tiekti j rinkg biocidg ir j§
naudoti;

Pakeitimas

m) nacionalinis autorizacijos liudijimas —
administracinis dokumentas, kuriuo
valstybés narés kompetentinga institucija
suteikia teis¢ savo teritorijoje arba tam
tikroje jos dalyje tiekti i rinka biocidg arba
biocidy grupe ir juos naudoti;

Pagrindimas
Reikéty paaiskinti, kad nacionalinis autorizacijos liudijimas gali buiti iSduotas tiek dél atskiro

biocido, tiek dél biocidy grupeés.
Pakeitimas 16

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies p punktas

Tarybos pozicija

p) autorizacijos liudijimo turétojas —
autorizacijos liudijime nurodytas asmuo,
atsakingas uz biocido tiekimg rinkai
konkrecioje valstybéje nar¢je arba
Sajungoje. Jeigu asmuo, atsakingas u?
biocido pateikimgq rinkai, yra jsisteiges uz
Sqjungos riby, autorizacijos liudijimo
turétojas yra Sqjungoje jsisteiges asmuo,
kurj asmuo, atsakingas uz biocido
pateikimgq rinkai, paskyré autorizacijos
liudijimo turétoju pagal rasytinj
jgaliojimgq ir kuris raStu pareiské
sutinkantis su tokiu paskyrimu;

RR\879882LT.doc

Pakeitimas

p) autorizacijos liudijimo turétojas —
autorizacijos liudijime nurodytas
Sqgjungoje jsisteiggs asmuo, atsakingas uz
biocido pateikimg rinkai konkrecioje
valstybéje nar¢je arba Sgjungoje;
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Pagrindimas

Nauja Tarybos pateikta apibréztis pernelyg sudétinga. Tai techninio pobiidzio pakeitimas,
kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumg
(paties teksto nuoseklumq ir Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity
iSvengta pasikartojimy, tekstas buty aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 17

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies s punktas

Tarybos pozicija

s) biocidy grupé — biocidy, kuriy
naudojimo paskirtys yra panasios, kuriy
veikliosios medziagos pasizymi tomis
paciomis specifikacijomis ir kuriems yra
tiksliai apibrézti sudéties pakitimai, del
kuriy nepadidéja Siy produkty keliama
rizika arba smarkiai nesumazéja jy
efektyvumas, grupé;

Pakeitimas 18

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies v punktas

Tarybos pozicija

v) su maistu besilieciancios medZiagos —
medZiagos arba gaminiai, kaip apibréita
2004 m. spalio 24 d. Europos Parlamento

ir Tarybos reglamento

(EB) Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu
1 straipsnio 2 dalyje;

Pakeitimas

s) biocidy grupé — biocidy, kuriy
naudojimo paskirtys yra panasios, kuriy
veikliosios medziagos pasizymi tomis
paciomis specifikacijomis ir kuriems yra
tiksliai apibrézti sudéties pakitimai,
palyginti su nurodytais tai grupei
priklausanciais biocidais, kuriy sudétyje
yra ty paciy specifikacijy veikliyjy
medZiagy, su sqlyga, kad d¢l Siy leistiny
pakitimy nepadidéja Siy produkty keliama
rizika arba smarkiai nesumazéja jy
efektyvumas, grupé;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas
Su maistu besiliecianciy medziagy apibréztis nereikalinga, kadangi su maistu besilieciancios
medziagos bus laikomos apdorotais gaminiais.

Pakeitimas 19
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Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies a a punktas

Tarybos pozicija

aa) nanomedziaga — nanomedZiaga, kaip
apibréita ... m. ... ... d. Komisijos
rekomendacijoje 20../.../EB dél
nanomedZziagy apibrézties;

Pakeitimas

aa) nanomedziaga — sgmoningai
gaminama medZiaga, kurios vienas ar
daugiau matmeny lygus ar maZesnis nei
100 nm arba kuri sudaryta i§ atskiry
vidaus ar iSorés funkciniy daliy ir
daugelio Siy daliy vienas ar daugiau
matmeny lygus ar maZesnis nei 100 nm,
jskaitant struktiiras, aglomeratus arba
agregatus, kuriy dydis gali vir§yti 100 nm,
taciau kurie islaiko savybes, bidingas
nanodydZio medZiagoms. Savybés,
biidingos nanodydZio medZiagoms, apima:

i) su didele dalimi konkretaus atitinkamos
medZiagos pavirSiaus susijusias savybes
ir (arba)

ii) konkrecias fizines ir chemines savybes,
kurios skiriasi nuo tos pacios medZiagos,
kuri néra nanopavidalo, savybiy.

Ne véliau kaip per SeSis ménesius nuo
Rekomendacijos 20../.../EB dél
nanomedZiagy apibrézties priémimo,
Komisija pateikia teisékiiros pasiiillymg
dél $i reglamento dalinio keitimo, kad ta
apibréZtis bity jtraukta j $j reglamentgq.

(Is dalies atkuriamas per pirmgji svarstymq pateiktas 34 pakeitimas.).

Pagrindimas

Nanomedziagos apibreéztis yra labai svarbus reglamento elementas, taigi jq turi patvirtinti
teises akty leidéjas. Diskusijos Komisijoje dél apibrézZties buvo labai priestaringos ir jy
rezultatai neaiskiis. Todél nereikéty Komisijai suteikti visiskos laisvés apibrézciai nustatyti.

Pakeitimas 20

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies a d punktas

Tarybos pozicija

ad) esminis pakeitimas — galiojancio
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Pakeitimas

ad) esminis pakeitimas — galiojancio
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autorizacijos liudijimo pakeitimas, kuris autorizacijos liudijimo pakeitimas, dél

néra nei administracinio pobidZio, nei Kurio reikia atlikti visiSkai arba i§ esmés
nedidelis; naujg biocidy ar biocidy grupés rizikos
vertinimg,
Pagrindimas

Tarybos redakcija netiksli, svarbu tiksliau apibrézti esminj pakeitimg.

Pakeitimas 21

Tarybos pozicija
3 straipsnio 1 dalies ad a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

ada) profesionalusis naudotojas — bet
kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris
vykdydamas savo profesing veiklg
naudoja biocidus;

Pagrindimas
Vel jrasoma pirmojo svarstymo pozicija.
Pakeitimas 22
Tarybos pozicija
3 straipsnio 3 dalis
Tarybos pozicija Pakeitimas
Valstybés narés prasymu Komisija, Isbraukta.

pasinaudodama teise priimti jgyvendinimo
aktus, gali priimti sprendimgq dél to, ar
konkrety produktg ar produkty grupe
reikia laikyti biocidu ar apdorotu
gaminiu, ar né vienu is jy. Tie
jgyvendinimo aktai priimami 81 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Pagrindimas
Ziiiréti 2 straipsnio 2a dalies (nauja) pakeitimg. Nuostata, kuria reglamentuojama taikymo
sritis, turéty buti jtvirtinta reglamento 2, o ne 3 straipsnyje. Be to, tokios risies priemonés
turéty biiti priitmamos deleguotaisiais, o ne jgyvendinimo aktais.

PE467.347v03-00 16/111 RR\879882LT.doc



Pakeitimas 23

Tarybos pozicija
4 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija

1. Veiklioji medziaga patvirtinama
pirminiam laikotarpiui, kuris negali virSyti
10 mety, jei galima daryti prielaidg,
atsizvelgiant j 18 straipsnio 2 ir 5 dalyse
nustatytus veiksnius, kad bent vienas
biocidas, kurio sudétyje yra ta veiklioji
medziaga, atitinka 18 straipsnio 1 dalies

b punkte nustatytus kriterijus.

Pakeitimas

1. Veiklioji medziaga jrasoma i -I priedq
pirminiam laikotarpiui, kuris negali virSyti
10 mety, jei, atsizvelgiant j 18 straipsnio 2
ir 5 dalyse nustatytus veiksnius, bent
vienas biocidas, kurio sudétyje yra ta
veiklioji medziaga, atitinka 18 straipsnio

1 dalies b punkte nustatytas sqlygas. 5
straipsnyje nurodyta veiklioji medZziaga j -
1 priedq gali biiti jraSyta tik 5 mety
pirminiam laikotarpiui.

(N.B. Sis pakeitimas taikomas visam
tekstui. Jeigu jis bus priimtas, tekstas

,, veikliosios medziagos patvirtinimas *
turés biti keiciamas j tekstq ,, veikliosios
medziagos jrasymas | -1 priedg “, sqvoka
., patvirtintas “ j sqvokq ,,jrasytas j -
priedq " ir pan. visame tekste.)

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 39 pakeitimas.)

Pagrindimas

Veikliosios medziagos turéty ir toliau biiti jrasomos j reglamento priedq. Tarybos pasiiilyta
nuostata uzkirsty keliq Parlamentui jgyvendinti savo prieziuiros teisg, o tai nepriimtina. Be to,
Jji nesuderinama su analogiskomis 27 straipsnio nuostatomis dél veikliyjy medziagy jrasymo
taikant supaprastintq procediirg, nes Sis jrasymas ir toliau bus tvirtinamas deleguotaisiais
aktais. 5 straipsnyje numatytos veikliosios medziagos j I priedq gali biiti jrasytos

trumpesniam laikotarpiui.

Pakeitimas 24

Tarybos pozicija

4 straipsnio 3 dalies g a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

ga) jraSymo j -1 priedq data;

Pagrindimas
Tai yra svarbi informacija apie veikligig medziagq ir jos patvirtinimg/irasymgq, todél ji turéty

RR\879882LT.doc 17/111 PE467.347v03-00

LT



LT

biiti jtraukta kaip patvirtinimo/jrasymo sqlyga.

Pakeitimas 25

Tarybos pozicija
5 straipsnis

Tarybos pozicija

1. Taikant 2 dalj netvirtinamos $ios
veikliosios medziagos:

a) veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad
bty klasifikuojamos kaip 1A arba

1B kategorijos kancerogeninés medziagos;

b) veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad
buty klasifikuojamos kaip 1A arba

1B kategorijos mutageninés medziagos;

c) veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad
bty klasifikuojamos kaip 1A ar

1B kategorijos toksiskos reprodukcijai
medziagos;

d) veikliosios medziagos, kurios, kaip
nustatyta pagal Reglamento (EB)

Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktg ir
59 straipsnio 1 dalj, ardo endokrining
sistema;

e) veikliosios medziagos, kurios atitinka
kriterijus, kad buty priskirtos patvarioms,
bioakumuliacinéms ir toksiskoms (PBT)
arba labai patvarioms ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB) cheminéms
medZziagoms, kaip nurodyta

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006

PE467.347v03-00

18/111

Pakeitimas

1. Taikant 2 dalj netvirtinamos §ios
veikliosios medziagos:

a) veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad
biity klasifikuojamos kaip 1A arba

1B kategorijos kancerogeninés medziagos;

b) veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad
buty klasifikuojamos kaip 1A arba

1B kategorijos mutageninés medziagos;

c) veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad
biity klasifikuojamos kaip 1A ar

1B kategorijos toksiskos reprodukcijai
medziagos;

d) veikliosios medziagos, kurios, remiantis
Sqgjungos ar tarptautiniu mastu suderinty
bandymy gairiy arba kity specialisty
recenzuoty moksliniy duomeny ir
informacijos, jskaitant Agentiros atliktq
mokslinés literatiiros apzvalggq, vertinimu,
pripazjstamos turinciomis endokrininés
sistemos ardymo savybiy, galinciy sukelti
neigiamq poveikj Zmonéms, arba Kurios,
kaip nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 57 straipsnio f punktg ir 59
straipsnio 1 dalj, ardo endokrining sistema.

e) veikliosios medziagos, kurios atitinka
kriterijus, kad bty priskirtos patvarioms,
bioakumuliacinéms ir toksiskoms (PBT)
arba labai patvarioms ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB) cheminéms
medZiagoms, kaip nurodyta

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
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XII priede.

2. Nedarant poveikio 4 straipsnio 1 daliai,
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos
veikliosios medziagos gali biiti patvirtintos,
jrodzius, kad jvykdoma bent viena Siy
salygy:

a) dél zmoniy ar aplinkos sglycio Su
biocide esancia veikligja medziaga kylanti
rizika realiomis blogiausiomis naudojimo
saglygomis yra labai maza, ypa¢ jei
produktas naudojamas uzdarose sistemose
arba grieztai kontroliuojamomis
salygomis;

b) veiklioji medziaga yra svarbi siekiant
iSvengti didelio pavojaus visuomenés arba
gyvuny sveikatai ar aplinkai arba jj
kontroliuoti; arba

¢) nepatvirtinus veikliosios medziagos
bity padarytas neproporcingas neigiamas
poveikis visuomenei, palyginti su rizika
Zmoniy sveikatai ar aplinkai tuo atveju,
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XII priede.

2. Nedarant poveikio 4 straipsnio 1 daliali,
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos
veikliosios medziagos gali biiti patvirtintos,
jrodzius, kad jvykdoma bent viena Siy
salygu:

a) zmoniy ar aplinkos sglytis su biocide
esancia atitinkama veikligja medziaga,
jprastinémis naudojimo sglygomis yra
labai maZas, t. y. produktas naudojamas
uzdarose sistemose arba kitomis sqlyciui
su Zmonémis keliq uzkertanciomis
salygomis;

b) jrodyta, kad veiklioji medziaga yra
biitina siekiant iSvengti didelio pavojaus
visuomengs ar gyviiny sveikatai arba
aplinkai, maisto ir pasary saugai ar
vieSiesiems interesams arba siekiant jj
kontroliuoti ir kad néra veiksmingy
alternatyviy medZiagy ar technologijy.

Biocidy, kuriuose yra pagal Sios dalies
nuostatas | -1 priedq jrasyty veikliyjy
medZiagy, naudojimui taikomos
atitinkamos rizikos mazinimo priemonés
siekiant uZtikrinti, kad sqlytis su
Zmonémis ir aplinka bty kuo maZesnis.

Valstybé naré, iSduodanti biocido,
kuriame yra pagal Sios dalies nuostatas j 1
priedg jrasyta veiklioji medZiaga,
autorizacijos liudijimgq, parengia Sio
biocide pakeitimo plang, kuriame
numatoma, kaip didelj pavojy kontroliuoti
kitais budais, jskaitant ne cheminius
metodus, kuriy veiksmingumas prilygsta
atitinkamo biocido veiksmingumui, ir
nedelsdama perduoda tq plang Komisijai.
Biocidg, kuriame yra atitinkama veiklioji
medZiaga, galima naudoti tik tose
valstybése narése, kuriose reikia uzkirsti
keliq dideliam pavojui, o jam atsiradus —
Jji kontroliuoti.
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jei ta cheminé medZiaga biity naudojama.

Be to, priimant sprendimgq, ar remiantis
pirma pastraipa veikligjqg medZiagq
galima patvirtinti, atsiZvelgiama, ar néra
tinkamy ir pakankamy alternatyviy
cheminiy medZiagy ar technologijy.

3. Komisijai pagal 82 straipsnj suteikiami
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
nustatancius mokslinius kriterijus, kuriais
vadovaujantis nustatomos endokrininés
sistemos ardymo savybeés.

Kol tie kriterijai nepatvirtinti, laikoma, kad
endokrining sistemg ardanciomis
savybémis pasizymi veikliosios medZziagos,
kurios pagal Reglamento

(EB) Nr. 1272/2008 nuostatas
klasifikuojamos kaip 2 kategorijos
kancerogeninés medziagos arba

2 kategorijos toksiskos reprodukcijai
medziagos, arba atitinka kriterijus, kad
buty klasifikuojamos kaip tos medziagos.

Cheminés medziagos, kaip antai tos, kurios
pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
nuostatas klasifikuojamos kaip

2 kategorijos toksiskos reprodukcijai
medZiagos arba atitinka kriterijus, kad buty
klasifikuojamos kaip tos medziagos, ir
kurios turi toksisko poveikio
endokrininiams organams, gali biiti
laikomos turin€iomis endokrining sistemag
ardanciy savybiy.

Pakeitimas 26

Tarybos pozicija
6 straipsnio 2 dalies 1 pastraipos a punktas

Tarybos pozicija
a) duomenys nebdtini atsizvelgiant |

poveikio, susijusio su sitilomomis
paskirtimis, mastg,
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3. Ne véliau kaip iki 2013 m. gruodZio

13 d. Komisija pagal 82 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, nustatancius
mokslinius Kkriterijus, kuriais vadovaujantis
nustatomos endokrininés sistemos ardymo
savybés.

Kol tie kriterijai nepatvirtinti, laikoma, kad
endokrining sistemg ardanciomis
savybémis pasizymi veikliosios medZiagos,
kurios pagal Reglamento

(EB) Nr. 1272/2008 nuostatas
Klasifikuojamos kaip 2 kategorijos
kancerogeninés medziagos arba

2 kategorijos toksiskos reprodukcijai
medziagos, arba atitinka kriterijus, kad
buty klasifikuojamos kaip tos medziagos.

Cheminés medziagos, kaip antai tos, kurios
pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
nuostatas klasifikuojamos kaip

2 kategorijos toksiskos reprodukcijai
medZiagos arba atitinka kriterijus, kad buty
klasifikuojamos kaip tos medziagos, ir
kurios turi toksisko poveikio
endokrininiams organams, gali buti
laikomos turin¢iomis endokrining sistema
ardanc¢iy savybiy.

Pakeitimas

a) duomenys nebiitini atsizvelgiant j tali,
kad galima atmesti bet kokio atitinkamo
sqlycio, susijusio su sitilomomis
paskirtimis, galimybe;
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(Perimamas per pirmgjj svarstymqg priimtas 47 pakeitimas.)

Pagrindimas

Tarybos formuluoté dviprasmé. Atleisti nuo duomeny pateikimo galima tik tada, jeigu galima

atmesti bet kokio atitinkamo sqlycio galimybe.

Pakeitimas 27

Tarybos pozicija
6 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija

4. Kad biity nustatytos vienodos 2 dalies a
punkto taikymo sqlygos, Komisija,
naudodamasi teise priimti jgyvendinimo
aktus, patikslina, kokiais atvejais dél
poveikio, susijusio su siiilomomis
naudojimo paskirtimis, 1 dalies a ir

b punktuose nustatyty duomeny
pateikimo reikalavimy pritaikymas biity
pagristas. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 81 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas

4. Komisija jgaliojama pagal 82 straipsnj
priimti deleguotuosius aktus, kuriais
patikslinami pagal 1 punktq reikalaujamy
duomeny tinkamai pagrjsto tikslinimo
kriterijai dél 2 dalies a punkte nurodyty
prieZasciy.

Pagrindimas

Kadangi si bendrojo taikymo priemoné papildo pagrindinj teisés aktq, reikéty jq priskirti

deleguotajam, o ne jgyvendinimo aktui.

Pakeitimas 28

Tarybos pozicija
7 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija

Gavusi pagal 79 straipsnio 1 dalj
mokeétinus mokescius Agentiira priima
paraiska ir informuoja apie tai pareiskéjg ir
vertinan¢iaja kompetentingg institucija,
nurodydama tikslig paraiS§kos priémimo
datg bei jos unikaly identifikavimo koda.
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Pakeitimas

Gavusi pagal 79 straipsnio 1 ir 2 dalis
mokeétinus mokescius Agentiira priima
paraiska ir informuoja apie tai pareiskéjg ir
vertinan¢iaja kompetentingg institucija,
nurodydama tikslig paraiSkos priémimo
datg bei jos unikaly identifikavimo koda.
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Pagrindimas

Tarybos dokumento tekste neatsizvelgiama j faktq, kad 79 straipsnis buvo pakeistas siekiant
iSskaidyti mokescius j mokescius Agentiirai ir mokescius vertinanciajai institucijai. Siuo
pakeitimu siekiama uztikrinti nuoseklesnj ir darnesnj tekstq.

Pakeitimas 29

Tarybos pozicija
7 straipsnio 3 dalies antra a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Agentiirai priémus paraiSkq, vertinandioji
kompetentinga institucija nedelsdama
informuoja pareiskéjq apie pagal

79 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius
ir, jei pareiSkéjas nesumoka mokesciy per
30 dieny, paraiskq atmeta.

Pagrindimas
Tarybos tekste neatsizvelgiama j 79 straipsnio pakeitimus, pagal kuriuos mokesciai isskaidyti
j mokescius Agentiirai ir mokescius vertinanciajai institucijai. Siekiant uztikrinti nuoseklumag,
atrodo nepagrista nustatyti tokj mokesciy vertinanciajai institucijai sumokéjimo terming,
kuris biity trumpesnis arba ilgesnis negu mokesciy Agentiirai sumokéjimo terminas. Tai
techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama
uztikrinti didesnj nuoseklumg (paties teksto nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumqg su
kitais teisés aktais), kad tekstas buty aiskus.

Pakeitimas 30

Tarybos pozicija
7 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Jei pareiSkeéjas iki nustatyto termino Jei pareiSkeéjas iki nustatyto termino
nepateikia prasomos informacijos, nepateikia prasomos informacijos,
vertinan¢ioji kompetentinga institucija vertinanc¢ioji kompetentinga institucija
paraiSka atmeta ir atitinkamai informuoja paraiSka atmeta ir atitinkamai informuoja
pareisSkéja ir Agentiira. Tokiais atvejais pareiskéja ir Agentiirg. Tokiais atvejais
pareiskéjui grazinama dalis pagal pareiskéjui grazinama dalis pagal
79 straipsnj sumokéto mokescio. 79 straipsnio 1 ir 2 dalis sumokéto
mokescio.
Pagrindimas

Tarybos tekste neatsizvelgiama j 79 straipsnio pakeitimus, pagal kuriuos mokesciai isskaidyti
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j mokescius Agentirai ir mokescius vertinanciajai institucijai. Tai techninio pobiidZio
pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Sivo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj
nuoseklumg (paties teksto nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais),
kad bity isvengta pasikartojimy, tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 31

Tarybos pozicija
8 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Jei jvertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, vertinancioji kompetentinga
institucija papraso pareiskéjo pateikti tokia
papildomg informacijg per tam tikra
laikotarpi ir apie tai informuoja Agentiira.
Kaip nurodyta 6 straipsnio 2 dalies antroje
pastraipoje, vertinancioji kompetentinga
institucija prireikus gali pareikalauti, kad
pareiskejas pateikty tiek duomeny, kad
pakakty nustatyti, ar veiklioji medziaga
atitinka 5 straipsnio 1 dalyje ar

10 straipsnio 1 dalyje nurodytus Kriterijus.
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas 365 dieny
terminas sustabdomas nuo tokio prasymo
pateikimo dienos iki tos dienos, kurig
gaunama informacija. Terminas negali biiti
sustabdomas ilgiau nei i§ viso 180 dieny,
18skyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama
del praSomy duomeny pobuidzio arba
iSimtinémis aplinkybémis.

Pakeitimas 32

Tarybos pozicija
8 straipsnio 3 dalis
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Pakeitimas

2. Jet jvertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, vertinancioji kompetentinga
institucija papraso pareiskéjo pateikti tokig
papildomg informacijg per tam tikra
laikotarpi ir apie tai informuoja Agentiira.
Kai dél tokios papildomos informacijos
atliekami ir bandymai su gyviinais,
Agentiiros arba kompetentingy institucijy
ekspertai pataria pareiskéjui dél tinkamy
alternatyviy metody ir bandymy
strategijy, kuriais biity galima pakeisti
arba sumaZinti stuburiniy gyviiny
naudojimgq ar pagerinti jo sqlygas. Kaip
nurodyta 6 straipsnio 2 dalies antroje
pastraipoje, vertinancioji kompetentinga
institucija prireikus gali pareikalauti, kad
pareiskéjas pateikty tieck duomeny, kad
pakakty nustatyti, ar veiklioji medZiaga
atitinka 5 straipsnio 1 dalyje ar

10 straipsnio 1 dalyje nurodytus kriterijus.
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas 365 dieny
terminas sustabdomas nuo tokio praSymo
pateikimo dienos iki tos dienos, kurig
gaunama informacija. Terminas negali buti
sustabdomas ilgiau nei 1§ viso 180 dieny,
18skyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama
del prasomy duomeny pobiuidzio arba
1Simtinémis aplinkybémis.
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Tarybos pozicija

3. Jei vertinancioji kompetentinga
institucija mano, kad galima biocidy,
kuriuose yra tos pacios veikliosios
medziagos, kumuliacija kelia susirtipinima,
Ji savo susiriipinimg nurodo dokumentuose
pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
XV priedo atitinkamy II.3 skirsnio daliy
reikalavimus ir juos jtraukia j savo iSvadas.

Pakeitimas

3. Jei vertinancioji kompetentinga
institucija mano, kad galima biocidy,
Kuriuose yra tos pacios veikliosios
medziagos, arba skirtingy medZiagy, dél
tokio pat arba kitokio pobudZio veikimo
darandiy panaSy arba bendrg poveikj
tiems patiems pakitimams, kumuliacija
kelia susirtipinima, ji savo susirlipinimg
nurodo dokumentuose pagal

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006

XV priedo atitinkamy I1.3 skirsnio daliy
reikalavimus ir juos jtraukia j savo iSvadas.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 57 pakeitimas.)

Pagrindimas

Reikety vertinti ne tik naudojamy produkty, kuriy ta pati veiklioji medziaga, bet ir produkty,
kuriy medziagos daro panasy poveikj, kumuliacijq.

Pakeitimas 33

Tarybos pozicija
9 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija

1. Gavusi 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta
Agentiiros nuomong, Komisija:

a) priima jgyvendinimo reglamentq,
kuriuo nustatoma, kad veiklioji medZiaga
yra patvirtinama ir tokio patvirtinimo
sqlygos, jskaitant patvirtinimo ir jo
galiojimo pabaigos datas; arba

b) tais atvejais, kai 4 straipsnio 1 dalyje
arba, prireikus, 5 straipsnio 2 dalyje

PE467.347v03-00

Pakeitimas

1. Gavusi 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta
Agentiiros nuomonge, Komisija,
naudodamasi teise priimti deleguotuosius
teisés aktus pagal 82 straipsnj, patvirtina
sprendimg dél veikliosios medZiaQos
jrasymo j -1 priedg, taip pat dél jrasymo
sqlygy, jraso ir jraso galiojimo pabaigos
daty arba atsisakymo jrasyti veikligjq
medZiagq i I priedq.
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nurodyti reikalavimai nejvykdomi arba
per nustatytq laikotarpj nebuvo pateikta
reikalaujama informacija ir duomenys,
priima jgyvendinimo sprendimgq, kad
veiklioji medZiaga netvirtinama.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pagrindimas

Naujo Tarybos teksto pakeitimas, pridedant tam tikrus elementus prie praneséjos pasiilyto 17
pakeitimo. Siekiant uztikvinti Parlamento prieZiiiros teise, veikligsias medziagas reikéty
patvirtinti priimant deleguotuosius teisés aktus. Juose turéty biiti nustatytos jrasymo sqlygos
ir atitinkamos jraso ir jraso galiojimo pabaigos datos. Taip pat turéty biti priimtas atskiras
sprendimas, jeigu atsisakoma medziagq jrasyti j I priedq, kad biity visy Siy sprendimy
apskaita.

Pakeitimas 34

Tarybos pozicija
9 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

2. Patvirtintos veikliosios medZiagos ISbraukta.
jraSomos j Sqgjungos autorizuoty veikliyjy

medZiagy sqrasq. Komisija $j sqrasq

atnaujina ir uZtikrina visuomenei

elektronine prieigq prie jo.

(N.B. Sis pakeitimas taikomas visam
tekstui. Jei jis bus priimtas, reikéty
iSbraukti visas nuorodas j 9 straipsnio 2
dalj ir nuorodas j veikliyjy medziagy
sqrasq, sudarytq pagal 9 straipsnio 2 dalj,
arba pakeisti nuorodg j 9 straipsnio 2
dalyje nurodytq sqrasq j nuorodq j -1
priedg).
Pagrindimas
Zr. susijusius 4 straipsnio 1 dalies ir 9 straipsnio 1 dalies pakeitimus. Dél teisinio tikrumo ir
skaidrumo veikliosios medziagos ir toliau turéty biiti jrasomos j reglamento priedq, o ne j
atskirq dokumentq, kuris nejeina j reglamentq. Tuo taip pat biity uztikrinta, kad reglamentas

biity nuolat atnaujinamas ir is dalies keiciamas (automatiskai, kai jtraukiama veiklioji
medziaga), ir todél atskiras sqrasas nebebiity reikalingas.
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Pakeitimas 35

Tarybos pozicija
10 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

aa) ji atitinka klasifikacijos kriterijus, kad
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
buty klasifikuojama kaip kvépavimo takus
Jjautrinanti medZiaga;

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 65 pakeitimas.)

Pagrindimas

Taip pat reikéty apsvarstyti, ar nereikia pakeisti veikliyjy medziagy, kurios jautrina

kvépavimo takus.

Pakeitimas 36

Tarybos pozicija
10 straipsnio 1 dalies d punktas

Tarybos pozicija

d) yra priezas¢iy nerimauti d¢l kritinio
poveikio, kuris, atsizvelgiant } naudojimo
budus, prilygsta naudojimui, kuris vis dar
gali kelti susiriipinima, pavyzdziui, yra
didelé rizika gruntiniam vandeniui, net jei
taikomos itin grieztos rizikos valdymo
priemongs;

Pakeitimas

d) yra priezas¢iy nerimauti dé¢l kritinio
poveikio, ypac neurotoksinio arba
imunotoksinio poveikio vystymuisi, kuris,
atsizvelgiant | naudojimo budus, prilygsta
naudojimui, kuris vis dar gali kelti
susirlipinima, pavyzdZiui, yra didelé rizika
gruntiniam vandeniui, net jei taikomos itin
grieztos rizikos valdymo priemonés;

Pagrindimas

Perimama pirmojo svarstymo pozicija.

Pakeitimas 37

Tarybos pozicija
12 straipsnio 3 dalis

Tarybos pozicija
3. Jei sprendime dé¢l veikliosios medZziagos
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Pakeitimas
3. Jei sprendime dé¢l veikliosios medziagos
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patvirtinimo galiojimo pratgsimo
nenurodyta Kitaip, galiojimas pratgsiamas
penkiolikai mety visiems produkty tipams,

patvirtinimo galiojimo pratgsimo
nenurodytos grieZtesnés sqlygos,
galiojimas pratesiamas deSimciai mety

kuriems taikomas patvirtinimas. visiems produkty tipams, kuriems taikomas

patvirtinimas.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 71 pakeitimas.)
Pagrindimas

Tarybos formuluoté dviprasmé; pagal jq galima leisti pratesti galiojimq laikotarpiui,
ilgesniam negu 15 mety. Mokslas vystosi greitai, o ad hoc vertinimai atliekami labai retai.
Pratestas galiojimo laikotarpis neturéty virsyti 10 mety, siekiant uztikrinti tinkamq
pakartotinj vertinimq bent kas desimt mety.

Pakeitimas 38

Tarybos pozicija

14 straipsnio 2 dalies antra a pastraipa (nauja)
Tarybos pozicija Pakeitimas

Agentiirai priémus paraiSkq, vertinancioji

kompetentinga institucija nedelsdama

informuoja pareiskéjq apie pagal 79

straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius ir,

jei pareiSkéjas nesumoka mokesciy per 30
dieny, paraisSkq atmeta.

Pagrindimas

Naujame tekste atsizvelgiama j 79 straipsnio, pagal kurj dabar vienas mokestis mokamas
Agentiirai ir atskiras mokestis — vertinanciajai kompetentingai institucijai, formuluote.
Siekiant uztikrinti nuoseklumg, atrodo nepagrista nustatyti tokj mokesciy vertinanciajai
institucijai sumokéjimo terming, kuris biity trumpesnis arba ilgesnis negu mokesciy Agentiirai
sumokéjimo terminas. Tai techninio pobiidZio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is
esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumq (paties teksto nuoseklumg ir sio
dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais) ir padaryti tekstq aiskesnj.

Pakeitimas 39

Tarybos pozicija
14 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija

4. Gavusi Agentiiros nuomong, Komisija

RR\879882LT.doc

Pakeitimas

4. Gavusi Agentiiros nuomong, Komisija,
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priima:

a) jgyvendinimo reglamentq, kuriuo
nustatoma, kad veikliosios medZiagos
patvirtinimo vienam arba keliems
produkty tipams galiojimas pratesiamas ir
kokiomis sqlygomis; arba

b) jgyvendinimo sprendimg, kuriuo
nustatoma, kad veikliosios medZiagos
patvirtinimo galiojimas neprategsiamas.
Tie jgyvendinimo aktai priimami

81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Taikoma 9 straipsnio 2 dalis.

naudodamasi teise priimti deleguotuosius
teisés aktus pagal 82 straipsnj, priima
sprendimg dél veikliosios medZiagos jraso
-1 priede galiojimo pratesimo vienam arba
keliems produkty tipams arba dél jraso
galiojimo nepratesimo. Jeigu jraso
galiojimas pratesiamas, sprendime
nurodomos pratgsimo sqlygos ir pratesimo
bei jraso galiojimo pabaigos datos.

Pagrindimas

Naujo Tarybos teksto pakeitimas, pridedant tam tikrus elementus prie praneséjos pasiilyto 20
pakeitimo. Siekiant uztikrinti Parlamento prieZiiiros teise, veikliyjy medziagy jrasy galiojimo
pratesimgq reikéty patvirtinti priimant deleguotuosius teisés aktus. Juose turéty biiti numatytos
sqlygos ir atitinkamos jraso ir jraso galiojimo pabaigos datos. Taip pat turéty biiti priimtas
atskiras sprendimas, jeigu atsisakoma pratesti jraso -1 priede galiojimo laikotarpj, kad buty
visy Siy sprendimy apskaita.

Pakeitimas 40

Tarybos pozicija
14 straipsnio 6 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
6. Jei Komisija nusprendzia nepratesti
veikliosios medziagos jraso -1 priede
galiojimo vienam ar keliems produkty
tipams arba jj is dalies keisti, valstybés
narés arba, jei autorizacija Sgjungos,
Komisija panaikina tos veikliosios
medziagos turinciy atitinkamo(-y)

6. Jei Komisija nusprendzia nepratgsti
veikliosios medziagos patvirtinimo vienam
ar keliems produkty tipams galiojimo, ji
gali pratesti tos veikliosios medziagos
turin¢iy atitinkamo (-y) produkto tipo (-y)
biocidy turimy atsargy Salinimo, tiekimo
rinkai ir naudojimo laikotarpj.
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Tos veikliosios medZiagos turinciy to (-y)
produkty tipo (-y) biocidy turimy atsargy
tiekimo rinkai laikotarpis gali biiti
pratestas ne ilgiau kaip 180 dieny,
papildomai numatant ne daugiau kaip
180 dieny jy Salinimui ir naudojimui.

produkto tipo(-y) biocidy autorizacijq
arba, jei tikslinga, jq i§ dalies pakeicia.
Atitinkamai taikomas 51 straipsnis.

Pagrindimas

Pagal Tarybos pasiiillymo 14 straipsnio 4 dalj Komisija gali nepratesti patvirtinimo galiojimo,
pratesti patvirtinimo galiojimg arba pratesti jj is dalies pakeisdama patvirtinimg naujomis
sqlygomis. Treciuoju atveju pirminis patvirtinimas is dalies pakeiciamas, todél svarbu Sioje

dalyje paminéti tokig galimybe.

Dabartiniame teksto variante nenurodoma, kas jvyksta, kai Komisija priima neigiamqg
sprendimg dél patvirtinimo galiojimo pratesimo. Todél svarbu aprasyti veiksmus nuo
sprendimo nepratesti galiojimo arba apribojimo iki peréjimo laikotarpio.

Pakeitimas 41

Tarybos pozicija
15 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

Komisija gali bet kada perzitiréti
veikliosios medZiagos patvirtinimg vienam
ar daugiau produkty tipy, jei yra rimty
pozymiy, kad nebevykdomos 4 straipsnio
1 dalyje ar, atsizvelgiant  atveji,

5 straipsnio 2 dalyje nustatytos sglygos.
Komisija taip pat gali perzitréti veikliosios
medZiagos patvirtinimg vienam ar daugiau
produkty tipy valstybés narés praSymu,
jeigu yra pozymiy, kad veikliosios
medziagos naudojimas biociduose arba
apdorotuose gaminiuose kelia didelj
susirtipinimg dél tokiy biocidy arba
apdoroty gaminiy saugos.
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Pakeitimas

Komisija gali bet kada perzitiréti
veikliosios medZiagos patvirtinimg vienam
ar daugiau produkty tipy, jei yra
reik§mingy pozymiy, kad nebevykdomos
kurios nors i§ 4 straipsnio 1 dalyje ar,
atsizvelgiant j atvejj, 5 straipsnio 2 dalyje
nustatyty sglygy. Komisija taip pat gali
perzitréti veikliosios medZiagos
patvirtinimg vienam ar daugiau produkty
tipy valstybés narés praSymu, jeigu yra
poZymiy, kad veikliosios medZiagos
naudojimas biociduose arba apdorotuose
gaminiuose kelia rimtg susirtipinimg dél
tokiy biocidy arba apdoroty gaminiy
saugos. Komisija taip pat gali persvarstyti
jrasq ir, atsiZvelgdama j naujus
mokslinius, technologijy Ziniy ir
stebéjimo duomenis, atsizvelgia j valstybés
narés prasymgq persvarstyti jrasq, kai yra
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reikSmingy poZymiy, kad gali biiti
nejgyvendinti Direktyvos 2000/60/EB

4 straipsnio 1 dalies a punkto

Iv papunktyje, 4 straipsnio 1 dalies

b punkto i papunktyje ir 7 straipsnio 2 ir
3 dalyse nustatyti tikslai.

(Perimamas kitaip suformuluotas per pirmgjj svarstymq priimtas 74 pakeitimas.)

Pagrindimas

Komisija turéty persvarstyti veikliosios medziagos patvirtinimo faktq, jei tik atsiranda
reiksmingy pozymiy, kad nesilaikoma reglamento reikalavimy, ir ne tik tada, kai yra rimty
pozymiy. Tai, kad nesilaikoma atitinkamy Vandens pagrindy direktyvos nuostaty, taip pat

turéty lemti persvarstymgq.

Pakeitimas 42

Tarybos pozicija
15 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Jei tie pozymiai pasitvirtina, Komisija
priima jgyvendinimo reglamentg, Kuriuo
1§ dalies keiciamos veikliosios medziagos
patvirtinimo salygos arba patvirtinimas
panaikinamas. Tas jgyvendinimo
reglamentas priimamas laikantis

81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros. Taikoma

9 straipsnio 2 dalis. Komisija apie tai
informuoja patvirtinimo siekusj pirminj (-
ius) pareiskéja (-us).

Pakeitimas

Jei tie pozymiai pasitvirtina, Komisija
pagal 82 straipsnj priima deleguotuosius
teisés aktus, kuriais 18 dalies kei¢iamos
veikliosios medziagos jrasymo j —I priedq
salygos arba jrasas panaikinamas.
Komisija informuoja jrasymo j —I priedg
siekusj pirminj (-ius) pareiskéja (-us) apie
tai, kad ji atlieka perZiiirg, ir suteikia
pareiSkéjui (-ams) galimybe pateikti
pastabas. Atlikdama perZiiirg Komisija j
tas pastabas tinkamai atsiZvelgia.

Pagrindimas
Reglamente numatyty veikliosios medziagos patvirtinimo ar jrasymo sqlygy pakeitimas — tai
bendrojo taikymo priemoné, papildanti pagrindinj aktq, todél jai turéty biiti taikomi

deleguotieji, o ne jgyvendinimo aktai.

Pakeitimas 43

Tarybos pozicija
15 straipsnio 1 dalies tre¢ia pastraipa
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Tarybos pozicija

D¢l tinkamai pagrjsty privalomy skubos
priezas¢iy, Komisija priima nedelsiant
taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi
81 straipsnyje 4 dalyje nurodytos
proceduros.

Pakeitimas

D¢l tinkamai pagrjsty privalomy skubos
priezas¢iy, Komisija priima
deleguotuosius aktus laikydamasi

83 straipsnyje nurodytos procediiros.

Pagrindimas

Naujo Tarybos teksto pakeitimas. Nors ir svarbu iSsaugoti skubos procediirg, skubiis
sprendimai dél jraso atnaujinimo turéty biiti daromi priimant deleguotuosius, o ne

jgyvendinimo aktus.

Pakeitimas 44

Tarybos pozicija
15 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

3a. Jei Komisija nusprendZia panaikinti
arba pakeisti veikliosios medZiagos jrasq -
1 priede vienam ar keliems produkty
tipams, valstybés narés arba, jei
autorizacija Sgjungos, Komisija
panaikina tos veikliosios medZiagos
turinciy atitinkamo(-y) produkto tipo(-y)
biocidy autorizacijq arba, jei tikslinga, jq
i§ dalies pakeicia. Atitinkamai

mutatis mutandis taikomi 29 ir

43 straipsniai.

Pagrindimas

Nuostatos, kurig pasiilé Taryba, pakeitimas. Patvirtinimo persvarstymo ir galiojimo
pratesimo pasekmés yra tokios pacios: Komisija gali panaikinti patvirtinimq arba is dalies

pakeisti patvirtinimo sqlygas.
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Pakeitimas 45

Tarybos pozicija
16 straipsnis

Tarybos pozicija Pakeitimas

Igyvendinimo priemonés ISsamios taisyklés
Komisija, naudodamasi teise priimti Komisija jgaliojama pagal 82 straipsnj
jgyvendinimo aktus, gali patvirtinti priimti deleguotuosius aktus, kuriais
iSsamias 12—15 straipsniy jgyvendinimo nustatomos issamios 12—15 straipsniy
priemones, nustatydama veikliosios taikymo raisyklés, nustatydama veikliosios
medziagos patvirtinimo galiojimo medziagos jraso —| priede galiojimo
pratesimo ar to patvirtinimo perziiiros pratesimo ar to jraso perziiros tvarka.

tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami
81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pagrindimas

12-15 straipsniy taikymo issamiy taisykliy rengimas yra bendrojo taikymo priemoné, kuri
papildo pagrindinj teisés aktq, todél jai turéty biiti taikomi deleguotieji, o ne jgyvendinamieji
aktai.

Pakeitimas 46

Tarybos pozicija
17 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

l1a. In situ gaminantys biocidus jrenginiai
neturéty biti teikiami rinkai, iSskyrus
tuos atvejus, kai dél biocidy, kuriuos jie
gamina, pagal 5j reglamentq iSduotas
autorizacijos liudijimas, ir in situ
jrenginys atitinka visas atitinkamas tos
autorizacijos sqlygas.

Pagrindimas

Kad reglamentq biity galima taikyti (kaip nurodyta 9 konstatuojamojoje dalyje) jrenginiy in
situ gaminamiems biocidams, reikéty, jog dél jy biity nustatytas atskiras draudimas teikti
rinkai biocidus gaminancius in situ jrengimus, iSskyrus tuos atvejus, kai dél jy gaminamy
biocidy isduoti autorizacijos liudijimai. Tai uztikrinama pasiillyta nauja 17 straipsnio la
dalimi.
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Pakeitimas 47

Tarybos pozicija
17 straipsnio 6 dalis

Tarybos pozicija

6. Autorizacijos liudijimo turétojas, pries
pateikdamas rinkai kiekvieng biocida,
priskiriamg biocidy grupei, pranesa apie tai
kiekvienai kompetentingai institucijali,
iSdavusiai nacionalinj autorizacijos
liudijima tokiy produkty grupei, iSskyrus
atvejus, kai konkretus produktas yra
aiSkiai nurodytas autorizacijos liudijime
arba jei sudéties pokyciai yra susije tik su
pigmentais, kvapiosiomis medZiagomis ir
daZais laikantis leistiny riby. PraneSime
nurodoma tiksli sudétis, prekés
pavadinimas ir autorizacijos liudijimo
numerio sufiksas. Sajungos autorizacijos
liudijimo atveju autorizacijos liudijimo
turétojas informuoja Agentiirg ir Komisijg.

Pakeitimas

6. Autorizacijos liudijimo turétojas, pries
pateikdamas rinkai kiekvieng biocida,
priskiriamg biocidy grupei, pranesa apie tai
kiekvienai kompetentingai institucijali,
iSdavusiai nacionalinj autorizacijos
liudijima tokiy produkty grupei, ne véliau
kaip likus 30 dieny iki pateikimo rinkai.
PraneSime nurodoma tiksli sudétis, prekés
pavadinimas ir autorizacijos liudijimo
numerio sufiksas. Sajungos autorizacijos
liudijimo atveju autorizacijos liudijimo
turétojas informuoja Agentiirg ir Komisijg.

Pagrindimas

Pranesti reikéty bent pries 30 dieny, kad biity galima is tiesy stebéti rinkq. Reikalavimu
pranesti apie biocidy grupei priklausanciy biocidy pateikimq rinkai siekiama, kad biity
Zinomi visi pateikti rinkai biocidai ir tiksli jy sudétis. Taigi reikia pranesti apie kiekvieng

biocidy grupei priklausantj biocidg.

Pakeitimas 48

Tarybos pozicija
17 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

RR\879882LT.doc

33/111

Pakeitimas

6a. Siekdama Sgjungoje suvienodinti
autorizacijos liudijimy isdavimo tvarkq ir
sumaZzinti gamintojams ir
kompetentingoms institucijoms tenkandig
administracine nastq, Komisija pagal

82 straipsnj priima deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomos skirtingoms jmonéms
iSduodamy tokio paties produkto, skirto
tokiam paciam naudojimui, tiekimo rinkai
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autorizacijos liudijimy sqlygos, kriterijai
ir proceduros. Tokiy priemoniy kriterijai
ir procediiros grindZiami toliau
nurodytais principais, taciau vien jais
neapsiribojama:

a) papildomas vertinimas neatliekamas,
nes biocidas jau autorizuotas;

b) sprendimai dél autorizacijos liudijimo
iSdavimo priimami per trumpq laikotarpj;
¢) mokesciai uz autorizacijos liudijimo
iSdavimgq nedideli, nes nereikia didelio
administracinio darbo.

Pagrindimas

Siekiama supaprastinti tos pacios sudéties ir paskirties biocidy prekybg, kai skirtingi
gamintojai jiems suteikia skirtingg prekés pavadinimq. Kadangi tokie autorizacijos liudijimai
susije su tos pacios sudéties biocidais, nereikia dar kartg vertinti poveikio Zmoniy sveikatai ar
aplinkai.

Pakeitimas 49

Tarybos pozicija
17 a straipsnis (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Tvaraus biocidy naudojimo priemonés

Siekdamos uztikrinti tvary profesionaly
biocidy naudojimgq, valstybés narés,
priimdamos Sqjungos pagrindy direktyvg,
nustato privalomas priemones, jskaitant
nacionaliniy veiksmy plany sukiirimg,
integruotq kenkéjy kontrole, rizikos
mazinimo priemones ir alternatyviy
galimybiy skatinimg, ir jas jgyvendina.

Ne véliau kaip ...* Komisija pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai
teisékiiros pasiiillymgq dél

pirmoje pastraipoje nurodytos pagrindy
direktyvos.

* jrasyti datq (dveji metai nuo Sio
reglamento priémimo).
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Pagrindimas

Perimama per pirmgjj svarstymqg priimta Parlamento pozicija.

Pakeitimas 50

Tarybos pozicija
18 straipsnio 1 dalies e a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

ea) jei atitinkamame produkte
naudojamos nanomedZiagos, buvo atliktas
atskiras rizikos aplinkai ir sveikatai
vertinimas.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 88 pakeitimas.)
Pagrindimas
Nanomedziagy savybés gali labai skirtis nuo tokiy paciy medziagy, kurios néra
nanopavidalo, savybiy. Dél nanomedziagy keliamos grésmés biitina atlikti atskirg biocidy,
kuriuose yra nanomedziagy, tyrimg.

Pakeitimas 51

Tarybos pozicija
18 straipsnio 2 dalies d punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
d) kumuliacijg ir sinergeting poveikj. d) kumuliacijg.
Pagrindimas
Svarbu, kad kumuliacija (tos pacios medzZiagos jvairiuose produktuose ir jvairiai

panaudojant) biity atskirta nuo sinergetinio poveikio (jvairiy medziagy viename misinyje).

Pakeitimas 52

Tarybos pozicija
18 straipsnio 2 dalies d a punktas (naujas)
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Tarybos pozicija

Pakeitimas

da) sinergetinj poveikj.

Pagrindimas

Svarbu, kad kumuliacija (tos pacios medziagos jvairiuose produktuose ir jvairiai
panaudojant) biity atskirta nuo sinergetinio poveikio (jvairiy medziagy viename misinyje).

Pakeitimas 53

Tarybos pozicija
18 straipsnio 5 dalis

Tarybos pozicija

5. Nepaisant 1 ir 4 daliy, biocidg galima
autorizuoti ir jei jvykdomos ne visos

1 dalies b punkto iii ir iv papunk¢iuose
nustatytos salygos, arba ji galima
autorizuoti numatant jj tiekti j rinkq, kad
Ji naudoty placioji visuomené, jei jis
atitinka 4 dalies ¢ punkte nurodytus
kriterijus, tuo atveju, jei neautorizavus Sio
biocido biity sukeltas neproporcingas
neigiamas poveikis visuomenei, palyginti
su rizika Zmoniy ar gyviny sveikatai ar
aplinkai tuo atveju, jei tas biocidas biity
naudojamas autorizacijos liudijime
nustatytomis sqlygomis.

PE467.347v03-00

Pakeitimas

5. Nepaisant 1 ir 4 daliy, biocidg galima
autorizuoti ir jei jvykdomos ne visos

1 dalies b punkto iii ir iv papunkéiuose
nustatytos sglygos — jj galima autorizuoti
tuo atveju, jei jrodoma, kad biocidas
bitinas siekiant iSvengti didelio pavojaus
visuomenés ar gyviny sveikatai arba
aplinkai, maistui ir paSarams, ar
vieSiesiems interesams arba kontroliuoti
tq pavojy ir néra veiksmingy alternatyviy
medZiagy ar technologijy.

Bet kokiy biocidy, kuriems pagal Sig dalj
iSduoti autorizacijos liudijimai,
naudojimui taikomos tinkamos rizikos
mazinimo priemonés, siekiant uZtikrinti,
kad sqlytis su Zmonémis ir aplinka biity
kuo maZesnis.

Valstybé naré, pagal Sig dalj iSduodanti
biocido autorizacijos liudijimgq, parengia
to produkto pakeitimo plang, kuriame
numato, kaip didelj pavojy kontroliuoti
kitais budais, jskaitant ne cheminius
metodus, kuriy veiksmingumas prilygsta
atitinkamo biocido veiksmingumui, ir
nedelsdama perduoda t¢ plang Komisijai.
Biocidus, kuriems pagal Sig dalj iSduoti
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autorizacijos liudijimai, galima naudoti
tik tose valstybése narése, kuriose reikia
uzkirsti kelig dideliam pavojui, o jam
atsiradus — jj kontroliuoti.

Pagrindimas

Naujo Tarybos teksto pakeitimas. Bet kokiam nukrypimui nuo biocidy naudojimo apribojimy
turéty biiti analogiskai taikomos tokios pacios sqlygos, kaip patvirtintosios per pirmgjj
svarstymq dél nukrypimo nuo veikliyjy medziagy naudojimo apribojimo kriterijy.
LeidzZiancios nukrypti nuostatos neturéty biiti taikomos tik profesionaliam naudojimui
autorizuoty produkty bendram naudojimui.

Pakeitimas 54

Tarybos pozicija
18 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

7a. Tais atvejais, kai nejmanoma nustatyti
veikliyjy medZiagy, kurioms taikomas
Reglamento (EB) Nr. 470/2009 10
straipsnio 1 dalies a punktas, didZiausiy
leistiny likuciy kiekiy pagal to reglamento
9 straipsnj tuo metu, kai veiklioji
medZiaga jraSoma j —I priedq, arba kai
pagal to reglamento 9 straipsnj nustatytq
kiekj reikia pakeisti, didZiausi leistini
likuciy kiekiai nustatomi ir keiciami
laikantis to reglamento 8 straipsnyje
nustatytos procediiros ir remiantis
potencialaus autorizacijos liudijimo
turétojo arba jo atstovo paraiska, pateikta
pagal to reglamento 3 straipsnj.

Pagrindimas

Tarybos tekstas nesuderinamas su Reglamente 470/2009 jtvirtintomis procediiromis. Siiilomu
tekstu uztikrinama, kad biity suderinti biocidy reglamento ir Reglamento 470/2009 tekstai.
Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeic¢iamas is esmés. Siuo pakeitimu
siekiama uztikrinti nuoseklumq (paties teksto nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumq su
kitais teisés aktais).

Pakeitimas 55
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Tarybos pozicija
19 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

2a. Kai pateikiama paraiSka gauti
Sgjungos autorizacijos liudijimq pagal 42
straipsnj, biocido charakteristiky
santrauka, nurodyta Sio straipsnio 1
dalies a punkto ii papunktyje, pateikiama
viena i oficialiy Sqjungos kalby, kuria
parengtus dokumentus vertinancioji
kompetentinga institucija priima
paraiskos gavimo metu. Agentiira
perduoda Komisijai tq santraukq visomis
oficialiomis kalbomis per 30 dieny nuo 43
straipsnio 3 dalyje nurodytos nuomonés
pateikimo datos.

Pagrindimas

Sqjungos lygiu autorizuoti biocidai gali patekti j visy valstybiy nariy rinkas. Todél labai
svarbu, kad biocido charakteristiky santraukq biity galima gauti visomis oficialiomis
kalbomis. Siy vertimy islaidas turéty padengti paraiskos pateikéjas.

Pakeitimas 56

Tarybos pozicija
21 straipsnio 2 dalies g a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas
ga) toksikologiniu ir ekotoksikologiniu
poZiiiriu svarbioms biocidy ir (arba) jy
likuciy sudedamosioms dalims — analizés

metodai, jskaitant atgavimo laipsnj ir
nustatymo ribas (LOD);

Pagrindimas

Autorizacijos liudijime turéty biiti nurodyti ir analizés metodai, ir atitinkamos nustatymo
ribos.
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Pakeitimas 57

Tarybos pozicija
21 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
2a. Biocidy grupés atveju visiems tai

paciai grupei priskiriamiems biocidams
suteikiamas vienas autorizacijos numeris.

Pagrindimas

Kadangi biocidy grupéms suteikiama viena autorizacija, reikéty pabrézti, kad visai produkty
grupei suteikiamas vienas autorizacijos numeris.

Pakeitimas 58

Tarybos pozicija
22 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
3a. Siekiant uZtikrinti vienodg taikymg
visoje Sqjungoje, Komisija jgaliojama
pagal 82 straipsnj priimti deleguotuosius
aktus, kuriais nustato kriterijus ir

metodus, taikomus atliekant 3 dalyje
nurodytq lyginamgjj vertinimgq.

(Is dalies perimamas per pirmgjj svarstymq priimtas 124 pakeitimas).
Pagrindimas
Labai svarbu, kad visos valstybés narés, atlikdamos lyginamuosius vertinimus, taikyty tuos
pacius metodus.
Pakeitimas 59

Tarybos pozicija
22 straipsnio 7 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
7. Jei nusprendZiama neiSduoti 7. Jei nusprendZiama neiSduoti
autorizacijos liudijimo biocidui arba autorizacijos liudijimo biocidui arba
RR\879882LT.doc 39/111 PE467.347v03-00
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apriboti biocido naudojimg pagal 3 dalj, tas
autorizacijos liudijimo panaikinimas

arba dalinis keitimas jsigalioja praéjus
penkeriems metams po to sprendimo.
Taciau jei galimai keistinos veikliosios
medziagos patvirtinimo galiojimas baigiasi
anksciau, autorizacijos liudijimo
panaikinimas jsigalioja ta ankstesn¢ datg.

apriboti biocido naudojimg pagal 3 dalj, tas
autorizacijos liudijimo panaikinimas

arba dalinis keitimas jsigalioja praéjus
trejiems metams po to sprendimo. Taciau
jei galimai keistinos veikliosios medziagos
patvirtinimo galiojimas baigiasi anksciau,
autorizacijos liudijimo panaikinimas
isigalioja tg ankstesn¢ data.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 128 pakeitimas.)

Pagrindimas

Negalima leisti, kad, atsiradus geresnei alternatyvai, biocidas likty rinkoje dar penkerius
metus. Turéty biiti taikomas toks pats terminas, koks numatytas reglamente del augaly

apsaugos produkty tiekimo rinkai.

Pakeitimas 60

Tarybos pozicija
23 straipsnis

Tarybos pozicija

Komisija parengia technines
rekomendacijas, kad biity lengviau
1gyvendinti §j skyriy, visy pirma

21 straipsnio 2 dalj ir 22 straipsnio 3 dalj.

Pakeitimas

Komisija parengia technines
rekomendacijas, kad biity lengviau
igyvendinti §j skyriy, visy pirma 18
straipsnio 2 dalies d ir da punktus,

21 straipsnio 2 dalj ir 22 straipsnio 3 dalj.

Pagrindimas

Dar néra susitarta nei del kumuliacijy ar sinergetinio poveikio mokslinés apibrézties, nei dél
metodikos. Sias apibréztis ir metodikas turi patvirtinti Komisija, priimdama technines gaires,

pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 61

Tarybos pozicija

24 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

ba) biocide néra nanomedZiagos;

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 103 pakeitimas.)
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Pagrindimas

Atsizvelgiant j tai, kad Siuo metu néra tinkamo nanomedziagy rizikos vertinimo, supaprastinta
autorizacijos liudijimy isdavimo tvarka joms neturéty biiti taikoma.

Pakeitimas 62

Tarybos pozicija
24 straipsnio ¢ a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

ca) biocidas atitinka 18 straipsnio 1 dalies
b punkto ii—iv papunkciuose nustatytus
Kriterijus; ir
Pagrindimas
Siuo pakeitimu uztikrinama, kad gaminant prekes ateityje biity atsizvelgiama j veikliyjy
medziagy ir biocidy naudojimgq jau veikliyjy medziagy patvirtinimo stadijoje arba svarstant

biocidy autorizacijq. Tik tos veikliosios medziagos ir biocidai, kurie atitinka 18 straipsnio 1
dalies ir 24 straipsnio sqlygas, gali biiti naudojami gaminant prekes.

Pakeitimas 63

Tarybos pozicija
25 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Agentiira, patikrinusi, ar pateikta tinkamos Agentiira patikrina, ar pateikta tinkamos
formos paraiska, nedelsdama pranesa formos paraiska ir nedelsdama pranesa
vertinanc¢iajai kompetentingai institucijai, vertinanc¢iajai kompetentingai institucijai.

kad su paraiska galima susipaZinti
Biocidy registre.

Pagrindimas

Sioje nuostatoje pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame
70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis
su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi
biiti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobudzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto
nuoseklumgq ir Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity iSvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 64
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Tarybos pozicija
25 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Vertinancioji kompetentinga institucija
informuoja pareiskéja apie pagal

79 straipsnj mokétinus mokescius ir jei
pareiskéjas nesumoka mokesciy per

30 dieny, atmeta paraiska. Ji atitinkamai
informuoja pareiskéja.

Pakeitimas

Vertinancioji kompetentinga institucija
informuoja pareiskéja apie pagal

79 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius
ir jei pareiSkéjas nesumoka mokesciy per
30 dieny, atmeta paraiska. Ji atitinkamai
informuoja pareiskéja.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama padaryti tekstg aiskesnj ir uztikrinti didesnj nuoseklumq (tiek paties
teksto, tiek Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais).

Pakeitimas 65

Tarybos pozicija
25 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija

Gavusi pagal 79 straipsnj mokétinus
mokescius, vertinancioji kompetentinga
institucija priima paraiska ir atitinkamai
informuoja pareiskéja.

Pakeitimas

Gavusi pagal 79 straipsnio 2 dalj

mokétinus mokescius, vertinancioji
kompetentinga institucija priima paraiska ir
atitinkamai informuoja pareiskéja.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama padaryti tekstq aiskesnj ir utikrinti didesnj nuoseklumq (tiek paties
teksto nuoseklumg, tiek Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais).

Pakeitimas 66

Tarybos pozicija
25 straipsnio 5 dalis

Tarybos pozicija

5. Suteikiant biocidui autorizacijq pagal 3

ar 4 dalj, vertinancioji kompetentinga
institucija Biocidy registro pagalba
nedelsdama atitinkamai informuoja
pareiskéjg, Agentirg ir kitas

PE467.347v03-00

Pakeitimas

ISbraukta.

RR\879882LT.doc



kompetentingas institucijas bei nurodo
tikslig autorizacijos liudijimo iSdavimo
datg.

Pagrindimas

Sioje nuostatoje pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame
70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis
su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi
biiti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobudzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto

nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 67

Tarybos pozicija
26 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija

1. Biocidas, autorizuotas pagal 25 straipsnj,
gali buti tickiamas j rinkg visose valstybése
narése nereikalaujant jo abipusio
pripazinimo. Taciau autorizacijos liudijimo
turétojas informuoja kiekvieng valstybe
nar¢ pries tos valstybés narés teritorijoje
pateikdmas j rinkg biocida ir produkta
zenklina tos valstybés narés valstybine
kalba arba kalbomis, nebent ta valstybe
naré nustatyty kitaip.

Pakeitimas

1. Biocidas, autorizuotas pagal 25 straipsnj,
gali buti tickiamas rinkai visose valstybése
narése nereikalaujant jo abipusio
pripazinimo. Taciau autorizacijos liudijimo
turétojas, prie$ pateikdamas rinkai biocida
tos valstybés narés teritorijoje, informuoja
kiekvieng valstybe nare likus 30 dieny iki
pateikimo rinkai ir produkta zenklina tos
valstybés nares valstybine kalba arba
kalbomis, nebent ta valstybé naré nustatyty
Kitaip.

Pagrindimas

Kadangi supaprastinta autorizacijos procediira siekiam uztikrinti, kad tam tikri produktai,
kuriy keliama rizika aplinkai ir Zmoniy sveikatai néra tokia didele, galéty biiti greitai
pateikiami rinkai, terminas, per kurj reikia informuoti, yra pakankamai trumpas, kad nebiity
susijusiy procediiry vilkinimo. Taciau valstybéms naréms lieka pakankamai laiko, jei

prireikty veiksmy.
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Pakeitimas 68

Tarybos pozicija
27 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais papildomai nustato
procediiras, kuriy turi biti laikomasi is
dalies keiciant I priedq. Tie jgyvendinimo
aktal priilmami laikantis 81 straipsnio

3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Pagrindimas

Tarybos siiiloma supaprastinta procediira nepakankamai konkreti, turint mintyje naujy
veikliyjy medziagy jrasymo i I priedg procediiras. Ypac neaiskus Europos cheminiy medziagy
agentiiros vaidmuo Siame procese. Sie procediiriniai klausimai galéty biti iSspresti
jgyvendinimo priemonémis, kaip numatyta Siuo pakeitimu. Tai techninio pobiidzio pakeitimas,
kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumag
(paties teksto nuoseklumq ir Sio dokumento suderinamumq su kitais teisés aktais), kad biity
iSvengta pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 69

Tarybos pozicija
29 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

4. Kai gaunancioji kompetentinga ISbraukta.
institucija priima sprendimgq iSduoti
autorizacijos liudijimg, ji Biocidy registre
jraSo tokig informacijq:

a) biocido charakteristiky santraukg,
nurodytq 21 straipsnio 2 dalyje;

b) galuting vertinimo ataskaitq;

¢) visas sqlygas, kurios buvo nustatytos
biocido tiekimui j rinkg arba jo
naudojimui.

Jei gaunancioji kompetentinga institucija
priima sprendimg neiSduoti autorizacijos
liudijimo, ji jtraukia galuting jvertinimo
ataskaitq j Biocidy registrg.
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Bet kuriuo atveju ji pateikia pareiSkéjui
savo sprendimgq kartu su galutinés
jvertinimo ataskaitos elektronine kopija.

Pagrindimas

Siose nuostatose pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame
70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis
su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi
biiti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobudzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto
nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 70

Tarybos pozicija
30 straipsnio 3 dalies a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
a) visy reikalingy duomeny, Kuriuos jis a) nedarant poveikio 20 straipsnio
gavo po to, kai autorizacijos liudijimas 1 daliai, visus reikalingus duomenis,
buvo iSduotas pirmg kartg arba atitinkamai kuriy reikalaujama pagal 19 straipsnj ir
po to, kai paskutinj kartg buvo pratestas jo kuriuos jis gavo po to, kai autorizacijos
galiojimas, sgrasgq; ir liudijimas buvo i§duotas pirmg kartg arba

atitinkamai po to, kai paskutinj kartg buvo
pratestas jo galiojimas, arba sutikimo
rastg, kuriuo leidZiama susipaZinti su Siais
duomenimis; ir

Pagrindimas

Dél nuorody j 19 ir 20 straipsnius tekstas tikslesnis. Siekiant duomeny apsaugos
reikalaujama, kad Sie duomenys biity is tiesy pateikti. Galimybé pateikti sutikimo rastq turéty
buti jtraukta j Sig nuostatq, atsizvelgiant j tuos atvejus, kai duomenis valdo ne pareiskéjas,
norintis pratesti autorizacijos liudijimo galiojimq.

Pakeitimas 71

Tarybos pozicija
30 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Gaunancioji kompetentinga institucija Gaunancioji kompetentinga institucija
informuoja pareiskéja apie pagal informuoja pareiskéja apie pagal
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79 straipsnj mokétinus mokescius ir, jei 79 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius

pareiskéjas nesumoka mokesciy per ir, jei pareiskéjas nesumoka mokesciy per
30 dieny, atmeta paraiska. Ji atitinkamai 30 dieny, atmeta paraiska. Ji atitinkamai
informuoja pareiskéja. informuoja pareiskéja.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama padaryti tekstg aiskesnj ir utikrinti didesnj nuoseklumq (tiek paties
teksto nuoseklumg, tiek sio dokumento suderinamumaq su kitais teisés aktais).
Pakeitimas 72

Tarybos pozicija
30 straipsnio 4 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Gavusi pagal 79 straipsnj mokétinus Gavusi pagal 79 straipsnio 2 dalj
mokesc¢ius, gaunancioji kompetentinga mokétinus mokescius, gaunancioji
institucija priima paraiska ir apie tai kompetentinga institucija priima paraiskg ir
atitinkamai informuoja pareiskéja, apie tai atitinkamai informuoja pareiskéja,
nurodydama tikslig paraiskos priémimo nurodydama tikslig paraiskos priémimo
data. data.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama padaryti tekstq aiskesnj ir utikrinti didesnj nuoseklumq (tiek paties
teksto nuoseklumg, tiek Sio dokumento suderinamumaq su kitais teisés aktais).

Pakeitimas 73

Tarybos pozicija
30 straipsnio 8 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

8. Kai tik gaunandioji kompetentinga ISbraukta.
institucija priima sprendimgq dél to, ar

pratesti nacionalinio autorizacijos

liudijimo galiojimag, ji Biocidy registre

atnaujina 29 straipsnio 4 dalyje nurodytq

informacijq. Ji pateikia pareiskéjui savo

sprendimg kartu su galutinés vertinimo

ataskaitos elektronine kopija.

Pagrindimas
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Sioje nuostatoje pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame

70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis
su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi

buti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobudzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumg (paties teksto
nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiSkesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 74

Tarybos pozicija
32 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Atitinkamos valstybés narés
kompetentingos institucijos informuoja
pareiskeéja apie pagal 79 straipsnj
mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas
nesumoka $iy mokesciy per 30 dieny,
paraiska atmeta. Jos apie tai informuoja
pareiskéjq ir kitas kompetentingas
institucijas. Gavusi pagal 79 straipsnj
mokétinus mokescius, atitinkamos
valstybés narés kompetentinga institucija
priima paraiska ir apie tai atitinkamai
informuoja pareiSkéja, nurodydama
paraiSkos priémimo datg.

Pakeitimas

Atitinkamos valstybés narés
kompetentingos institucijos informuoja
pareiskéja apie pagal 79 straipsnio 2 dalj
mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas
nesumoka $iy mokesciy per 60 dieny,
paraiska atmeta. Jos apie tai informuoja
pareiskéja ir kitas kompetentingas
institucijas. Gavusi pagal 79 straipsnio 2
dalj mokétinus mokescius, atitinkamos
valstybés narés kompetentinga institucija
priima paraiska ir apie tai atitinkamai
informuoja pareiSkéja, nurodydama
paraiSkos priémimo datg.

Pagrindimas

Tekste turéty biiti pateikta nuoroda j 79 straipsnio 2 dalj, kadangi tai yra teisinga nuoroda
apie valstybéms naréms mokamus mokescius.

Pakeitimas 75

Tarybos pozicija
32 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Per 90 dieny nuo paraiskos patvirtinimo,
laikydamosi 34, 35 ir 36 straipsniy,
atitinkamos valstybés narés bendru
susitarimu patvirtina biocido
charakteristiky santrauka ir uZregistruoja
susitarimg Biocidy registre.
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Pakeitimas

Per 90 dieny nuo paraiskos patvirtinimo,
laikydamosi 34, 35 ir 36 straipsniy,
atitinkamos valstybés narés bendru
susitarimu patvirtina biocido
charakteristiky santrauka, pateiktq
pagrindinés valstybés narés iSduotame
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nacionalinés autorizacijos liudijime, ir
uzregistruoja susitarimg Biocidy registre.

Nedarant poveikio 34, 35 ir

36 straipsniams, jeigu susitarimas
nesudaromas per antroje pastraipoje
nurodytas 90 dieny, kiekviena valstybé
naré, sutinkanti patvirtinti pirmoje
pastraipoje nurodytas biocido
charakteristikas, gali uZregistruoti savo
sutikimgq Biocidy registre ir iSduoti
autorizacijos liudijimq biocidui, kuris
atitinka santraukoje nurodytas
charakteristikas, kurias valstybé naré
sutiko patvirtinti.

Pagrindimas

Labai svarbu, kad Sis reglamentas biity suderintas su Reglamentu Nr. 1107/2009. Kadangi
Reglamento Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty zoninés registracijos nuostatose
nenumatyta galimybé vienai valstybei narei atidéti autorizacijos liudijimy iSdavimq kitose
valstybése narése, patvirtinus praneséjos siillomq papildymaq, tas pats principas turéty biiti
taikomas ir biocidy reglamentui. Tai sudarys galimybe isvengti nereikalingy atidéliojimy,
kurie gali panaikinti abipusio pripazinimo tvarkos privalumus.

Pakeitimas 76

Tarybos pozicija
32 straipsnio 3 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
3. Procediira uzbaigiama po to, kai visos 3. Antroje pastraipoje nurodyta procedira
atitinkamos valstybés narés bendru uzbaigiama po to, kai visos atitinkamos
susitarimu patvirtino produkto valstybés narés bendru susitarimu
charakteristiky santrauka ir uzregistravo patvirtina produkto charakteristiky
susitarimg Biocidy registre. santrauka, pateiktq pagrindinés valstybés

narés iSduotame nacionalinés
autorizacijos liudijime, ir autorizacijos
sqlygas ir uzregistruoja susitarimg Biocidy
registre.

Pagrindimas

Labai svarbu, kad sis reglamentas biity suderintas su Reglamentu Nr. 1107/2009. Kadangi
Reglamento Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty zoninés registracijos nuostatose
nenumatyta galimybé vienai valstybei narei atidéti autorizacijos liudijimy iSdavimgq kitose
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valstybése narése, patvirtinus praneséjos siillomq papildymq, tas pats principas turéty biiti
taikomas ir biocidy reglamentui. Tai sudarys galimybe isvengti nereikalingy atidéliojimy,
kurie gali panaikinti abipusio pripaZinimo tvarkos privalumus.

Pakeitimas 77

Tarybos pozicija
32 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
4. Uzbaigus procediirg kiekviena 4. Uzbaigus 3 dalyje nurodytq procediira
atitinkama valstybé naré per 30 dieny atitinkamos valstybés narés per 30 dieny
autorizuoja biocida pagal biocido autorizuoja biocidg pagal biocido
charakteristiky santrauka, dél kurios charakteristiky santrauka, dél kurios
bendrai susitarta. bendrai susitarta.
Pagrindimas

Labai svarbu, kad Sis reglamentas biity suderintas su Reglamentu Nr. 1107/2009. Kadangi
Reglamento Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty zoninés registracijos nuostatose
nenumatyta galimybé vienai valstybei narei atidéti autorizacijos liudijimy iSdavimgq kitose
valstybése narése, patvirtinus praneséjos siillomq papildymaq, tas pats principas turéty biiti
taikomas ir biocidy reglamentui. Tai sudarys galimybe isvengti nereikalingy atidéliojimy,
kurie gali panaikinti abipusio pripazinimo tvarkos privalumus.

Pakeitimas 78

Tarybos pozicija
33 straipsnio 2 dalies ¢ a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas
ca) siitlomas autorizacijos liudijimo

sqlygas, nurodytas 21 straipsnio 1 dalyje,
angly kalba.

Pagrindimas
Kadangi autorizacijos liudijimo sqlygos yra labai svarbios iSduodant autorizacijos liudijimg,
reikety, kad paraiskos pateikéjas jas pasiulyty ir jrasyty j paraiskq.
Pakeitimas 79

Tarybos pozicija
33 straipsnio 5 a dalis (nauja)
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Tarybos pozicija

Pakeitimas

5a. Nedarant poveikio 34, 35 ir

36 straipsniams, jeigu susitarimas
nesudaromas per 5 dalyje nurodytas 90
dieny, kiekviena valstybé naré, sutinkanti
patvirtinti 4 dalyje nurodytq biocido
charakteristiky santraukq, gali
uzregistruoti savo sutikimgq ir iSduoti
autorizacijos liudijimq biocidui, kuris
atitinka charakteristiky santraukq, kurig
ta valstybé naré sutiko patvirtinti.

Pagrindimas

Labai svarbu, kad Sis reglamentas biity suderintas su Reglamentu Nr. 1107/2009. Kadangi
Reglamento Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty zoninés registracijos nuostatose
nenumatyta galimybé vienai valstybei narei atidéti autorizacijos liudijimy iSdavimq kitose
valstybése narése, patvirtinus praneséjos siillomq papildymgq, tas pats principas turéty biiti
taikomas ir biocidy reglamentui. Tai sudarys galimybe isvengti nereikalingy atidéliojimy,
kurie gali panaikinti abipusio pripazinimo tvarkos privalumus.

Pakeitimas 80

Tarybos pozicija
33 straipsnio 6 dalis

Tarybos pozicija
6. Procediira uzbaigiama po to, kai visos
atitinkamos valstybés narés bendru
susitarimu patvirtina produkto

charakteristiky santrauka ir uzregistruoja
susitarimg Biocidy registre.

Pakeitimas 81

Tarybos pozicija
33 straipsnio 7 dalis
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Pakeitimas

6. Procediira uzbaigiama po to, kai visos
atitinkamos valstybés narés bendru
susitarimu patvirtina produkto
charakteristiky santraukg ir autorizacijos
liudijimo iSdavimo sqlygas ir uzregistruoja
susitarimg Biocidy registre

Visose atitinkamose valstybése narése
naudojamas vienas autorizacijos numeris.
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Tarybos pozicija

7. Uzbaigus procediirg pagrindiné valstybé
naré ir kieckviena atitinkama valstybé naré
per 30 dieny autorizuoja biocidg pagal
biocido charakteristiky santrauka, dél
kurios bendrai susitarta.

Pakeitimas

7. Uzbaigus procediirg kiekviena
atitinkama ne pagrindiné valstybé naré per
30 dieny autorizuoja biocidg pagal biocido
charakteristiky santrauka, dél kurios
bendrai susitarta.

Pagrindimas

Labai svarbu, kad sis reglamentas biity suderintas su Reglamentu Nr. 1107/2009. Kadangi
Reglamento Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty zoninés registracijos nuostatose
nenumatyta galimybé vienai valstybei narei atidéti autorizacijos liudijimy isdavimq kitose
valstybése narése, patvirtinus praneséjos siiillomq papildymg, tas pats principas turéty biiti
taikomas ir biocidy reglamentui. Tai sudarys galimybe isvengti nereikalingy atidéliojimy,
kurie gali panaikinti abipusio pripaZinimo tvarkos privalumus.

Pakeitimas 82

Tarybos pozicija
36 straipsnio 1 ir 2 dalys

Tarybos pozicija

1. Nukrypstant nuo 31 straipsnio 2 dalies,
bet kuri 1§ atitinkamy valstybiy nariy gali
pasiilyti atsisakyti iSduoti autorizacijos
liudijimg arba pasiilyti patikslinti
autorizacijos liudijimo, kuris turi biiti
i1Sduotas, salygas, jeigu tokig priemong
galima pateisinti del $iy prieZasciy:

a) aplinkos apsaugos;

b) vieSosios tvarkos ar visuomenés
saugumo;

¢) zmoniy, gyviiny ar augaly sveikatos ir
gyvybés apsaugos;

d) mening, istoring ar archeologing vertg
turin¢io nacionalinio turto apsaugos; arba

e) del to, kad kontroliuojamy organizmy
kiekiai néra kenksmingi.
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Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 31 straipsnio 2 dalies,
bet kuri 1§ atitinkamy valstybiy nariy gali
atsisakyti isduoti autorizacijos liudijima
arba patikslinti autorizacijos liudijimo,
kuris turi buti iSduotas, salygas, jeigu tokia
priemong galima pateisinti dél Siy
priezasCiy:

a) aplinkos apsaugos;

b) vieSosios tvarkos ar visuomenés
saugumo;

) Zmoniy, ypac ty, kurie priklauso
pazieidZiamy asmeny grupéms, arba
gyviny ar augaly sveikatos ir gyvybés
apsaugos;

d) mening, istorine ar archeologing vertg
turin¢io nacionalinio turto apsaugos; arba
e) del to, kad kontroliuojamy organizmy
kiekiai néra kenksmingi;

ea) kity Sqjungos teisés akty, ypac
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Bet kuri i atitinkamy valstybiy nariy gali
visy pirma pasiilyti pagal pirma pastraipa
atsisakyti iSduoti autorizacijos liudijima
arba pasialyti patikslinti isduotino
autorizacijos liudijimo, kuris turi biti
iSduotas, sglygas, jeigu tai yra biocidas,
kuriame yra veikliosios medziagos, kuriai
taikoma 5 straipsnio 2 dalis arba

10 straipsnio 1 dalis.

2. Atitinkama valstybé naré pateikia
pareiskéjui iSsamy pareiskima, kuriame
iSdéstoma, dél kurios 1§ 1 dalyje nurodyty
priezas¢iy prasoma taikyti tokig nukrypti
leidzianc¢ig nuostata, ir stengiasi su
pareiskéju susitarti dél sitilomos
leidziancios nukrypti nuostatos.

Jei atitinkamai valstybei narei su pareiskéju
susitarti nepavyksta arba jeigu ji negauna
pareiskéjo atsakymo per 60 dieny nuo to
pareiskimo, ji informuoja Komisija. Tokiu
atveju Komisija:

a) gali prasyti, kad Agentiira pateikty
nuomong dél pareiskéjo ar atitinkamos
valstybés narés iSkelty moksliniy ar
techniniy klausimy;

b) priima sprendimgq dél leidZiancios
nukrypti nuostatos laikydamasi

81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Komisijos sprendimas skiriamas
atitinkamai valstybei narei ir apie ji
Komisija informuoja pareiskéjqg.

Per 30 dieny nuo pranesimo apie
sprendimg dienos atitinkama valstybé
naré imasi priemoniy, bitiny, kad biity
laikomasi Komisijos sprendimo.

Pakeitimas 83
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Direktyvos 98/83/EB, jgyvendinimo.

Bet kuri 1§ atitinkamy valstybiy nariy gali
visy pirma pagal pirmg pastraipg atsisakyti
iSduoti autorizacijos liudijimg arba
patikslinti autorizacijos liudijimo, kuris turi
buti isduotas, salygas, jeigu tai yra
biocidas, kuriame yra veikliosios
medziagos, kuriai taikoma 5 straipsnio

2 dalis arba 10 straipsnio 1 dalis.

2. Atitinkama valstybé nar¢ pateikia
pareiskéjui iSsamy pareiskima, kuriame
iSdéstoma, dél kurios 1§ 1 dalyje nurodyty
priezasCiy prasoma taikyti tokig nukrypti
leidziancig nuostata, ir stengiasi su
pareiskéju susitarti dél siilomos
leidziancios nukrypti nuostatos.

Jei atitinkamai valstybei narei su pareiskéju
susitarti nepavyksta arba jeigu ji negauna
pareiskéjo atsakymo per 60 dieny nuo to
pareiskimo, ji nedelsdama informuoja
Kitas valstybes nares ir Komisija apie
visus Siuo klausimu priimtus sprendimus
ir juos pagrindZia.
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Tarybos pozicija
41 straipsnis

Tarybos pozicija

1. Pareiskéjai gali pateikti paraiska iSduoti
Sajungos biocidy autorizacijos liudijimg su
salyga, kad jiems taikomos panasios
naudojimo salygos visoje Sajungoje, Siy
kategorijy biocidams:

a)6,7,9, 10, 12, 13 ir 22 produkty tipy
biocidams; ir

b) nuo 2020 m. sausio 1 d. — visiems
kitiems biocidams, iSskyrus 14, 15, 17, 20
ir 21 produkty tipy biocidus.

2. Komisija ne véliau kaip 2017 m.
gruodZio 31 d. Europos Parlamentui ir
Tarybai pateikia ataskaitg apie

Sio straipsnio taikymgq. Prireikus kartu su
ataskaita ji pateikia atitinkamus
pasiiilymus, kuriems priimti taikoma
jprasta teisékiiros procediira.

Pakeitimas 84

Tarybos pozicija

42 straipsnio 3 dalies antra a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

1. Pareiskéjai gali pateikti paraiSkg iSduoti
Sajungos biocidy autorizacijos liudijimg su
salyga, kad jiems taikomos panasios
naudojimo salygos visoje Sajungoje,
iSskyrus biocidus, kuriuose esama
veikliyjy medZiagy, kurioms taikomos 5
straipsnio nuostatos:

a) nuo 2013 m. Sgjungos autorizacijos
liudijimas gali biti iSduotas biocidams,
kuriuose esama vienos ar keliy naujy
veikliyjy medZiagy;

b) nuo 2017 m. Sgjungos autorizacijos
liudijimas gali biiti iSduotas visy
kategorijy biocidams.

Ne véliau kaip 2012 m. gruodZio 31 d.
Komisija priima deleguotqjj aktg pagal 82
straipsnj, kad biity apibréita sqvoka
wpanasios naudojimo sqlygos visoje
Sgjungoje*.

Pakeitimas

Agentiirai priémus paraisSkq, vertinancioji
kompetentinga institucija nedelsdama
informuoja pareiskéjq apie pagal 79
straipsnio 2 dalj mokéting mokestj ir, jei
pareiskéjas nesumoka mokescio per 30
dieny, paraisSkq atmeta.

Pagrindimas

Tarybos tekste neatsizvelgiama j 79 straipsnio pakeitimus, pagal kuriuos mokesciai isskaidyti
j mokescius Agentiirai ir mokescius vertinanciajai institucijai. Siekiant uztikvinti nuoseklumq,
atrodo nepagrista nustatyti tokj mokesciy vertinanciajai institucijai sumokéjimo terming,
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kuris buty trumpesnis arba ilgesnis negu mokesciy Agentiirai sumokéjimo terminas. Tai
techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Sivo pakeitimu siekiama
uztikrinti didesnj nuoseklumg (paties teksto nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumgq su
kitais teisés aktais) ir padaryti tekstq aiskesnj.

Pakeitimas 85

Tarybos pozicija
42 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Jei pareiskejas iki nustatyto termino Jei pareiskejas iki nustatyto termino
nepateikia praSomos informacijos, nepateikia praSomos informacijos,
vertinancioji kompetentinga institucija vertinanc¢ioji kompetentinga institucija
paraiskg atmeta ir apie tai informuoja paraiskg atmeta ir apie tai informuoja
pareiskeja. Tokiais atvejais pareiSkéjui pareiskeja. Tokiais atvejais pareiskéjui
grazinama dalis pagal 79 straipsnj grazinama dalis pagal 79 straipsnio 1 ir 2
sumokéto mokescio. dalis sumokéty mokesciy.

Pagrindimas

Tarybos tekste neatsizvelgiama j 79 straipsnio pakeitimus, pagal kuriuos mokesciai isskaidyti
j mokescius Agentiirai ir mokescius vertinanciajai institucijai. Tai techninio pobiidzio
pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Sivo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj
nuoseklumg (paties teksto nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais),
kad biity isvengta pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 86

Tarybos pozicija
42 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. Jei Biocidy registro duomenys rodo,
kad kuri nors kompetentinga institucija
nagrinéja paraiskq dél to paties biocido
arba jau yra iSdavusi autorizacijos
liudijimg tokiam paciam biocidui, ta
kompetentinga institucija turi biti
vertinancioji kompetentinga institucija.

Pagrindimas

Priémus tokig nuostatq ir sumazinus darbo dubliavimgsi nacionalinés kompetentingos
institucijos ir pareiskéjai galés sutaupyti laiko ir istekliy, nes isvengs nereikalingos
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administracinés nastos arba biocidy pateikimo rinkai vélavimy.

Pakeitimas 87

Tarybos pozicija
43 straipsnio 3 a dalis (nauja) ir 4 dalis

Tarybos pozicija

4. Gavusi Agentiiros nuomong Komisija,
naudodamasi teise priimti jgyvendinimo
aktus, priima sprendimg dél Sajungos
autorizacijos liudijimo biocidui i§davimo.
Tie jgyvendinimo aktai priimami

81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros. Kai tik Komisija
priima sprendimgq dél Sgjungos
autorizacijos liudijimo iSdavimo, ji j
Biocidy registrq jtraukia 29 straipsnio

4 dalyje nurodytq informacijq.

Valstybés narés prasymu Komisija gali
nuspresti tam tikras Sgjungos autorizacijos
salygas pritaikyti specialiai tos valstybés
narés teritorijai arba nuspresti, kad
Sajungos autorizacijos liudijimas
netaikomas tos valstybés narés teritorijoje,
jei tokj prasymgq galima pagrjsti viena ar
daugiau 36 straipsnio 1 dalyje nurodyty
priezascCiy.

Pakeitimas 88

Tarybos pozicija

45 straipsnio 2 dalies antra a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija
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Pakeitimas

3a. Per 30 dieny nuo savo nuomonés
pateikimo Komisijai Agentiira visomis
oficialiosiomis Europos Sgjungos
kalbomis pateikia biocido charakteristiky
santraukos projektq, kaip nurodyta 21
straipsnio 2 dalyje.

4. Komisija, gavusi Agentiiros nuomone,
priima sprendimg dél Sajungos
autorizacijos liudijimo biocidui i§davimo
laikydamasi 81 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagringjimo procediiros.

Valstybé naré informuoja Komisijq, jei
nusprendZia tam tikras Sgjungos
autorizacijos salygas pritaikyti specialiai
tos valstybés narés teritorijai arba
nusprendZia, kad Sajungos autorizacijos
liudijimas netaikomas tos valstybés narés
teritorijoje, jei tokj sprendimg galima
pagristi viena ar daugiau 36 straipsnio

1 dalyje nurodyty priezasciy.

Pakeitimas

Agentiirai priémus paraiskq, vertinancioji
kompetentinga institucija nedelsdama
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informuoja pareiskéjq apie pagal 79
straipsnio 2 dalj mokéting mokestj ir, jei
pareiSkéjas nesumoka mokesciy per 30
dieny, paraisSkq atmeta.

Pagrindimas

Tarybos tekste neatsizvelgiama j 79 straipsnio pakeitimus, pagal kuriuos mokesciai isskaidyti
j mokescius Agentiirai ir mokescius vertinanciajai institucijai. Siekiant uztikrinti nuoseklumq,
atrodo nepagrista nustatyti tokj mokesciy vertinanciajai institucijai sumokéjimo terming,
kuris biity trumpesnis arba ilgesnis negu mokesciy Agentiirai sumokéjimo terminas. Tai
techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama
uztikrinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto nuoseklumq ir sio dokumento suderinamumgq su
kitais teisés aktais) ir padaryti tekstq aiskesnj.

Pakeitimas 89

Tarybos pozicija
45 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
4. Gavusi Agentiiros nuomong, Komisija 4. Gavusi Agentiiros nuomong, Komisija
priima sprendima dél to, ar pratesti priima sprendima dél to, ar pratesti
Sajungos autorizacijos liudijimo galiojima, Sajungos autorizacijos liudijimo galiojima,
ar atsisakyti jj pratesti, laikydamasi ar atsisakyti jj pratesti, laikydamasi
81 straipsnio 3 dalyje nurodytos 81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediros. Kai tik Komisija nagrinéjimo procediros.

priima sprendimg, ji Biocidy registre
atnaujina 29 straipsnio 4 dalyje nurodytq
informacijq.

Pagrindimas

Sioje nuostatoje pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame
70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis
su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi
biiti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmes. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumq (paties teksto
nuoseklumgq ir Sio dokumento suderinamumg su kitais teisés aktais), kad biity iSvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.
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Pakeitimas 90

Tarybos pozicija
47 straipsnio 1 dalies a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
a) nevykdomos 18 straipsnyje nurodytos a) nevykdomi 18 straipsnyje ar atitinkamai
sqlygos; 24 straipsnyje nurodyti reikalavimai;
Pagrindimas

Sis pakeitimas susijes su Tarybos jtrauktu nauju 24 straipsniu. Tai techninio pobiidzio
pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj
nuoseklumg (paties teksto nuoseklumq ir Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais),
kad buty isvengta pasikartojimy, o tekstas bity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 91

Tarybos pozicija
47 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

aa) autorizacijos liudijimas neatitinka
Direktyvos 2008/56/EB, nustatancios
Bendrijos veiksmy jiiry aplinkos politikos
srityje pagrindus, Direktyvos 2006/118/EB
dél poieminio vandens apsaugos nuo
tarSos ir jo biiklés blogéjimo, Direktyvos
2000/60/EB, nustatancios Bendrijos
veiksmy vandens politikos srityje
pagrindus, Direktyvos 98/83/EB dél
Zmonéms vartoti skirto vandens kokybés ir
Direktyvos 2008/1/EB dél tarSos
integruotos prevencijos ir kontrolés
reikalavimy;

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 163 pakeitimas.)

Pagrindimas

Turi bati paaiskinta, kad autorizacijos liudijimas turi biiti panaikintas, jei jis neatitinka
atitinkamy teisés akty dél vandens apsaugos reikalavimy.
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Pakeitimas 92

Tarybos pozicija
47 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

4. Kai tik kompetentinga institucija, o ISbraukta.
Sqjungos autorizacijos liudijimo atveju —

Komisija, priima sprendimgq dél

autorizacijos liudijimo panaikinimo

arba dalinio pakeitimo, ji Biocidy registre

atnaujina 29 straipsnio 4 dalyje nurodytg

informacijq apie tq biocidg.

Pagrindimas

Nebereikalingos nuostatos, kadangi Tarybos pakeistame 70 straipsnyje dabar aiskiai
nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis su paraiskomis susijusia
informacija, be to, Siame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi biiti jtraukiami j registrq
ir kokiu metu. Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas i§ esmés. Siuo
pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumq (paties teksto nuoseklumg ir sio dokumento
suderinamumq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta pasikartojimy, o tekstas biity
aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 93

Tarybos pozicija
48 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

Kai tik kompetentinga institucija, o ISbraukta.
Sgjungos autorizacijos liudijimo atveju —

Komisija, priima sprendimgq dél

autorizacijos liudijimo panaikinimo, ji

Biocidy registre atnaujina 29 straipsnio

4 dalyje nurodytq informacijq apie tg

biocidg.

Pagrindimas

Sioje nuostatoje pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame
70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra isskirtiné priemoné keistis
su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi
biiti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto
nuoseklumgq ir Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity iSvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.
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Pakeitimas 94

Tarybos pozicija
49 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Autorizacijos liudijimo turétojas,
norédamas pakeisti informacija, pateikta
dél pirminés paraiSkos iSduoti autorizacijos
liudijima produktui, kreipiasi | atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingas institucijas,
iSdavusias autorizacijos liudijima
atitinkamam biocidui, o Sgjungos
autorizacijos atveju — j Agentiirg. Tos
kompetentingos institucijos, o0 Sajungos
autorizacijos atveju — Agentiira nagrinéja,
o Komisija nusprendzia, ar tebevykdomos
18 straipsnyje nustatytos salygos ir ar
reikia 1§ dalies keisti autorizacijos salygas.

Teikiant paraiSkg sumokami pagal
79 straipsnj mokétini mokesciai.

Pakeitimas

2. Autorizacijos liudijimo turétojas,
norédamas pakeisti informacija, pateikta
dél pirminés paraisSkos iSduoti autorizacijos
liudijima produktui, kreipiasi j atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingas institucijas,
iSdavusias autorizacijos liudijimag
atitinkamam biocidui, o Sgjungos
autorizacijos atveju — j Agentiirg. Tos
kompetentingos institucijos, o0 Sajungos
autorizacijos atveju — Agentiira nagrinéja,
0 Komisija nusprendzia, ar tebevykdomos
18 straipsnyje ar atitinkamai 24
straipsnyje nustatytos salygos ir ar reikia i$
dalies keisti autorizacijos salygas.

Teikiant paraiSkg sumokami pagal
79 straipsnio 1 ir 2 dalis mokétini
mokesciai.

Pagrindimas

Turéty biti pateikiama kryzminé nuoroda ir | Tarybos naujai jtrauktq 24 straipsnj.
Formuluotés dél nacionalinéms institucijoms mokétiny mokesciy pakeistos siekiant suderinti
jas su 79 straipsnio formuluotémis. Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmes. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumq (paties teksto
nuoseklumgq ir Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity iSvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 95

Tarybos pozicija
49 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija
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Pakeitimas

2a. Esamo autorizacijos liudijimo dalinis

pakeitimas priskiriamas vienai is Siy
pakeitimy kategorijy:

a) administracinis pakeitimas;
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b) nedidelis pakeitimas;
c) esminis pakeitimas.

Pagrindimas
Perimama pirmojo svarstymo pozicija.
Pakeitimas 96
Tarybos pozicija
50 straipsnio 1 dalis
Tarybos pozicija Pakeitimas
Siekdama uztikrinti suderinta poziiirj | Siekdama uztikrinti suderinta poziiirj |
autorizacijos liudijimy panaikinima autorizacijos liudijimy panaikinima
ir dalinj keitima, Komisija, naudodamasi ir dalinj keitima, Komisija pagal 82
teise priimti jgyvendinimo aktus, nustato straipsnj priima deleguotuosius aktus,
iSsamias 4649 straipsniy taikymo kuriais nustato i§samias 46—49 straipsniy
taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami taikymo taisykles, jskaitant gincy
81 straipsnio 3 dalyje nurodytos sprendimo mechanizmg.
nagrinéjimo procediiros.
Pagrindimas

Tai — bendrojo taikymo priemoné, skirta pagrindiniam aktui papildyti, todél ji turéty biiti
priimama deleguotaisiais, o ne jgyvendinimo aktais.

Pakeitimas 97

Tarybos pozicija
52 straipsnio 9 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

9. Jei pagal §io straipsnio nuostatas Isbraukta.
priimamas sprendimas dél lygiagrecios

prekybos leidimo paraiskos, tokj

sprendimg priémusiy valstybiy nariy

kompetentingos institucijos j Biocidy

registrq jraso 29 straipsnio 4 dalyje

nurodytq informacijq.

Pagrindimas
Sioje nuostatoje pateikiama nuoroda j Biocidy registrq nebereikalinga. Tarybos pakeistame
70 straipsnyje dabar aiskiai nurodoma, kad Biocidy registras yra iSskirtiné priemoné keistis

su paraiskomis susijusia informacija, be to, tame straipsnyje nurodoma, kokie duomenys turi
buti jtraukiami j registrq ir kokiu metu. Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas
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nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumg (paties teksto
nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 98

Tarybos pozicija
53 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija

1. Kai biitina nustatyti veikliyjy medziagy
techninj lygiavertiSkuma, ta
lygiavertiSkuma nustatyti siekiantis asmuo
(pareiSkéjas) pateikia Agentiirai paraiSka ir
sumoka taikomg mokest].

Pakeitimas

1. Kai biitina nustatyti veikliyjy medziagy
techninj lygiavertiSkuma, tg
lygiavertiSkuma nustatyti siekiantis asmuo
(pareiSkéjas) pateikia Agentiirai tinkamos
formos paraiska ir sumoka taikoma
mokestj, laikantis 79 straipsnio 1 dalies
nuostaty.

Pagrindimas

Vertindama techninj lygiavertiSkumqg Agentiira turéty turéti galimybe uztikrinti, kad biity
teikiamos tinkamos formos paraiskos. Paraiskos, pateiktos netinkama forma, arba
nesumokeéjus taikomo mokescio, turéty biiti atmestos.

Pakeitimas 99

Tarybos pozicija
53 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

2a. Kai Agentiira nusprendZia, kad
pateikta netinkamos formos paraiska arba
kad nebuvo sumokétas taikomas mokestis,
Jji atmeta paraisSkq ir atitinkamai
informuoja pareiskéjq.

Pagrindimas

Vertindama techninj lygiavertiSkumg Agentiira turéty turéti galimybe uZtikrinti, kad biity
teikiamos tinkamos formos paraiskos. Paraiskos, pateiktos netinkama forma, arba
nesumokéjus taikomo mokescio, turéty biiti atmestos.
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Pakeitimas 100

Tarybos pozicija
53 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

3a. Jei, Agentiiros nuomone, techninio
lygiavertiSkumo vertinimui atlikti reikia
papildomos informacijos, Agentiira
papraso pareisSkéjo pateikti tokiq
papildomgq informacijq per tam tikrg
terming, kurj nustato Agentiira. Jei
pareiskéjas nepateikia prasomos
informacijos per nustatytq terming,
Agentiira paraiskq atmeta. 3 dalyje
nurodytas 90 dieny termino skaiiavimas
sustabdomas nuo tokio prasymo
pateikimo iki informacijos gavimo dienos.
Termino skaiciavimas negali biiti
sustabdomas ilgesniam nei 180 dieny
laikotarpiui, iSskyrus tuos atvejus, kai tai
pateisinama dél praSomy duomeny
pobiidiio arba iSimtinémis aplinkybémis.

Pagrindimas

Siitlomame pakeitime pripazjstama, kad tam tikrais atvejais gali reikéti papildomos
informacijos, kad biity galima uzbaigti techninio lygiavertiSkumo vertinimg, ir kad reikéty
sustabdyti termino skaiciavimg, kol ta informacija renkama. Pakeitime pateiktas atidéjimas
180 dieny laikomas pagristu tritkstamy duomeny surinkimo terminu. Tarybos tekste toks pat
terminas nustatomas kitose nuostatose kalbant apie papildomos informacijos gavimg (pvz., 8
straipsnio 2 dalis, 29 straipsnio 2 dalis ir 43 straipsnio 2 dalis).

Pakeitimas 101

Tarybos pozicija
53 straipsnio 6 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
6. Komisija gali parengti technines 6. Agentiira gali parengti technines
rekomendacijas siekiant padéti jgyvendinti rekomendacijas siekiant padéti jgyvendinti
§1 straipsnj. §1 straipsni.
Pagrindimas

53 straipsnis — naujas Tarybos pasiiilytas tekstas. Kadangi Europos cheminiy medziagy
agentiira atliks techninio lygiavertiskumo vertinimus, Agentiira turéty biiti atsakinga uz
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technines rekomendacijas. Tai techninio pobiidzio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is
esmeés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto nuoseklumq ir Sio
dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta pasikartojimy, o tekstas

buty aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 102

Tarybos pozicija
54 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

Nukrypstant nuo 17 ir 18 straipsniy,
kompetentinga institucija gali ne ilgesnj
kaip 270 dieny laikotarpj leisti tiekti rinkai
ar naudoti Siame reglamente nustatyty
autorizacijos liudijimo idavimui taikomy
salygy neatitinkantj biocidg ribotam
naudojimui, kuris bus kontroliuojamas, jei
tokia priemon¢ yra biitina dél pavojaus
visuomenés sveikatai arba aplinkai, kurio
nejmanoma kontroliuoti kitais budais.

Pakeitimas

Nukrypstant nuo 17 ir 18 straipsniy,
kompetentinga institucija gali ne ilgesnj
kaip keturiy ménesiy laikotarpj leisti tiekti
rinkai ar naudoti §iame reglamente
nustatyty autorizacijos liudijimo iSdavimui
taikomy salygy neatitinkantj biocida
ribotam naudojimui, kuris bus
kontroliuojamas, jei tokia priemoné yra
biitina dél pavojaus visuomenés sveikatai
arba aplinkai, kurio nejmanoma
kontroliuoti kitais budais, ir jei
jgyvendintos visos nurodytos sqlygos:

a) atitinkamos veikliosios medZiagos
patvirtintos jrasymo i I priedq tikslu arba
jvertintos pagal Sio reglamento 4 straipsnj
ir pateiktas visy reikiamy dokumenty
rinkinys,

b) jei atitinkamos veikliosios medZiagos
priskiriamos 5 straipsnio 1 dalyje arba 10
straipsnio 1 dalyje nurodytoms
medZiagoms, pareiskéjas arba
kompetentinga institucija yra parengusi ir
igyvendinusi privalomo pakeitimo plang,
kad atitinkamos medZiagos biity pakeistos
nepavojingomis cheminémis arba ne
cheminémis alternatyvomis per dvejus
metus nuo patvirtinimo dienos, ir

¢) produktq gali naudoti tik profesionalieji
naudotojali, kurie atestuoti pagal
integruotojo kenkéjy valdymo
reikalavimus, ir tinkamai kontroliuojama,
kaip Sis produktas naudojamas.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 175 pakeitimas.)
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Pakeitimas 103

Tarybos pozicija
54 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Nukrypstant nuo 18 straipsnio 1 dalies
a punkto ir tol, kol nauja veiklioji
medZiaga bus patvirtinta, kompetentingos
institucijos ir Komisija gali autorizuoti ne
ilgiau kaip trejiems metams biocidg,
kuriame yra tos naujos veikliosios
medZiagos.

Toks laikinas autorizacijos liudijimas gali
biiti iSduotas tik tokiu atveju, jeigu,
jvertinusi dokumentacijq pagal

8 straipsnj, vertinancioji kompetentinga
institucija pateiké rekomendacijg
patvirtinti naujq veikligjqg medZiagq, o
paraiskq iSduoti laiking autorizacijos
liudijimg gavusios kompetentingos
institucijos arba laikino Sgjungos
autorizacijos liudijimo atveju — Agentiira,
atsiZvelgdamos j 18 straipsnio 2 dalyje
iSdéstytus veiksnius, mano, kad tikétina,
jog biocidas atitinka 18 straipsnio 1 dalies
b, ¢ ir d punktus.

Kompetentingos institucijos arba Komisija
i Biocidy registrq jraso 29 straipsnio
4 dalyje nurodytq informacijq.

Jei Komisija nusprendZia naujos
veikliosios medZiagos nepatvirtinti,
laiking autorizacijos liudijimgq iSdavusios
kompetentingos institucijos arba Komisija
tokj autorizacijos liudijimq panaikina.

Jei praéjus trejy mety laikotarpiui
Komisija dar néra priémusi sprendimo dél
naujos veikliosios medZiagos patvirtinimo,
laiking autorizacijos liudijimg iSdavusios
kompetentingos institucijos arba Komisija
gali laikino autorizacijos liudijimo
galiojimgq pratesti ne ilgesniam kaip
vieneriy mety laikotarpiui, jei yra
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pagristy prieZas¢iy manyti, kad veiklioji
medZiaga atitiks 4 straipsnio 1 dalies
reikalavimus, arba, kai taikytina,

5 straipsnio 2 dalies reikalavimus.
Laikino autorizacijos liudijimo galiojimg
pratesiancios kompetentingos institucijos
apie tokj savo veiksmgq informuoja kitas
kompetentingas institucijas ir Komisijg.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 176 pakeitimas.)

Pakeitimas 104

Tarybos pozicija
55 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

2. Asmuo, ketinantis atlikti eksperimenta
arba bandyma, kurio metu arba dél jo
biocidas gali patekti j aplinka, visy pirma
pranesa valstybés narés, kurioje bus
atliekamas eksperimentas arba bandymas,
kompetentingai institucijai. PraneSime
nurodoma 1 dalies antroje pastraipoje
iSvardyta informacija.

Pakeitimas

2. Asmuo, ketinantis atlikti eksperimentg
arba bandyma, kurio metu arba dél jo
biocidas gali patekti j aplinka, visy pirma
pranesa valstybés narés, kurioje bus
atliekamas eksperimentas arba bandymas,
Kompetentingai institucijai. PraneSime
nurodoma biocido arba veikliosios
medZiagos tapatumas, etiketéje pateikiami
duomenys ir tiekiamas kiekis. Atitinkamas
asmuo taip pat surenka dokumenty,
kuriuose pateikiami visi turimi duomenys
apie galimgq poveikj Zmoniy ar gyviiny
sveikatai arba aplinkai, rinkinj. Sig
turimgq informacijq jis pateikia
kompetentingai institucijai pastarosios
praSymu.

Pagrindimas

Svarbu issaugoti informacijq apie vartotojy pavadinimus (arba vardus, pavardes) ir adresus,
taciau Siy duomeny nejmanoma pateikti is anksto, ypac atsizvelgiant j tai, kad Sis straipsnis
susijes su patekimu j aplinkg, o ne su Zmoniy sveikata.

Pakeitimas 105
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Tarybos pozicija
57 straipsnio 3-5 dalys

Tarybos pozicija

3. Jei veikligsias medZiagas, esandias
biociduose, kuriais apdorotas gaminys
buvo apdorotas arba kuriy yra jo sudétyje,
numatoma realizuoti jprastinémis arba
pagristai numatomomis naudojimo
sqlygomis, uz to apdoroto gaminio
pateikima rinkai atsakingas asmuo
uztikrina, kad etiketéje buity nurodyta
toliau iSvardyta informacija:

a) teiginys, kad apdoroto gaminio sudétyje
yra biocidy;

b) pagristais atvejais — biocidinés savybeés,
kurios priskiriamos apdorotam gaminiui;

c) nedarant poveikio Reglamento (EB)

Nr. 1272/2008 24 straipsniui, visy veikliyjy
medziagy, esanciy biociduose,
pavadinimai;

d) visos buitinos naudojimo instrukcijos,
iskaitant atsargumo priemones, kuriy
bitina imtis dél biocidy, kuriais apdorotas
gaminys buvo apdorotas ar kuriy yra jo
sudétyje.

4. Jei veikliyjy medZiagy, esanciy
biociduose, kuriais apdorotas gaminys
buvo apdorotas arba kuriy yra gaminio
sudétyje, nenumatoma realizuoti arba jos
neturéty biiti realizuojamos jprastinémis
arba pagrjstai numatomomis naudojimo
sqlygomis, uz apdoroto gaminio pateikimgqg
rinkai atsakingas asmuo uZtikrina, kad

PE467.347v03-00

Pakeitimas

3. Jei apdoroto gaminio sudétyje yra
biocido, uz to apdoroto gaminio pateikima
rinkai atsakingas asmuo uztikrina, kad
etiketéje buty nurodyta toliau iSvardyta
informacija:

a) teiginys, kad apdoroto gaminio sudétyje
yra biocidy;

b) pagrjstais atvejais — biocidinés savybés,
kurios priskiriamos apdorotam gaminiui;

c) nedarant poveikio Reglamento (EB)

Nr. 1272/2008 24 straipsniui, visy veikliyjy
medziagy, esanciy biociduose,
pavadinimai;

ca) visy nanomedZiagy pavadinimai,
skliausteliuose nurodant Zodj ,,nano*“;

d) visos biitinos naudojimo instrukcijos,
jskaitant atsargumo priemones, kuriy
biitina imtis dél biocidy, kuriy yra gaminio
sudétyje.

Si dalis netaikoma, jei tam tikram
sektoriui taikomuose teisés aktuose jau
yra nustatyti bent lygiaverciai
apdorotuose gaminiuose esanciy biocidy
Zenklinimo reikalavimai siekiant, kad
buty laikomasi informacijos pateikimo
reikalavimy, susijusiy su tomis
veikliosiomis medZiagomis.
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etiketéje buity nurodyta:

a) teiginys, kad apdorotas gaminys buvo
apdorotas biocidais; ir

b) interneto svetainés, kurioje yra
nurodomos visos veikliosios medZziagos,
naudojamos apdorojimo tikslais, adresas,
nedarant poveikio Reglamento (EB)

Nr. 1272/2008 24 straipsniui.

Tokio apdoroto gaminio etiketéje negali
biuti nurodytas teiginys dél jokiy
biocidiniy savybiy.

5. Etiketé turi buti aiskiai matoma, lengvai
perskaitoma ir tinkamai patvari. Jei butina
dél apdoroto gaminio dydzio arba
funkcinés paskirties, Zenklinimo
informacija spausdinama ant pakuotés,
naudojimo instrukcijos ar garantijos.

Pakeitimas 106

Tarybos pozicija
57 straipsnio 7 dalis

Tarybos pozicija

7. Jei yra rimty pozymiy, kad veiklioji
medziaga, esanti biocide, kuriuo apdorotas
gaminys ar kurio yra gaminio sudétyje,
neatitinka 4 straipsnio 1 dalyje, 5 straipsnio
2 dalyje arba 24 straipsnyje nustatyty
salygy, Komisija perzitiri tos veikliosios
medziagos patvirtinimg arba jos jraSyma j |
prieda pagal 15 straipsnio 1 dalj arba

27 straipsnio 2 dalj.

5. Etiketé turi buti aiSkiai matoma, lengvai
perskaitoma ir pakankamai patvari. Jei
butina dél apdoroto gaminio dydzio arba
funkcinés paskirties, zenklinimo
informacija spausdinama ant pakuotés,
naudojimo instrukcijos ar garantijos
valstybine kalba arba valstybés narés,
kurios rinkai apdorotas gaminys bus
teikiamas, kalbomis. Jei apdoroti gaminiai
néra pagaminti serijiniu biidu, o sukurti ir
pagaminti pagal specialy uzsakymg,
gamintojas gali susitarti dél kity
atitinkamos informacijos pateikimo
vartotojui biidy.

Pakeitimas

7. Jei yra reik§mingy pozymiy, kad
veiklioji medZziaga, esanti biocide, kuriuo
apdorotas gaminys ar kurio yra gaminio
sudétyje, neatitinka 4 straipsnio 1 dalyje,

5 straipsnio 2 dalyje arba 24 straipsnyje
nustatyty salygy, Komisija perzitiri tos
veikliosios medziagos patvirtinimg arba jos
jraSyma j I prieda pagal 15 straipsnio 1 dalj
arba 27 straipsnio 2 dalj.

(Pakeitimas atitinka kitaip suformuluoto per pirmqji svarstymq priimto 74 pakeitimo dalj)
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Pagrindimas
Tarybos siiilomas naujas tekstas. Komisija turéty nedelsdama persvarstyti veikliosios
medziagos patvirtinimo faktq, kai atsiranda reikSmingy poZymiy, kad veiklioji medziaga
neatitinka reglamento reikalavimy, ne tik tada, kai yra rimty poZymiy.

Pakeitimas 107

Tarybos pozicija
58 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
1. Nedarant poveikio 61 ir 62 straipsniams, 1. Nedarant poveikio 61 ir 62 straipsniams,
duomeny, pateikty taikant §j reglamenta, duomeny, pateikty taikant Direktyvg
kompetentingos institucijos ir Agentiira 98/8/EB arba §j reglaments,
nenaudoja paskesnio pareiskéjo reikmeéms, kompetentingos institucijos ir Agentiira
i§skyrus tuos atvejus, kai: nenaudoja paskesnio pareiskejo reikméms,

i$skyrus tuos atvejus, kai:

Pagrindimas
Kadangi pagal 59 straipsnj duomeny apsauga taikoma ir duomenims, pateiktiems pagal
Direktyvg 98/8/EB, jiems visais atzvilgiais turi biti taikoma tokio paties lygmens apsauga.
Pakeitimas 108

Tarybos pozicija
58 straipsnio 1 dalies a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
a) paskesnis pareiskéjas turi sutikimo rastg; a) paskesnis pareiskéjas turi ir pateikia
arba sutikimo rasta; arba
Pagrindimas

1 dalies a punkte turéty biiti nurodyta, kad sutikimo rastas turi biiti pateiktas institucijoms,
kad jis galéty biiti naudojamas paskesnio pareiskéjo naudai.
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Pakeitimas 109

Tarybos pozicija
59 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Pagal Direktyvg 98/8/EB arba pagal

§j straipsnj saugomi duomenys arba
duomenys, kuriy apsaugos laikotarpis
pasibaigé pagal Direktyvg 98/8/EB arba
pagal §j straipsnj, i§ naujo nesaugomi.

Pakeitimas

Pagal §j straipsnj saugomi duomenys, kuriy
apsaugos laikotarpis pasibaigé pagal
§1 straipsnj, i§ naujo nesaugomi.

Pagrindimas

Taryba pakeité 59 straipsnj. Sitilomas pakeitimas — to pakeitimo pasekmé, siekiant uztikrinti,
kad duomenims, pateiktiems valstybei narei, laikantis biocidy patvirtinimo nacionalinés
sistemos ar tvarkos, bity taikoma ta pati duomeny apsauga, kaip ir Direktyvos 98/8/EB
tikslais pateiktiems duomenims. Tai techninio pobudzio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj nuoseklumgq (paties teksto
nuoseklumq ir Sio dokumento suderinamumq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta
pasikartojimy, o tekstas biity aiskesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 110

Tarybos pozicija
61 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Asmenys, ketinantys atlikti bandymus ar
tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai
arba nestuburiniai gyvinai (potencialus
pareiskéjas), kreipiasi j Agentiirg dél to, ar
teikiant ankstesnes paraiSkas nepateikta
tokiy bandymy arba tyrimy duomeny pagal
§] reglamentg arba pagal

Direktyva 98/8/EB.

Kompetentinga institucija arba Agentiira
patikrina, ar jau pateikta tokiy bandymy

RR\879882LT.doc
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Pakeitimas

2. Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar
tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai
arba nestuburiniai gyvinai, (potencialus
pareisSkéjas) rastu pateikia Agentirai
prasymg nustatyti, ar teikiant ankstesnes
paraiSkas, susijusias su tokiu paciu arba
techniniu poZiiriu lygiaverciu produktu,
Agentiurai arba kompetentingai
institucijai nepateikta tokiy bandymy arba
tyrimy duomeny pagal §j reglamentg arba
pagal Direktyva 98/8/EB.

Teikiant prasymgq sumokami pagal

79 straipsnio 1 dalj mokétini mokesciai.

Jei parei§kéjas nesumoka mokesciy,
Agentiira prasymo nenagrinéja.

Agentiira patikrina, ar jau pateikta tokiy
bandymy arba tyrimy duomeny.
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arba tyrimy duomeny.

Jei teikiant ankstesne paraiska pagal §j
reglamentg arba pagal Direktyva 98/8/EB
jau buvo pateikti tokiy bandymy ar tyrimy
duomenys, kompetentinga institucija arba
Agentiira nedelsdama potencialiam
pareiS$kéjui pranes$a duomeny savininko
pavadinima (arba varda ir pavardg) ir
kontaktinius duomenis.

Jei atlikus tuos bandymus ar tyrimus gauti
duomenys vis dar saugomi pagal
59 straipsnj, potencialus pareiskejas:

a) duomeny apie bandymus su stuburiniais
gyviinais atveju turi prasyti, kad duomeny
savininkas suteikty teise remtis ty
bandymy ar tyrimy duomenimis; ir

b) duomeny, nesusijusiy su bandymais su
Stuburiniais gyviinais, atveju gali prasyti,
kad duomeny savininkas suteikty teise
remtis ty bandymy ar tyrimy duomenimis.

Jei teikiant ankstesne paraiska pagal §j
reglamentg arba pagal Direktyva 98/8/EB
Agentiirai arba kompetentingai
institucijai jau buvo pateikti tokiy
bandymy ar tyrimy duomenys, Agentiira
nedelsdama potencialiam pareiskéjui
pranesa duomenis pateikusio asmens
(asmeny) pavadinimg (arba vardg ir
pavardg) ir kontaktinius duomenis.

Prireikus, duomenis pateikes asmuo
(asmenys) padeda potencialiam
pareiSkéjui susisiekti su duomeny
savininku (savininkais).

Jei atlikus tuos bandymus ar tyrimus gauti
duomenys vis dar saugomi pagal
59 straipsnj, potencialus pareiskejas:

a) duomeny apie bandymus su stuburiniais
gyviinais atveju ir

b) duomeny, nesusijusiy su bandymais su
stuburiniais gyviinais, atveju

gali prasSyti, kad duomeny savininkas
(savininkai) suteikty visus mokslinius ir
techninius duomenis, susijusius su
atitinkamais bandymais ar tyrimais, ir
teise remtis tais duomenimis teikiant
paraiSkas pagal sj reglamentq.

Pagrindimas

Remiantis naujausia patirtimi, jgyta taikant REACH direktyvq, reikéty is dalies pakeisti
Tarybos tekstq, kad biity galima pasinaudoti ta patirtimi ir uztikrinti Siy pagrindiniy teisés
akty nuoseklumq. Visy pirma, tekste turéty biiti patikslinta, kokiomis sqlygomis suteikiami
duomenys ir kokiais tikslais jie gali biiti panaudojami. Antra, tam tikrais atvejais Agentiirai
Zinomas duomenis pateikes asmuo, bet ne duomeny savininkas. Galiausiai, pagal §j straipsnj
pateikiamas prasymas turéty biiti susietas su mokescio mokéjimu, kad Sia nuostata nebiity
piktnaudziaujama ar naudojamasi rinkos duomeny rinkimo tikslais.
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Pakeitimas 111

Tarybos pozicija
62 straipsnio 1-3 dalys

Tarybos pozicija

1. Jei pateiktas praSymas pagal

61 straipsnio 2 dalj, potencialus pareiskéjas
ir duomeny savininkas deda visas
pastangas, kad susitarty dél dalijimosi
bandymy ar tyrimy rezultatais, kuriy
paprasé potencialus pareisSkéjas. Vietoj
susitarimo, Siuo klausimu galima kreiptis

] arbitrazo institucijg ir jsipareigoti vykdyti
jos sprendima.

2. Jei sudaromas toks susitarimas,
duomeny savininkas sudaro salygas
potencialiam pareiskéjui susipazinti su
duomenimis ir suteikia leidima remtis
duomeny savininko atlikty bandymy ar
tyrimy duomenimis.

3. Jei nepavyksta sudaryti tokio susitarimo
per 60 dieny nuo prasymo dél duomeny
apie bandymus su stuburiniais gyviinais
pateikimo pagal 61 straipsnio 2 dalj,
potencialus pareiskéjas nedelsdamas apie
tai informuoja Agentiira, kompetentingg
institucijq ir duomeny savininka. Per

60 dieny nuo informacijos apie tai, kad
nepavyko sudaryti tokio susitarimo,
gavimo Agentiira potencialiam pareiSkéjui
suteikia teise remtis tais bandymy ar
tyrimy duomenimis. Jei potencialiam
pareiskéjui ir duomeny savininkui
nepavyksta susitarti, nacionaliniai teismai
sprendZia, kokig proporcingq

sgnaudy dalj potencialus pareiskéjas turi
sumokéti duomeny savininkui.
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Pakeitimas

1. Jei pateiktas praSymas pagal

61 straipsnio 2 dalies Sestq pastraipg,
potencialus pareiskéjas ir duomeny
savininkas deda visas pastangas, kad
susitarty dél dalijimosi bandymy ar tyrimy
rezultatais, kuriy paprasé potencialus
pareiskéjas. Vietoj susitarimo, $iuo
klausimu galima kreiptis ] arbitrazo
institucijg ir jsipareigoti vykdyti jos
sprendima.

2. Jei sudaromas toks susitarimas,
duomeny savininkas sudaro salygas
potencialiam pareiskéjui susipazinti su
visais moksliniais ir techniniais
duomenimis, susijusiais su tyrimais ir
bandymais, arba suteikia leidimg remtis
duomeny savininko atlikty bandymy ar
tyrimy duomenimis teikiant paraiskas
pagal §j reglamentg.

3. Jei nepavyksta sudaryti susitarimo dél
bandymy ir tyrimy Su stuburiniais
gyvinais, potencialus pareiSkéjas apie tai
informuoja Agentiirg ir duomeny savininkg
(-us) praéjus ne maZiau kaip vienam
ménesiui po duomenis pateikusio (-iy)
asmens (-y) pavadinimo (arba vardo ir
pavardeés) ir adreso gavimo i§ Agentiiros.

Per 60 dieny nuo informacijos gavimo
Agentiira potencialiam pareiskéjui suteikia
leidimgq remtis prasytais bandymais ir
tyrimais su stuburiniais gyviinais, su
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sqlyga, kad potencialus pareiskéjas jrodo,
jog sumokéjo duomeny savininkui
(savininkams) dalj iSlaidy, patirty
atliekant Siuos tyrimus ir bandymus, ir
kad jis déjo visas pastangas siekdamas
susitarimo dél dalijimosi Siy bandymy ir
tyrimy rezultatais. Duomeny savininkas
(savininkai) turi teise reikalauti i§
potencialaus pareisSkéjo sumokéti
proporcingq patirty iSlaidy dalj.

Pagrindimas

Remiantis naujausia patirtimi, jgyta taikant REACH direktyvq, reikéty is dalies pakeisti
Tarybos tekstq, kad bity galima pasinaudoti ta patirtimi ir uzZtikrinti Siy pagrindiniy teisés
akty nuoseklumq. Kai kurie siiilomi pakeitimai uztikrinty nuoseklumg su 61 straipsnio
pakeitimais. Be to, tekstas turéty atitikti dalijimosi duomenimis nuostatas pagal REACH
direktyvq. Tai techninio pobiidZio pakeitimas, kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo
pakeitimu siekiama uZtikrinti nuoseklumgq (paties teksto nuoseklumg ir Sio dokumento
suderinamumq su kitais teisés aktais).

Pakeitimas 112

Tarybos pozicija
62 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. 4 dalyje nurodytos islaidos gali apimti
iSlaidas tyrimams, bandymams ir
ataskaitoms rengti, taip pat sqlycio ir
poveikio vertinimams, kuriais siekiama
nustatyti veikliosios medziagos arba
biocido savybes ir poveikj, numatyti sqlyti
su veikliosiomis medZiagomis ir (arba)
atitinkamais metabolitais, nustatyti saugy
sqlycio lygj ir saugaus biocidy naudojimo

sqlygas.
Pakeitimas 113
Tarybos pozicija
64 straipsnio 2 dalies antra pastraipa
Tarybos pozicija Pakeitimas
Kad biity sudarytos palankesnés salygos Kad biity sudarytos palankesnés salygos
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tokiam laikymuisi uztikrinti, biocidy,
pateikty Sajungos rinkai, gamintojai taiko
tinkamg gamybos proceso kokybés
kontrolés sistema, nesukeldami
neproporcingos administracinés nastos
ekonominés veiklos vykdytojams ir
valstybéms naréms.

tokiam laikymuisi uztikrinti, biocidy,
pateikty Sajungos rinkai, gamintojai taiko
tinkamg gamybos proceso kokybés
kontrolés sistemg. Tuo tikslu jie parengia
ir pildo bent jau atitinkamus dokumentus
popierine ir elektronine forma apie:

a) duomenis apie j biocidus dedamas
sudedamgsias medZiagas, kurie apima
specifikacijas, gamybos formules ir
saugos duomeny lapus, reikalingus rinkai
pateikiamo biocido atitikciai ir saugai
uztikrinti;

b) jvairias atliktas gamybos operacijas,
kurios reikalingos rinkai pateikiamo
biocido atitikciai ar saugai uZtikrinti ir
kurios leidZia atsekti jo kilme ir

¢) duomenis apie kokybés kontrolés
rezultatus ir partijos identifikacijq.

Valstybé naré neturi taikyti oficialios
kontrolés sistemos, jei jmoné turi
tarptautiniu mastu pripaZintq kokybés
uZtikrinimo sertifikatg (pvz., 1IS09001),
kuris apima auditq, atliekamgq siekiant
patikrinti bent tai, ar iSlaikyti visi pirmiau
iSvardyti elementai.

Siekdama uZtikrinti vienodq Sios dalies
taikymgq, Komisija prireikus gali priimti
igyvendinamuosius aktus laikydamasi 81
straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

Pagrindimas

Rinkoje esama pernelyg daug prastos kokybés gaminiy. Sis Tarybos teksto pakeitimas
padidina galimybe uztikrinti veiksmingq gaminiy kokybés kontrolg, kaip numatyta kituose
teisés aktuose. Be to, Si nuostata padés skatinti naujoves, kad rinkai biity pateikiami saugesni

gaminiai.

Pakeitimas 114

Tarybos pozicija

64 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos jiZanginé dalis
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Tarybos pozicija Pakeitimas

Kas trejus metus, nuo ..., valstybés narés Kas trejus metus, nuo ..., valstybés narés

teikia Komisijai Sio reglamento teikia Komisijai Sio reglamento

jgyvendinimo atitinkamose savo jgyvendinimo atitinkamose savo

teritorijose ataskaitg. Ataskaitoje teritorijose ataskaity. Jgyvendinimo

pateikiama: ataskaitos skelbiamos atitinkamoje
Komisijos interneto svetainéje. Ataskaitoje
pateikiama:

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 199 pakeitimas.)

Pakeitimas 115

Tarybos pozicija
64 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos b punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
b) informacija apie visus apsinuodijimo ir, b) informacija apie visus, ypac
jei tokiy atvejy bita, profesiniy ligy, paZeidiiamy asmeny grupiy,
susijusiy su biocidais, atvejus. apsinuodijimo ir, jei tokiy atvejy biita,

profesiniy ligy, susijusiy su biocidais,
atvejus ir veiksmus, kuriy imtasi tokiy
atvejy tikimybei ateityje sumaZinti.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 200 pakeitimas.)

Pakeitimas 116

Tarybos pozicija
64 straipsnio 3 dalies 1 pastraipos b a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

ba) informacija apie poveikj aplinkai.

(Perimamas per pirmgjj svarstymg priimtas 201 pakeitimas.)

Pakeitimas 117
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Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija

4. Ne véliau kaip 2020 m. sausio 1 d.
Komisija parengia Sio reglamento, ypac
57 straipsnio, jgyvendinimo ataskaitg.
Komisija ataskaitg pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pakeitimas

4. Ne véliau kaip 2020 m. sausio 1 d. ir po
to kas trejus metus Komisija parengia Sio
reglamento, ypa¢ 57 straipsnio,
igyvendinimo ataskaitg. Komisija ataskaita
pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

(Is dalies perimamas per pirmgjj svarstymq priimtas 350 pakeitimas).

Pakeitimas 118

Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

4a. Praéjus ne daugiau kaip penkeriems
metams po Sio reglamento jsigaliojimo
Komisija parengia biocidy sklaidos
poveikio aplinkai ataskaitg. Siq ataskaitq
Komisija pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai.

(Perimamas per pirmgjj svarstymq priimtas 204 pakeitimas.)

Pakeitimas 119

Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Tarybos pozicija

RR\879882LT.doc

Pakeitimas

4b. Praéjus ne daugiau kaip dvejiems
metams po Sio reglamento jsigaliojimo,
Komisija pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai ataskaitq dél biociduose
naudojamy nanomedZiagy keliamos
rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai
vertinimo ir dél specialiy priemoniy,
kuriy deréty imtis jy at?vilgiu.

PE467.347v03-00

LT



LT

(Perimamas per pirmgjj svarstymg priimtas 203 pakeitimas.)

Pagrindimas

Nanomedziagos patenka j Sio reglamento taikymo sritj. Taciau tinkamam vertinimui atlikti
gali pritrukti reikiamy metody. Turéty biiti visiskai aisku, kaip Siame reglamente
traktuojamos nanomedziagos. Taigi Komisija turéty parengti specialiq ataskaitg Siuo

klausimu.

Pakeitimas 120
Tarybos pozicija

65 straipsnio 4 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas 121

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Informacijq, kurig kompetentinga
institucija arba Agentiira pripaZino
konfidencialia, kitos kompetentingos
institucijos, Agentiira ir Komisija taip pat
laiko konfidencialia.

66 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Tarybos pozicija

Visuomené gali nemokamai ir lengvai
susipaZzinti su Sia Agentiiros ar atitinkamai
Komisijos turima informacija apie
veikligsias medziagas:

Pakeitimas 122

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Visuomené gali nemokamai susipazinti su
Sia Agentlros ar atitinkamai Komisijos
turima informacija apie veikligsias
medziagas, kuri skelbiama vienoje
duomeny bazéje struktiuruotu formatu
bent jau atitinkamoje Komisijos interneto
svetainéje:

66 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos d punktas

Tarybos pozicija
d) duomenimis apie fizikines ir chemines

savybes, duomenimis apie patekimo ]
aplinka budus bei islikimg aplinkoje ir

PE467.347v03-00

Pakeitimas
d) fizikiniais ir cheminiais sukeliamais

pakitimais ir duomenimis apie patekimo j
aplinka budus bei iSlikimg aplinkoje ir
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elgseny; elgseng;

Pagrindimas

Zodis ,, duomenys * yra pernelyg bendras ir reiskia, kad tyrimuose nedaroma tiesioginiy
nuorody j sukeliamus pakitimus. Biitina paaiskinti konkreciy tyrimy rezultaty (sukeliamy
pakitimy) ir bendro Zodzio ,, duomenys ““ skirtumgq. Sio pakeitimo tikslas — pabrézti ,, galutiniy
rezultaty * ir ,, tyrimy *“ skirtumgq.

Pakeitimas 123

Tarybos pozicija
66 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

2a. Visuomenei leidZiama nemokamai
susipazinti su sqrasu, kuriame pateikiama
iSsami informacija apie biocidus, kuriems
pagal 25 straipsnj suteiktas autorizacijos
liudijimas, ir atitinkamus gamintojus.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 211 pakeitimas.)
Pagrindimas

Labai svarbu sudaryti gaminiy sqrasq, kad vartotojai galéty suzinoti apie biocidus, kuriems
suteiktas autorizacijos liudijimas pagal naujgjg supaprastintq autorizacijos procedirqg (kuri
pakeicia mazos rizikos procediirg).

Pakeitimas 124

Tarybos pozicija
66 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

2b. Komisija internete paskelbia visy
vidaus rinkoje prieinamy veikliyjy
medZiagy sqrasq.

Uz biocidy pateikimgq rinkai atsakingi
asmenys paskelbia jy sqraSq internete.
Sios interneto svetainés tikslas — didinti
skaidrumgq vartotojams ir padéti lengvai ir
greitai rinkti duomenis apie Siy produkty
savybes ir naudojimo sqlygas.
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(Is dalies perimamas per pirmgjj svarstymq priimtas 219 pakeitimas).

Pakeitimas 125

Tarybos pozicija
68 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

aa) nurodoma, ar produkto sudétyje yra
nanomedZiagy ir ar yra kokia nors
konkreti susijusi rizika, taip pat po
kiekvienos nuorodos j nanomedZiagas
pateikiamas Zodis ,,nano* skliausteliuose;

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 213 pakeitimas.)
Pagrindimas
Apie nanomedzZiagy poveikj sveikatai ir aplinkai Siandien dar mazZai Zinoma, taciau jos gali

kelti tam tikry problemy. Todél biocido vartotojas turéty biti informuojamas — produktas
turéty buti atitinkamai pazenklintas.

Pakeitimas 126

Tarybos pozicija
70 straipsnio 3 ir 4 dalys

Tarybos pozicija Pakeitimas
3. PareiSkéjai naudoja Biocidy registra 3. PareiSkéjai naudoja Biocidy registra
siekdami gauti ir pateikti paraisky formas, siekdami gauti paraisky formas ir pateikti
skirtas visoms procediroms, susijusioms paraiskas ir duomenis, skirtus visoms
su veikliyjy medZiagy patvirtinimu ir procediroms, numatytoms pagal §j
autorizacijos liudijimy biocidams reglamentq.

iSdavimu, abipusiu pripaZinimu,
lygiagrecios prekybos leidimy iSdavimu ir
autorizacijos liudijimy galiojimo
pratesimu, jy panaikinimu ir daliniu
keitimu. Kai atitinkama kompetentinga
institucija patvirtina paraiskq pagal 7, 28
arba 42 straipsnj arba priima paraiskq
pagal 13, 19 ar 44 straipsnj, su ja Biocidy
registre gali susipaZinti visos kitos
kompetentingos institucijos ir Agentiira.

4. Kompetentingos institucijos atnaujina 4. Kompetentingos institucijos ir Komisija
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informacijg Biocidy registre, susijusig su
biocidais, kuriems buvo iSduotas
autorizacijos liudijimas jy teritorijoje arba
kuriems buvo atsisakyta iSduoti nacionalinj
autorizacijos liudijima, kuriy autorizacijos
liudijimai buvo i$ dalies pakeisti, kuriy
autorizacijos liudijimy galiojimas buvo
pratestas arba kuriy autorizacijos liudijimai
buvo panaikinti. Komisija atnaujina
informacija, susijusig su biocidais, kuriems
buvo iSduotas Sgjungos autorizacijos
liudijimas arba kuriems buvo atsisakyta
iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima,
kuriy Sajungos autorizacijos liudijimas
buvo i§ dalies pakeistas, kuriy Sajungos
autorizacijos liudijimy galiojimas buvo
pratestas arba kuriy Sajungos autorizacijos
liudijimai buvo panaikinti.

naudoja Biocidy registrq registruodamos
ir skelbdamos priimtus sprendimus dél
biocidy autorizacijos ir atnaujina
informacijq registre, kai sprendimai
priimami. Kompetentingos institucijos visy
pirma atnaujina informacijg Biocidy
registre, susijusig su biocidais, kuriems
buvo isduotas autorizacijos liudijimas jy
teritorijoje arba kuriems buvo atsisakyta
i8duoti nacionalinj autorizacijos liudijima,
kuriy autorizacijos liudijimai buvo i$ dalies
pakeisti, kuriy autorizacijos liudijimy
galiojimas buvo pratestas arba kuriy
autorizacijos liudijimai buvo panaikinti,
arba kuriems buvo isduotas ar
panaikintas lygiagrecios prekybos
leidimas arba buvo atsisakyta jj iSduoti.
Komisija visy pirma atnaujina informacija,
susijusig su biocidais, kuriems buvo
iSduotas Sajungos autorizacijos liudijimas
arba kuriems buvo atsisakyta i§duoti
Sajungos autorizacijos liudijima, kuriy
Sajungos autorizacijos liudijimas buvo

1§ dalies pakeistas, kuriy Sgjungos
autorizacijos liudijimy galiojimas buvo
pratestas arba kuriy Sajungos autorizacijos
liudijimai buvo panaikinti. / registrg
jvedama informacija atitinkamai apima:

a) autorizacijos liudijimo suteikimo
sqlygas;

b) biocido charakteristiky santraukgq,
nurodytq 21 straipsnio 2 dalyje;

¢) biocido vertinimo ataskaitq;

d) 18 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodytos analizés metodus.

Su Sioje dalyje nurodyta informacija
pareiskéjas taip pat gali susipaZinti
Biocidy registre.

Pagrindimas

Taryba pakeité 70 straipsnj ir nustaté, kad Biocidy registras bus naudojamas kaip priemoné
keistis su Siuo reglamentu susijusia informacija. Siitlomais pakeitimais siekiama paaiskinti,
kaip Siuo registru turi biiti naudojamasi. Tai techninio pobiidZio pakeitimas, kuriuo tekstas
nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesnj nuoseklumg (paties teksto
nuoseklumgq ir sio dokumento suderinamumq su kitais teisés aktais), kad biity isvengta
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pasikartojimy, o tekstas biity aiSkesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 127

Tarybos pozicija
75 straipsnio 1 dalies j a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas 128

Tarybos pozicija
75 straipsnio 1 dalies j b punktas (naujas)

Tarybos pozicija

PE467.347v03-00
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Pakeitimas

ja) teikia naudojimo etapui skirtas
rekomendacijas ir priemones, visy pirma:

— konkretiems kenkéjams numatytas
integruotosios kenkéjy kontrolés
priemones;

— biocidy naudojimo stebéjimo duomenis;

— geriausios biocidy naudojimo praktikos
pavyzdZiius, siekiant sumaZinti naudojamy
biocidy kiekj iki maZiausios biitinos
dozés;

— kenkéjy kontrolés tokiose paZeidiiamose
vietose, kaip mokyklos, darbovietés,
darZeliai, vieSosios vietos, eZerai, kanalai,
paupiai ir pagyvenusiy moniy prieziiiros
centrai, rekomendacijas;

— techninés biocidy naudojimo jrangos ir
jos tikrinimy duomenis.

Pakeitimas

Jjb) teikia pagalbg valstybéms naréms ir
koordinuoja jy veiksmus, kad vienu metu
nebiity vertinamos paraiskos, susijusios
su tuo paciu ar panasiu biocidu, kaip
nurodyta 28 straipsnio 4 dalyje ir 42
straipsnio 5 dalyje.

RR\879882LT.doc



Pakeitimas 129

Tarybos pozicija
79 straipsnis

Tarybos pozicija

1. Remdamasi 3 dalyje nustatytais
principais, Komisija priima jgyvendinimo
reglamentg, kuriuo nustato:

a) Agentiirai mokétinus mokescius,
jskaitant metinj mokestj;

b) taisykles, apibréziancias salygas,
kuriomis taikomi mazesnio tarifo
mokesdiai, atleidziama nuo mokescio ir
kompensuojamos Biocidy komiteto nario,
kuris atlieka praneséjo pareigas, islaidos; ir
c¢) mokéjimo salygas.

Tas jgyvendinimo reglamentas priimamas
laikantis 81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros. Jis taikomas tik
Agenttirai mokamy mokesciy atzvilgiu.
Agentiira gali imti mokescius uz kitas
teikiamas paslaugas.

Agentiirai mokétini mokesciai nustatomi
tokio dydzio, kad buty uztikrinta, jog 18
mokesciy bei 18§ kity Saltiniy Agentiiros
gaunamy pajamy pagal §j reglamenta
pakakty suteikty paslaugy iSlaidoms
padengti.

2. Valstybés narés tiesiogiai apmokestina
mokesciu pareiSkeéjus uz valstybiy nariy
suteiktas paslaugas vykdant proceduras
pagal §j reglamentg, jskaitant paslaugas,
kurias teikia valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, veikdamos
kaip vertinanciosios kompetentingos
institucijos.

Remdamasi 3 dalyje nustatytais principais,
Komisija gali parengti gaires dél
suderintos mokesciy strukttros.
Valstybés narés gali taikyti metinius
mokescius uz jy rinkoms tiekiamus
biocidus.

Valstybés narés gali rinkti mokescius uz

RR\879882LT.doc

Pakeitimas

1. Remdamasi 3 dalyje nustatytais
principais, Komisija pagal 82 straipsnj
priima deleguotuosius aktus, kuriais
nustato:

a) Agentiirai mokétinus mokescius,
jskaitant metinj ir pateikimo mokestj;

b) taisykles, apibréziancias salygas,
kuriomis taikomi mazesnio tarifo
mokeséiai, atleidziama nuo mokescio ir
kompensuojamos Biocidy komiteto nario,
kuris atlicka prane$¢jo pareigas, iSlaidos; ir
c¢) mok¢jimo salygas.

Tie deleguotieji aktai taikomi tik
Agenttirai mokamy mokesciy atzvilgiu.

Agentiira gali imti mokescius uz kitas
teikiamas paslaugas.

Mokétini mokesciai nustatomi tokio
dydzio, kad bty uztikrinta, jog 18
mokesciy bei i$ kity Saltiniy Agentaros ir
kompetentingy institucijy gaunamy
pajamy pagal §j reglamentg pakakty
suteikty paslaugy iSlaidoms padengti.
Mokétinus mokescius skelbia Agentiira.

2. Valstybés narés tiesiogiai apmokestina
mokesciu pareisSkéjus uz valstybiy nariy
suteiktas paslaugas vykdant procediiras
pagal § reglamenta, jskaitant paslaugas,
kurias teikia valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, veikdamos
kaip vertinanciosios kompetentingos
institucijos.

Remdamasi 3 dalyje nustatytais principais,
Komisija parengia gaires dél suderintos
mokesciy strukttros.
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kitas teikiamas paslaugas.

Valstybés narés nustato ir skelbia
mokesciy, mokeétiny jy kompetentingoms
institucijoms, dydzius.

3. Nustatant mokescius tiek pagal 1 dalyje
nurodytq jgyvendinimo reglamentq, tiek
pagal valstybiy nariy nacionalines
taisykles, turi buti laikomasi Siy principy:

a) mokesciai nustatomi tokio dydzio, kad
biity uztikrinta, jog i§ mokes¢iy gaunamy
pajamy 18 esmés pakakty suteikty paslaugy
iSlaidoms padengti, ir Sie mokesciai negali
biiti didesni, nei biitina tokioms i§laidoms

padengti;

b) dalis mokescio grazinama, jei
pareiskéjas nepateikia praSomos
informacijos per nustatytg terming;

c) prireikus, turi biiti atsizvelgiama | MV]
specifinius poreikius;

d) nustatant mokesciy struktiirg ir dydzius
atsizvelgiama ] tai, ar informacijg teikia
vienas subjektas atskirai ar keli subjektai
bendrai;

e) tinkamai pagrjstomis aplinkybémis ir jei
tai priimtina Agentiirai arba
kompetentingai institucijai, gali biti
atleidziama nuo viso mokescio ar jo dalies;
Ir

f) tik valstybiy nariy taisykliy atveju —
mokesc¢iy mokéjimo kompetentingoms
institucijoms terminai nustatomi
atsizvelgiant | procediiry, numatyty Siame
reglamente, terminus.

PE467.347v03-00

Valstybés narés nustato ir skelbia
mokesciy, mokétiny jy kompetentingoms
institucijoms, dydzius.

3. Nustatant mokescius tiek pagal 1 dalyje
nurodytus deleguotuosius aktus, tiek pagal
valstybiy nariy nacionalines taisykles, turi
biti laitkomasi $iy principy:

a) mokesciai nustatomi tokio dydzio, kad
biity uztikrinta, jog i§ mokes¢iy gaunamy
pajamy 18 esmés pakakty suteikty paslaugy
iSlaidoms padengti, ir Sie mokesciai negali
biiti didesni, nei biitina tokioms i§laidoms
padengti; jy dydis taip pat turéty
arspindéti tai, kad vertinimo ir
autorizacijos liudijimy iSdavimo
procediiros néra visisSkai finansuojamos
Siy mokesciy léSomis;

b) dalis mokes¢io grazinama, jei
pareiskéjas nepateikia praSomos
informacijos per nustatyta terming;

c) prireikus, taikant mokesciy mokéjimo
sistemg turi buti atsizvelgiama | maZy ir
vidutiniy jmoniy specifinius poreikius; §i
nuostata nedaro poveikio atitinkamos
vertinanciosios kompetentingos
institucijos pareigai atlikti nuodugny
vertinimgq pagal Sio reglamento nuostatas;

d) nustatant mokesciy struktiirg ir dydzius
atsizvelgiama ] tai, ar informacijg teikia
vienas subjektas atskirai ar keli subjektai
bendrai;

e) tinkamai pagrjstomis aplinkybémis ir jei
tai priimtina Agentiirai arba
kompetentingai institucijai, gali biti
atleidziama nuo viso mokescio ar jo dalies;
Ir

f) mokesCiy mokéjimo terminai nustatomi
atsizvelgiant | procediiry, numatyty Siame
reglamente, terminus.
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Pakeitimas 130

Tarybos pozicija
88 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija

Siekdama sudaryti palankesnes sqlygas
sklandZiam peréjimui nuo Direktyvos
98/8/EB taikymo prie Sio reglamento
taikymo, darbo programos vykdymo metu
Komisija priima arba jgyvendinimo
reglamentus, kuriais nustatoma, kad
veiklioji medZiaga yra patvirtinta ir
kokiomis sqlygomis, arba, jei nevykdomi
4 straipsnio 1 dalies ar, jei taikoma,

5 straipsnio 2 dalies reikalavimai arba per
nustatytg laikotarpj nepateikiama prasoma
informacija ir duomenys, — jgyvendinimo
sprendimus, kad veiklioji medZiaga
nepatvirtinama. Tie jgyvendinimo aktai
priimami 81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
Nagrinéjimo procediiros. Reglamentuose,
kuriais patvirtinama veiklioji medZiaga,
nurodoma patvirtinimo data. Taikoma

9 straipsnio 2 dalis.

Pakeitimas

Komisija, naudodamasi teise priimti
deleguotuosius aktus pagal 82 straipsnj,
patvirtina sprendimus dél veikliosios
medZiagos jrasymo i -\ priedq, taip pat dél
jrasymo sqlygy, jraSo ir jraso galiojimo
pabaigos daty arba atsisakymo veikligjg
medZiagq jrasyti j -1 priedq. Tais atvejais,
kai nevykdomi 4 straipsnio 1 dalies ar, jei
taikoma, 5 straipsnio 2 dalies reikalavimai
arba per nustatyta laikotarpi nepateikiama
prasoma informacija ir duomenys, priima
sprendimgq, kad veiklioji medZiaga
nejraSoma j —I priedq.

Pagrindimas
Veikliosios medziagos turéty ir toliau biiti jrasomos j reglamento priedq. Tarybos tekste
siitlomas naujas metodas, kuriuo vadovaujantis sioms medziagoms biity teikiami atskiri
autorizacijos liudijimai pagal jgyvendinimo aktus, néra pakankamai skaidrus. Be to, jis
nesuderinamas su atitinkamomis 27 straipsnio nuostatomis dél veikliyjy medziagy jrasymo
taikant supaprastintq procediirg, nes Sis aspektas ir toliau bus reglamentuojamas

deleguotaisiais aktais.

Pakeitimas 131

Tarybos pozicija
88 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija
Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti
paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg ar

del lygiagretaus abipusio pripazinimo to
produkty tipo biocidams, kuriy sudétyje
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Pakeitimas

Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti
paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg ar
dél lygiagretaus abipusio pripazinimo to
produkty tipo biocidams, kuriy sudétyje
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néra kity veikliyjy medziagy, iSskyrus
esamas veikligsias medziagas, pateikia
paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg ar
paraiska dél lygiagretaus abipusio
pripazinimo valstybés narés
kompetentingoms institucijoms ne véliau
kaip veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
patvirtinimo dieng. Jei biocide yra daugiau
kaip viena veiklioji medziaga, paraiska
i8duoti autorizacijos liudijima pateikiama
ne veliau nei paskutinés patvirtintos
veikliosios medziagos tam produkty tipui
patvirtinimo dieng.

Pakeitimas 132

Tarybos pozicija

néra kity veikliyjy medziagy, iSskyrus
patvirtintas esamas veikligsias medziagas,
pateikia paraiSka iSduoti autorizacijos
liudijimg ar paraiska dél lygiagretaus
abipusio pripazinimo valstybés narés
kompetentingoms institucijoms ne véliau
kaip veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
patvirtinimo dieng. Jei biocide yra daugiau
kaip viena veiklioji medziaga, paraiska
i8duoti autorizacijos liudijima pateikiama
ne veliau nei paskutinés patvirtintos
veikliosios medziagos tam produkty tipui
patvirtinimo dieng.

88 straipsnio 3 dalies trecios pastraipos a punktas

Tarybos pozicija

a) biocidas nebetiekiamas j rinka praéjus

180 dieny po veikliosios (-iyjy) medziagos

(-y) patvirtinimo dienos; ir

Pakeitimas

a) biocidas nebetiekiamas j rinka po
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
patvirtinimo dienos; ir

Pagrindimas

Jei nesama paraiskos isduoti autorizacijos liudijimq ar paraiskos dél lygiagretaus abipusio
pripazinimo, biocidams, iSskyrus turimas atsargas, neturéty biiti taikomas pereinamasis

laikotarpis.

Pakeitimas 133

Tarybos pozicija
89 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

1. Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktas
dokumentacijas, kuriy vertinimas ... dar
nebaigtas, kompetentingos institucijos
toliau vertina pagal Direktyvos 98/8/EB
arba atitinkamais atvejais — pagal

Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 nuostatas.

PE467.347v03-00

Pakeitimas

1. Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktas
dokumentacijas, kuriy vertinimas ... dar
nebaigtas, kompetentingos institucijos
vertina pagal §io reglamento arba
atitinkamais atvejais — pagal

Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 nuostatas.

Siekdama uZtikrinti sklandy peréjimg,
Komisija ne véliau kaip ... * priima

RR\879882LT.doc



* OL: jrasSyti datg — Sio reglamento taikymo
diena.

Pakeitimas 134

Tarybos pozicija
89 a straipsnis (naujas)

Tarybos pozicija

RR\879882LT.doc

deleguotqjj aktq pagal 82 straipsnj dél
dokumentacijos, pateiktos pagal Direktyvg
98/8/EB, vertinimo.

Tas deleguotasis aktas grindZiamas Siais
principais:

1) vertinimas atliekamas remiantis
dokumentacijoje pagal Direktyvq 98/8/EB
pateikta informacija;

2) jei vertinant nustatoma, kad paraiska
kelia susiripinimq dél Sio reglamento
nuostaty, kurios nejtrauktos j Direktyvg
98/8/EB, pareiskéjui sudaroma galimybé
pateikti papildomos informacijos;

3) dedamos visos pastangos, kad biity
iSvengta papildomy bandymy su
stuburiniais gyviinais;

4) dedamos visos pastangos, kad biity
iSvengta prieZasciy atidéti Reglamente
(EB) Nr. 1451/2007 nurodytg perZiiros
programgq dél Sios pereinamojo
laikotarpio tvarkos.

* OL: jrasSyti datg — Sio reglamento taikymo
diena.

Pakeitimas

Pagal Direktyvg 98/8/EB pateiktoms
paraiskoms dél biocidy autorizacijos
taikomos pereinamojo laikotarpio
priemonés

Pagal Direktyvg 98/8/EB pateiktq
dokumentacijg, kurios vertinimas ...* dar
nebaigtas, kompetentingos institucijos
toliau vertina pagal 5j reglamenty.
Siekdama uZtikrinti sklandy peréjimg,
Komisija ne véliau kaip ... * priima
deleguotqji aktq pagal 82 straipsnj dél
dokumentacijos, pateiktos pagal Direktyvq
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98/8/EB, vertinimo. Tas deleguotasis
aktas grindZiamas Siais principais:

1) vertinimas atliekamas remiantis
dokumentacijoje pagal Direktyvg 98/8/EB
pateikta informacija;

2) jei vertinant nustatoma, kad paraiska
kelia susiripinimgq dél Sio reglamento
nuostaty, kurios nejtrauktos j Direktyvg
98/8/EB, pareiskéjui sudaroma galimybé
pateikti papildomos informacijos;

3) dedamos visos pastangos, kad biity
iSvengta papildomy bandymy su
stuburiniais gyviinais.

* OL: jrasyti datq — Sio reglamento
taikymo diena.
Pakeitimas 135

Tarybos pozicija
91 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
2. Sis reglamentas taikomas 1 dalyje 2. Sis reglamentas, iSskyrus jo IV skyriy,
nurodytiems biocidams nuo autorizacijos taikomas 1 dalyje nurodytiems biocidams
liudijimo galiojimo pabaigos arba nuo jo nuo 2013 m. sausio 1 d.

panaikinimo dienos.

Sio reglamento IV skyrius taikomas

1 dalyje nurodytiems biocidams nuo
autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos
arba nuo jo panaikinimo dienos.

Pagrindimas

91 straipsnis — naujas Tarybos pasiilytas tekstas. Pagal dabarting formuluote reglamentas
netaikomas produktams, kuriems autorizacijos liudijimas suteiktas pagal direktyvq, bent jau
iki liudijimo, suteikto vadovaujantis direktyvos nuostatomis, galiojimo pabaigos arba iki jo
panaikinimo dienos. Tai reiksty, kad netaikomos tam tikros svarbios nuostatos, pvz.,
susijusios su produkty, kuriems suteiktas autorizacijos liudijimas, keitimu. Tai néra siekiamas
naujo reglamento tikslas, todél tekstas turéty buti is dalies pakeistas.
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Pakeitimas 136

Tarybos pozicija
92 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

la. 1 dalis netaikoma in situ gaminamoms

veikliosioms medZiagoms, kuriy paskirtis

— geriamojo vandens dezinfekavimas.
Pagrindimas

Tam tikrais atvejais geriamojo vandens apdorojimas Susijes su tiesiogine dezinfekavimo
produkty gamyba vietoje, kai jie naudojami tik toje vietoje ir tik tam procesui. Tokie
produktai nepateikiami rinkai, todél jiems Sis reglamentas neturéty biiti taikomas. Geriamojo
vandens direktyvos 7 ir 10 straipsniuose numatytas teisingas ir tinkamas rinkoje jsigyty arba
vietoje pagaminty dezinfekanty naudojimas.

Pakeitimas 137

Tarybos pozicija
94 straipsnis

Tarybos pozicija Pakeitimas

1. ParaiSkos iSduoti autorizacijos ISbraukta.
liudijimq biocidams, kurie yra su maistu

besilieCiancios medZiagos ir kuriy buvo

rinkoje ..., pateikiamos ne véliau kaip

2017 m. sausio 1 d.

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies,
biocidai, kurie yra su maistu
besiliecCiancios medZiagos ir kuriy buvo
rinkoje ...* ir dél kuriy buvo pateikta
paraiSka pagal pirmgq pastraipg, gali biiti
toliau tiekiami rinkai, kol priimamas
sprendimas iSduoti autorizacijos
liudijimg. Jei priimamas sprendimas
atsisakyti iSduoti autorizacijos liudijimg,
tokie biocidai praéjus 180 dieny nuo tokio
sprendimo priémimo dienos rinkai
nebetiekiami.

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies,
biocidai, kurie yra su maistu
besilieciancios medZiagos, ir kuriy buvo
rinkoje ...* ir dél kuriy nebuvo pateikta
paraiSka pagal Sios dalies pirmg
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pastraipq, gali biiti toliau tiekiami rinkai
ne ilgiau kaip 180 dieny po Sios dalies
pirmoje pastraipoje nurodytos dienos.

2. Turimos biocidy, kuriems autorizacijos
naudoti pagal atitinkamgq paskirtj
liudijimo kompetentinga institucija ar
Komisija neisdavé, atsargos gali buti
toliau Salinamos ir naudojamos ne ilgiau
kaip 365 dienas po sprendimo, nurodyto

1 dalies antroje pastraipoje datos arba
dvylika ménesiy po 1 dalies tredioje
pastraipoje nurodytos datos, atsizvelgiant |
tai, kuri data yra vélesné.

Pagrindimas

Sios pereinamojo laikotarpio priemonés dél su maistu besiliecianciy medziagy nereikalingos,
kadangi su maistu besilieciancios medziagos bus laikomos apdorotais gaminiais. Taigi su
maistu besilieciancioms medziagoms bus taikomos 93 straipsnyje numatytos pereinamojo
laikotarpio priemonés, taikomos apdorotiems gaminiams. Tai techninio pobiidzio pakeitimas,
kuriuo tekstas nekeiciamas is esmés. Siuo pakeitimu siekiama uztikvinti didesnj nuoseklumg
(paties teksto nuoseklumq ir Sio dokumento suderinamumgq su kitais teisés aktais), kad biity
iSvengta pasikartojimy, o tekstas biity aiSkesnis ar paprastesnis.

Pakeitimas 138

Tarybos pozicija
95 straipsnio 1 dalies treia pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Sios dalies tikslais ir Reglamento (EB) Sios dalies tikslais ir Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 1l priede iSvardyty esamy Nr. 1451/2007 1l priede iSvardyty esamy
veikliyjy medziagy atveju Sio reglamento veikliyjy medziagy atveju Sio reglamento
61 ir 62 straipsniuose nustatytos nuostatos 61, 62 ir 63 straipsniuose nustatytos
dél privalomo dalijimosi duomenimis nuostatos dél dalijimosi duomenimis
galioja visiems toksikologiniy ir galioja visiems tyrimy duomenims, kurie
ekotoksikologiniy tyrimy duomenims, itraukti ] dokumentacijg. Atitinkamas
kurie jtraukti j dokumentacijg. Atitinkamas asmuo turi pateikti praSyma dél dalijimosi
asmuo turi pateikti praSyma dél dalijimosi tik tais duomenimis, kuriy jis dar neturi.

tik tais duomenimis, kuriy jis dar neturi.

Pagrindimas
Kadangi Reglamente nenumatyta taisykliy dél privalomo keitimosi duomenimis, Sis Zodis
turéty biiti isbrauktas. Be to, kadangi 63 straipsnyje dél duomeny naudojimo teikiant

paskesnes paraiskas taip pat numatytas tam tikras keitimosi duomenimis biidas, Sioje dalyje
turéty biiti pateikiama nuoroda j minétgjj straipsnj. Sios nuostatos is esmés taip pat turéty
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biiti taikomos tyrimams.

Pakeitimas 139

Tarybos pozicija
95 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
3. Nuo ... biocidai, kuriuose yra veiklioji 3. Nuo ... * biocidai, kuriuose yra veiklioji
medziaga, kurios atzvilgiu j 2 dalyje medziaga, kurios atzvilgiu j 2 dalyje
nurodytg sarasa néra jrasytas Joks nurodytg sarasa néra jrasytas veikliosios
atitinkamas asmuo, rinkai netiekiami. medZiagos (veikliyjy medZiagy)

gamintojas, importuotojas arba, jei tinka,
biocido importuotojas, rinkai
nepateikiami.

Pagrindimas

Sj straipsnj Taryba pakeité is esmés. Pateikiama nuoroda j ,, atitinkamq asmenj * neaiski,
todél siiilomu pakeitimu siekiama jg reikiamai patikslinti.

Pakeitimas 140

Tarybos pozicija
-1 priedas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

-1 priedas

Veikliyjy medZiagy sqrasas, kuriame
pateikiami ty medZiagy naudojimo
biociduose reikalavimai

(Visas Parlamento pozicijos per pirmgjj
svarstymg (EP-PW-TC1-COD(2009)0076)
tekstas perimamas ir jrasomas kaip —|
priedas (naujas).)

Pagrindimas

Veikliosios medziagos turéty ir toliau biiti jrasomos j reglamento priedq. Tarybos tekste
siitlomas naujas metodas, kuriuo vadovaujantis Sioms medziagoms biity teikiami atskiri
autorizacijos liudijimai pagal jgyvendinimo aktus, néra pakankamai skaidrus. Be to, jis
nesuderinamas su atitinkamomis 27 straipsnio nuostatomis dél veikliyjy medziagy jrasymo
taikant supaprastintq procediirq, nes Sis aspektas ir toliau bus reglamentuojamas
deleguotaisiais aktais.

RR\879882LT.doc 89/111 PE467.347v03-00

LT



LT

Pakeitimas 141

Tarybos pozicija
| priedo 3 kategorija 200-580-7 Acto rugstis

Tarybos pozicija

200-580-7 Acto rigstis Koncentracija turi biti
apribota taip, kad jokio
biocido nebiity reikalaujama
Klasifikuoti nei pagal
Direktyvg 1999/45/EB, nei
pagal Reglamentq (EB)

Nr. 1272/2008.

Pakeitimas

ISbraukta.
Pagrindimas

Si veiklioji medziaga neatitinka 27 straipsnio 2 dalyje isvardyty nepatvirtinimo kriterijy (pvz.,
odos ésdinimas).
Pakeitimas 142

Tarybos pozicija
| priedo 3 kategorija 201-176-3 Propano ragstis

Tarybos pozicija

201-176-3 Propano rigstis Koncentracija turi biti
apribota taip, kad jokio
biocido nebity
reikalaujama klasifikuoti

nei pagal Direktyvg
1999/45/EB, nei pagal
Reglamentq (EB)
Nr. 1272/2008.
Pakeitimas
ISbraukta.

Pagrindimas

Si veiklioji medziaga neatitinka 27 straipsnio 2 dalyje isvardyty nepatvirtinimo kriterijy (pvz.,
odos ésdinimas).
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Pakeitimas 143

Tarybos pozicija

| priedo 7 kategorija 203-376-6 Citronelalis

Tarybos pozicija

203-376-6 Citronelalis

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas

Si veiklioji medziaga neatitinka 27 straipsnio 2 dalyje isvardyty nepatvirtinimo kriterijy (pvz.,

odos ésdinimas).

Pakeitimas 144

Tarybos pozicija
Il priedo 5 punktas

Tarybos pozicija

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal 2008 m.
geguzes 30 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008, nustatan¢iame bandymy
metodus pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006
del cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) apraSytus metodus. Taciau jei
metodas yra netinkamas arba neapraSytas,
taikomi Kiti, jei jmanoma, tarptautiniu
mastu pripaZinti metodai, o jy taikymas
turi biiti pagrindZiamas paraiskoje.

Pakeitimas

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal 2008 m.
geguzes 30 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008, nustatan¢iame bandymy
metodus pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006
del cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) aprasytus metodus. | priede
iSvardyti metodai neapima nanomedZiagy,
iSskyrus atvejus, kai jos konkreciai
jvardytos. Taciau jei metodas yra
netinkamas arba neapraSytas, taikomi kiti
metodali, kurie moksliniu poZiiriu yra
patenkinami ir kuriy taikymo
tinkamumas turi biiti pagrindziamas
paraiskoje.

(Perimamas per pirmgjj svarstymq priimtas 346 pakeitimas)

Pagrindimas

Atitinkamas Komisijos mokslinis komitetas padaré isvadg, kad reikia toliau plésti Zinias apie
nanomedziagy poveikio vertinimo ir pavojingumo nustatymo metodologijq ir jas patvirtinti.
Esami metodai, taikomi stambiosioms cheminéms medziagoms, negali biiti laikomi
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suteikianciais tinkamgq informacijq metodais. Iki tol, kol nebus jvertintas nanomedziagy
standartiniy bandymy metody tinkamumas, atliekant siuos bandymus nanomedziagoms
vertinti, turi biiti pateikiamas specialus pagrindimas.

Pakeitimas 145

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 7.5. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

7.5. Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
medziagos kiekis tonomis

Pakeitimas

7.5. Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
medziagos kiekis tonomis, atitinkamais
atvejais — pagal numatomas pagrindines
naudojimo kategorijas

Pagrindimas

Siekiant atlikti tinkamg biocidy rizikos kumuliacijos jvertinimgq, atitinkamais atvejais svarbi
papildoma informacija tiek veikliosios medziagos lygmeniu (Il priedas), tiek biocido lygmeniu

(111 priedas).

Pakeitimas 146

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.7. eilutés ,,Umus toksiSkumas“ pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

8.7. Umus toksiskumas

8.7.2-8.7.3 skirsniuose nurodyta
informacija pateikiama ne tik apie poveikio
prarijus administravima (8.7.1), bet ir apie
poveikio dar bent vieno kitokio sgly¢io
atveju administravima.

— Kito salyc¢io pasirinkimas priklauso nuo
cheminés medZiagos pobiidzio ir tikétino
zmogaus salycio su ja biido.

— Dujos ir lakieji skysciai turéty bti
tkvepiami

— Jei vienintelis saly¢io su medZiaga biidas
yra praryti, informacija pateikiama tik apie
ta buda. Jei vienintelis poveikio Zzmogui
biidas yra susiliesti su oda ar jkveépti, gali
biiti svarstoma galimybé atlikti bandyma

PE467.347v03-00

Pakeitimas

8.7. Umus toksiskumas

8.7.2-8.7.3 skirsniuose nurodyta
informacija pateikiama ne tik apie poveikio
prarijus administravima (8.7.1), bet ir apie
poveikio dar bent vieno kitokio sglycio
atveju administravima.

— Kito salyc€io pasirinkimas priklauso nuo
cheminés medZiagos pobiidZio ir tikétino
zmogaus salycio su ja biido.

— Dujos ir lakieji skysciai turéty buti
tkvepiami.

Jei vienintelis salyc¢io su medziaga budas
yra praryti, informacija pateikiama tik apie
ta buda. Jei vienintelis poveikio Zmogui
buidas yra susiliesti su oda ar jkveépti, gali
biiti svarstoma galimybé atlikti bandyma
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prarijus

— Tam tikromis aplinkybémis gali bati
laikoma bitina iStirti visus administracijos
budus.

prarijus. Iki tol, kol bus atliktas naujas
iumaus toksiSkumo per odq tyrimas, turéty
biiti atliktas in vitro jsiskverbimo per odg
tyrimas (EBPO 428), siekiant jvertinti
galimg biologinio jsisavinamumeo per odg
mastq ir dydj.

— ISskirtinémis aplinkybémis gali biiti

laikoma bitina iStirti visus administracijos
budus.

Pagrindimas
Atliekant imaus toksiskumo tyrimus gyviinai kartais gali susirgti arba Ziiti. Reikalavimas
atlikti visy sqlycio su medziaga budy (t.y. per odg, praryjant ir jkvepiant) tyrimus turéty biiti
isimtis, o ne taisykle. Tai ypac taikytina bandymams per odgq, nes keli nepriklausomi tyrimai
parodé, kad 98 % atvejy klasifikuojant tirtus biocidus ir kitas medziagas toks tyrimas neteikia

papildomos naudos.

Pakeitimas 147

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.7. eilutés ,,Umus toksiSkumas* tre¢ias stulpelis

Tarybos pozicija

Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra klasifikuojama
kaip oda ésdinanti cheminé medziaga.

Pakeitimas 148

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra klasifikuojama
kaip oda ésdinanti arba smarkiai
dirginanti cheminé medziaga.

Jei tyrimai vis délto atliekami,
nenaudojamos koncentracijos, kurios
ésdina arba smarkiai dirgina odg.

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.7.3. eilutés ,,Umus toksiSkumas susilietus su oda“

pirmas stulpelis
Tarybos pozicija

8.7.3. Per oda

Poveikio susilietus su oda bandymus atlikti
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Pakeitimas

8.7.3. Per odg
Poveikio susilietus su oda bandymus atlikti
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reikety, jei: biitina tik tuo atveju, jei:

— mazai tikétina, kad cheminé medziaga — mazai tikétina, kad cheminé medziaga
bus jkvépta; arba bus jkvépta;

— gamybos ir (arba) naudojimo metu — gamybos ir (arba) naudojimo metu
tikétinas salytis su oda; arba tikétinas salytis su oda;

— d¢l fizikiniy, cheminiy ir toksikologiniy — d¢l fizikiniy, cheminiy ir toksikologiniy
cheminés medziagos savybiy manoma, kad cheminés medziagos savybiy manoma, kad
ji gali buti labai greitai absorbuojama per ji gali buti labai greitai absorbuojama per
oda. odag ir

— in vitro gsiskverbimo per odg tyrimo
(EBPO 428) rezultatai rodo didele
absorbcijq per odg ir biologinj
jsisavinamumaq.

Pakeitimas 149

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.9. eilutés ,,Kartotiniy doziy toksiSkumas* pirmo
stulpelio i punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
Kartotiniy doziy toksiSkumas Kartotiniy doziy toksisSkumas
1) toksiskumas pastebétas atlickant imaus (Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.)

toksiskumo susilietus su oda bandyma, kai
naudojamos mazesnés dozes nei tiriant
toksiSkuma prarijus;

Pakeitimas 150

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrasStinés dalies lentelés 8.9. eilutés ,,Kartotiniy doziy toksiSkumas* trecio
stulpelio pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Siekiant sumaZinti bandymy su
stuburiniais gyvinais skaiciy ir ypac¢
nepriklausomy tyrimy, reikalingy vienam
sukeliamam pakitimui istirti, poreikj,
numatant kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimus atsizvelgiama j galimybe vieno
tyrimo metu istirti kelis sukeliamus
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Pakeitimas 151

Tarybos pozicija

pakitimus.

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.10.1. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

8.10.1. Toksiskumo prenataliniam
vystymuisi tyrimas, tinkamiausia risis —
triusiai; tinkamiausias veikimo medziaga
budas — salytis prarijus.

IS pradziy tyrimas atlieckamas su vienos
rusies gyvinais. Sprendimas dél poreikio
atlikti papildomus tyrimus su antra
gyviiny risimi (Ziurkémis) ar poveikio
mechanizmy tyrimus turéty biiti
priimamas remiantis pirmo bandymo
rezultatais ir visais kitais turimais
atitinkamais duomenimis.

Pakeitimas 152

Tarybos pozicija

Pakeitimas

8.10.1. Toksiskumo prenataliniam
vystymuisi tyrimas, tinkamiausia risis —
triusiai; tinkamiausias veikimo medziaga
budas — salytis prarijus.

IS pradziy tyrimas atlieckamas su vienos
rusies gyviinais.

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.10.2. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

8.10.2. Toksiskumo dviejy karty
reprodukcijai tyrimas; tinkamiausia gyviiny
rusis — ziurkés, tinkamiausias veikimo
medZiaga budas — salytis prarijus.

Kitokio toksiSkumo reprodukcijai bandymo
atlikimas pagrindZiamas. Tolesnis
toksiSkumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas;

RR\879882LT.doc

Pakeitimas

8.10.2. Toksiskumo dviejy karty
reprodukcijai tyrimas; tinkamiausia gyviny
rusis — ziurkeés, tinkamiausias veikimo
medziaga biidas — salytis prarijus.

Kitokio toksiSkumo reprodukcijai bandymo
atlikimas pagrindZiamas. Tolesnis
toksiSkumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas; EBPO lygmeniu patvirtinus
iSsamy toksiskumo vienos kartos
reprodukcijai tyrimg, jis turéty biti
laikomas keliy karty tyrimo metodo
alternatyva.
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Pakeitimas 153

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.10.3. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija Pakeitimas
8.10.3. Tolesnis toksiSkumo prenataliniam 8.10.3. Tolesnis toksiskumo prenataliniam
vystymuisi tyrimas; tinkamiausia gyviiny vystymuisi tyrimas. Sprendimas dél
rusis — ziurkés, tinkamiausias veikimo poreikio atlikti papildomus tyrimus su
medziaga buidas — salytis prarijus. antra gyviny ruSimi ar poveikio

mechanizmy tyrimus turéty biiti
priimamas remiantis pirmo bandymo
(8.10.1.) rezultatais ir visais Kitais
turimais atitinkamais duomenimis (visy
pirma grauZiky reproduktyvumo ir
toksiskumo tyrimais). Tinkamiausia
gyviiny rasis — ziurkés, tinkamiausias
veikimo medziaga buidas — salytis prarijus.

Pakeitimas 154

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.13.2. eilutés ,,NeurotoksiSkumas, jskaitant
neurotoksinj poveikj vystymuisi“ pirmo stulpelio antrasté

Tarybos pozicija Pakeitimas

8.13.2. NeurotoksiSkumas, jskaitant 8.13.2. NeurotoksiSkumas
neurotoksinj poveikj vystymuisi

Pagrindimas
Neurotoksiskumo vystymuisi tyrimas bus ir toliau biitinas dokumente aiskiai nustatytomis
sqlygomis.
Pakeitimas 155
Tarybos pozicija

II priedo 1 antraStinés dalies lentelés 8.13.4. eilutés ,,ImunotoksiSkumas, jskaitant
imunotoksiSkuma vystymuisi® pirmo stulpelio antrasté

Tarybos pozicija Pakeitimas
8.13.4. Imunotoksiskumas, jskaitant 8.13.4. ImunotoksiSkumas
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imunotoksiSkumgq vystymuisi

Pagrindimas.

Imunotoksiskumo vystymuisi tyrimas bus ir toliau bitinas dokumente aiskiai nustatytomis
sqlygomis.

Pakeitimas 156

Tarybos pozicija
Il priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.13. eilutés pirmo stulpelio pirma a pastraipa
(nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Kiti turimi duomenys: turimi duomenys,
gauti taikant naujus metodus ir modelius,
iskaitant toksiskumo rizikos vertinimg,
grindZiamgq veikimo bidais, in vitro ir tam
tikrus tyrimus: genominius, proteominius
ir metabolominius ir kt., sistemy biologijq,
kompiuterine toksikologijq,
bioinformatikq, didelio pralaidumo
patikrq, pateikiami tuo paciu metu.

Pagrindimas

Labai sparciai didéjant kompiuteriy galimybéms ir vystantis kompiuterinei biologijai atsirado
daug naujy priemoniy, kurios sudaro galimybes greitai ir ekonomiskai tirti cheminiy
medziagy poveikj lgsteléms, audiniams ir organizmams. Kadangi bendrovés j savo produkty
valdymo vidaus sistemas pradeda jtraukti sias priemones ir bandymus, Sie duomenys turéty
biiti pateikiami tuo paciu metu, siekiant, kad biity kuo daugiau poveikio mechanizmy
duomeny reglamentui paremti ir didinti pasitikéjimg naujy metody naudojimu tam, kad biity
pakeistas arba sumazintas gyviiny naudojimas.

Pakeitimas 157

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 9.1.11. eilutés pirmas ir antras stulpeliai

Tarybos pozicija Pakeitimas
9.1.11. Amfibijy metamorfozés tyrimas ISbraukta.
PPDR
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Pakeitimas 158

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies lentelés 9.9. eilutés trecias stulpelis (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Duomenys gaunami is Zinduoliy
toksikologinio jvertinimo. PraneSama apie
Jjautriausiq atitinkamg Zinduoliy ilgalaikj
toksikologinj pakitimg (NOAEL), iSreikstq
bandomosios medZiagos mg | kitno masés
kg per dieng.

Pagrindimas

Kadangi jprasta naudoti duomenis, susijusius su grauzikais ir kitais Zinduoliais, gautus
siekiant jvertinti Zmogaus sveikatq, atliekant aplinkos toksikologijos vertinimg, kuriuo
siekiama apsaugoti laukinius Zinduolius, reikia tai aiskiai nurodyti, kad buty iSvengta
papildomy bandymy su gyviinais. Rengiant siiilomo pakeitimo redakcijq pasinaudota
pasiilymu dél naujy ES duomeny reikalavimy, taikomy augaly apsaugos produktams.

Pakeitimas 159
Tarybos pozicija
II priedo 2 antrastinés dalies lentelés 7. eilutés ,,Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai“
trecias stulpelis (naujas)
Tarybos pozicija Pakeitimas
Sios dalies informacijos reikalavimai

prireikus gali biiti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.

Pagrindimas

I ivadine dalj jterpiant patikslinimgq, Siuo pakeitimu pakoreguojami kai kurie standartiniai
informacijos reikalavimai, susije su mikrobiniais biocidais.

Pakeitimas 160

Tarybos pozicija
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II priedo 2 antrastinés dalies lentelés 7.2.2.2. eilutés ,,Umus jkvépimo toksiSkumas,
patogeniSkumas ir uZkre¢iamumas“ antras stulpelis (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

PPDR

Pagrindimas
Atliekant imaus toksiskumo tyrimus gyviinai kartais gali susirgti arba Ziti. Reikalavimas
atlikti visy sqlycio su medziaga budy (t. y. praryjant, jkvepiant ir intraperitoniniu biidu ar po
oda) tyrimus turéty biiti isimtis, o ne taisyklé. Todél informacijos reikalavimai, susije su iimiu
plautiniu toksiskumu, turéty biiti ne daugiau kaip antriniai.
Pakeitimas 161

Tarybos pozicija

Il priedo 2 antrastinés dalies lentelés 7.2.2.3. eilutés
»Viena intraperitoniné (poodiné) dozé* antras stulpelis (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

PPDR

Pagrindimas

Atliekant imaus toksiskumo tyrimus gyviinai tiesiog nuodijami, kol Ziista, todél Sie tyrimai yra
vieni iS Ziauriausiy ir etiniu poZiuriu labai abejotiny toksiskumo tyrimy. Reikalavimas atlikti
visy sqlycio su medziaga biidy (t. y. praryjant, per plaucius ir intraperitoniniu biidu ar po
oda) tyrimus turéty biiti isimtis, o ne taisykle. Todél informacijos reikalavimai, susije su iimiu
plautiniu toksiskumu, turéty biiti ne daugiau kaip antriniai. Taip pat ir informacijos
reikalavimai, susije su iimiu toksiskumu suleidus injekcijq, turéty biiti ne daugiau kaip
antriniai.

Pakeitimas 162
Tarybos pozicija
II priedo 2 antrasStinés dalies lentelés 8. eilutés ,,Poveikis netiksliniams organizmams*
trecias stulpelis (naujas)
Tarybos pozicija Pakeitimas

Sios dalies informacijos reikalavimai
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prireikus gali biiti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.

Pagrindimas

Komisija is esmés pritaré kai kuriy standartiniy informacijos reikalavimy, susijusiy su
mikrobiniais biocidais, pakoregavimui, j jvadine dalj jterpiant patikslinimq.

Pakeitimas 163

Tarybos pozicija
111 priedo 5 punktas

Tarybos pozicija

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal Tarybos
reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus
metodus. Taciau jei metodas yra
netinkamas arba neaprasytas, taikomi kiti,
jei jmanoma, tarptautiniu mastu
pripaZinti ir moksliniu poZitriu tinkami
metodai, o jy taikymas turi buti
pagrindziamas paraiskoje.

Pakeitimas

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal Tarybos
reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus
metodus. I priede iSvardyti metodai
neapima nanomedZziagy, iSskyrus atvejus,
kai jos konkreciai jvardytos. Taciau jei
metodas yra netinkamas arba neaprasytas,
taikomi Kiti metodai, kurie moksliniu
poZiiiriu yra patenkinami ir kuriy taikymo
tinkamumas turi baiti pagrindziamas
paraiskoje.

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 293 pakeitimas.)

Pagrindimas

Atitinkamas Komisijos mokslinis komitetas padaré isvadg, kad reikia toliau plésti Zinias apie
nanomedziagy poveikio vertinimo ir pavojingumo nustatymo metodologijq ir jas patvirtinti.
Esami metodai, taikomi stambiosioms cheminéms medziagoms, negali biiti laikomi
suteikianciais tinkamgq informacijq metodais. Iki tol, kol nebus jvertintas nanomedziagy
standartiniy bandymy metody tinkamumas, atliekant Siuos bandymus nanomedziagoms
vertinti, turi biiti pateikiamas specialus pagrindimas.

Pakeitimas 164

Tarybos pozicija

III priedo 1 antraStinés dalies lentelés 7.5. eilutés pirma stulpelis

Tarybos pozicija

7.5. Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
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Pakeitimas

7.5. Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
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medziagos kiekis tonomis

medziagos kiekis tonomis, atitinkamais
atvejais — pagal numatomas pagrindines
naudojimo kategorijas

Pagrindimas

Siekiant atlikti tinkamq biocidy rizikos kumuliacijos jvertinimg, atitinkamalis atvejais svarbi
papildoma informacija tiek veikliosios medziagos lygmeniu (Il priedas), tiek biocido lygmeniu

(111 priedas).

Pakeitimas 165

Tarybos pozicija

III priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.5.4. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

8.5.4. Jei biocidus numatoma leisti naudoti
kartu su Kitais biocidais, reikéty atlikti
bandymagq, siekiant nustatyti, ar produkty
derinys sukelia iimy toksiSkumgq per odg,
odos ir akiy dirginimg.

Pakeitimas 166

Tarybos pozicija

Pakeitimas

8.5.4. Jei biocidus numatoma leisti naudoti
kartu su Kitais biocidais, jvertinama dél siy
produkty deriniy naudojimo Zmoniy
sveikatai ir aplinkai kylanti rizika. Tam
tikrais atvejais, pavyzdZiui, kai néra
treciame stulpelyje nurodysy pagristy
duomeny, gali reikéti atlikti kelis umaus
toksiSkumo tyrimus, naudojant produkty
derinius.

I1I priedo 1 antrastinés dalies lentelés 8.7. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su

— koformuliantais (t. y. susirtipinima
keliancia (-iomis) medziaga (-omis)) arba
— miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy daliy
yra susiripinimg kelianti (-¢ios) medZiaga
(-0s)

— Jei neturima duomeny, atlickamas (-1)
koformulianty (1. y. susirlipinimg
keliancios (-iy) medziagos (-y)) arba
misinio, kurio viena i§ sudedamyjy daliy
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Pakeitimas

8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su

— koformuliantais (t. y. susiripinimag
keliancia (-iomis) medziaga (-omis)) arba
— miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy daliy
yra susiriipinimg kelianti (-¢ios) medZiaga
(-09s).

Jei nepakanka duomeny apie
koformuliantg (-us) ir negalima numanyti
remiantis analogija ar kitais pripaZintais
ne bandymy metodais, atliekamas (-i)
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yra susirtpinimg kelianti (-¢ios) medziaga
(-0s), Il priede aprasytas (-i) atitinkamas (-
i) bandymas (-ai)

Pakeitimas 167

Tarybos pozicija

susirtipinimg kelianéios (-iy) medziagos (-
y) arba misinio, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susirtipinimg kelianti (-¢ios)
medziaga (-0S), |l priede aprasytas (-i)
tikslinis (-iai) amaus poveikio bandymas (-
ai).

III priedo 1 antrastinés dalies lentelés 9.3. eilutés ,,Poveikis visiems kitiems konkretiems
nekontroliuojamiems organizmams (florai ir faunai), kuriems, kaip manoma, keliama

rizika* trecias stulpelis

Tarybos pozicija

Pakeitimas 168

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Duomenys laukiniams Zinduoliams
keliamai rizikai jvertinti gaunami is
Zinduoliy toksikologinio jvertinimo.

III priedo 2 antrastinés dalies lentelés 8.7. eilutés pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su

- koformuliantais (t. y. susirtipinima
kelian¢ia (-iomis) medziaga (-omis)) arba

- miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy daliy
yra susirlipinimg kelianti (-¢ios) medziaga
(-0s)

Jei neturima duomeny, atlickamas (-i)
koformulianty (t. y. susiriipinimg
keliancios (-iy) medziagos (-y)) arba
misinio, kurio viena i$ sudedamyjy daliy
yra susirlipinimg kelianti (-¢ios) medziaga
(-0s), Il priede aprasytas (-i) atitinkamas (-
1) bandymas (-ai)
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Pakeitimas

8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su

— koformuliantais (t. y. susirtipinimag
kelian¢ia (-iomis) medziaga (-omis)) arba

— miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy daliy
yra susirlipinimg kelianti (-¢ios) medziaga
(-0s)

Jei nepakanka duomeny apie
koformuliantg (-us) ir negalima numanyti
remiantis analogija ar kitais pripaZintais
ne bandymy metodais, atliekamas (-i)
susirtipinimg keliancios (-iy) medziagos (-
y) arba miSinio, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susiriipinimg kelianti (-¢ios)
medziaga (-0S), Il priede aprasytas (-i)
tikslinis (-iai) amaus poveikio bandymas (-
ai).
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Pagrindimas

Il priede pateikiami biocidy, jskaitant cheminius produktus (1 antrastiné dalis) ir
mikroorganizmy (2 antrastiné dalis), reikalavimai. 8.7. eilutéje nurodytas reikalavimas
pateikti duomenis jrasytas j abi antrastines dalis. Jei 1 antrastinés dalies lenteléje
pakeiciamas 8.7. eilutéje nurodytas reikalavimas (96 pakeitimas), siekiant uztikrinti
nuoseklumgq, turi biti pakeistas ir 2 antrastinés dalies lentelés 8.7. eilutéje nurodytas

atitinkamas reikalavimas.

Pakeitimas 169

Tarybos pozicija

III priedo 2 antrastinés dalies lentelés 8.8. pirmas stulpelis

Tarybos pozicija

Papildomi biocidy deriniy tyrimai

Kai biocidus numatoma leisti naudoti kartu
su Kitais biocidais, jei jmanoma, atliekami
bandymai siekiant nustatyti, ar produkty
miSinys atitinkamais atvejais sukelia iimy
toksiSkumgq per odg, odos ir akiy
dirginimg

Pakeitimas 170

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Papildomi biocidy deriniy tyrimai

Kai biocidus numatoma leisti naudoti kartu
su kitais biocidais, jvertinama dél Siy
produkty deriniy naudojimo Zmonéms ir
aplinkai kylanti rizika. Tam tikrais
atvejais, pavyzdZiui, kai néra

treciame stulpelyje nurodyty pagristy
duomeny, gali reikéti atlikti kelis umaus
toksiSkumo tyrimus, naudojant produkty
derinius.

I1I priedo 2 antrastinés dalies lentelés 9.3. eilutés ,,Poveikis visiems kitiems konkretiems
nekontroliuojamiems organizmams (florai ir faunai), kuriems, kaip manoma, keliama

rizika* trecias stulpelis

Tarybos pozicija
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Pakeitimas
Duomenys laukiniams Zinduoliams

keliamai rizikai jvertinti gaunami is
Zinduoliy toksikologinio jvertinimo.
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Pakeitimas 171

Tarybos pozicija
V priedo antrastinés dalies ,,1 pagrindiné grupé. Dezinfekantai* skirsnio ,,2 produkty
tipas* penkta a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Siems produkty tipams nepriklauso
valymo produktai, kuriais nesiekiama
biocidinio poveikio, jskaitant plovimo
skyscius, miltelius ir panaSius produktus.

Pagrindimas

Patikslinama siekiant uztikrinti, kad plovimo ir valymo priemonéms, kuriose yra, pvz., rigsciy
(kalkéms salinti), sarmy (riebalams Salinti), oksiduojanciyjy medziagy (déméms balinti) arba

alkoholio (kaip tirpiklio), nebiity privaloma gauti biocidy autorizacijos liudijimq. Minétosios

medziagos gali turéti Salutinj biocidinj poveikj.

Pakeitimas 172
Tarybos pozicija

V priedo antrastinés dalies ,,2 pagrindiné grupé. Konservantai® skirsnio ,,6 produkty
tipas* antra pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Produktai, naudojami kaip konservantai Produktai, naudojami kaip konservantai
rodenticidiniy arba insekticidiniy masaly rodenticidiniy, insekticidiniy arba kitokiy
laikymui arba naudojimui. masaly laikymui arba naudojimui.

Pakeitimas 173

Tarybos pozicija
V priedo antrastinés dalies ,,2 pagrindiné grupé. Konservantai® skirsnio ,,9 produkty
tipas* pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Siam produkty tipui priskiriamos
medZiagos, kurios slopina
mikroorganizmy (pvz., patogeniniy arba
iSskirianciy kvapg bakterijy) kaupimgqsi
medZiagy pavirsiuje, taigi ir stabdo kvapy
atsiradimgq ar neleidZia jiems atsirasti ir
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(arba) suteikia kitokiy privalumy.

Pagrindimas

Apdorojant tekstilés gaminius biocidais dazniausiai siekiama ne apsaugoti pluostq, o kur kas
dazniau — sustabdyti mikroorganizmy kaupimgsi tekstilés pavirsiuje.

Pakeitimas 174

Tarybos pozicija
VI priedo skyriaus ,,Jvadas“ 3 punktas

Tarybos pozicija

3. Siekiant uztikrinti aukstg ir vienoda
zmoniy bei gyviny sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygj, nustatoma visa dél biocido
naudojimo kylanti rizika. Tuo tikslu
atliekamas rizikos vertinimas, kuriuo
siekiama nustatyti, ar rizika yra priimtina,
ar ne. Tai daroma atliekant su atitinkamais
atskirais biocido komponentais susijusios
rizikos vertinimg atsizvelgiant j
kumuliacijg ir sinergetinj poveik].

Pakeitimas

3. Siekiant uztikrinti aukstg ir vienoda
zmoniy bei gyviiny sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygj, nustatoma visa dél biocido
naudojimo kylanti rizika. Tuo tikslu
atliekamas rizikos vertinimas, kuriuo
siekiama nustatyti, ar rizika yra priimtina,
ar ne. Tai daroma atliekant su atitinkamais
atskirais biocido komponentais susijusios
rizikos vertinimg atsizvelgiant j
kumuliacijg ir sinergetinj poveiki.

Kumuliacijos arba sinerginiy poveikiy
moksliniy apibréZCiy ir vertinimo
metodiky pagrindas bus techniniy gairiy
pastabos, kurias pateiks Komisija, kaip
numatyta 23 straipsnyje.

Pagrindimas

Siuo metu néra nei bendros mokslinés kumuliacijos arba sinerginiy poveikiy apibrézties, nei
bendry sutarty analizés metody. Komisija turéty priimti Sias apibréztis ir metodikas,
patvirtindama techniniy gairiy pastabas pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 175

Tarybos pozicija

VI priedo skyriaus ,,Vertinimas“ 15 punktas

Tarybos pozicija

15. Be to, vertinimo metu turi biiti
atsizvelgta j galinCius pasireiksti
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Pakeitimas

15. Be to, vertinimo metu turi biiti
atsizvelgta j galinCius pasireiksti
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kumuliacijg ar sinergetinj poveik].

kumuliacijg ar sinergetinj poveik].

Kumuliacijos arba sinerginiy poveikiy
moksliniy apibréZéiy ir vertinimo
metodiky pagrindas bus techniniy gairiy
pastabos, kurias pateiks Komisija, kaip
numatyta 23 straipsnyje.

Pagrindimas

Siuo metu néra nei bendros mokslinés kumuliacijos arba sinerginiy poveikiy apibrézties, nei
bendry sutarty analizés metody. Komisija turéty priimti Sias apibréztis ir metodikas,
patvirtindama techniniy gairiy pastabas pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 176

Tarybos pozicija

VI priedo skyriaus ,,Vertinimas“ 47 a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

47a. Vertinimgq atliekanti institucija
nusprendZia, kad biocidais neatitinka

18 straipsnio 1 dalies b punkto iv
papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu jo
sudétyje yra bet kokios susiripinimg
keliancios medZiagos arba atitinkamy
metabolity, skaidymosi ar reakcijos
produkty, kurie atitinka priskyrimo
patvarioms, bioakumuliacinéms ir
toksiSkoms (PBT) ir labai patvarioms ir
didelés bioakumuliacijos (vPvB)
medZiagoms kriterijus pagal Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 XIII priedq arba
kurie pasiZymi endokrining sistemgq
ardanciomis savybémis, nebent moksliskai
jrodyta, kad atitinkamomis lauko
sqlygomis néra jokio neleistino poveikio.

Pagrindimas

Pakeitimu siekiama uztikrinti, kad biity skiriamas tinkamas démesys medziagoms, kurios gali
biiti patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) ir labai patvarios ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB). 5 straipsnyje nurodyti nepatvirtinimo kriterijai suteikia tam tikrq
saugumgq, kad veikliosios medziagos neturi tokiy savybiy;, vis délto ta pati nuostata galioja
biocidy sudétyje esancioms neveikliosioms medziagoms, visy pirma todél, kad siy medziagy
koncentracija paprastai yra kur kas didesné, palyginti su veikliyjy medziagy koncentracija.
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Pakeitimas 177

Tarybos pozicija
VI priedo skyriaus ,,Vertinimas“ 52 punktas

Tarybos pozicija

52. Kad pateikty bendrg paties biocido
jvertinima, vertinancioji institucija
sujungia kiekvienos srities, kurioje atliktas
rizikos vertinimas, veikliosios medziagos
jvertinimo ir susirtipinimg kelianc¢iy
medziagy jvertinimo rezultatus. Taip pat
atsizvelgiama ] kumuliacijg ar sinergetinj
poveik].

Pakeitimas

52. Kad pateikty bendrg paties biocido
jvertinima, vertinancioji institucija
sujungia Kiekvienos srities, kurioje atliktas
rizikos vertinimas, veikliosios medziagos
jvertinimo ir susirtipinimg kelian¢iy
medziagy jvertinimo rezultatus. Taip pat
atsizvelgiama ] kumuliacijg ar sinergetinj
poveik].

Kumuliacijos arba sinerginiy poveikiy
moksliniy apibréZCiy ir vertinimo
metodiky pagrindas bus techniniy gairiy
pastabos, kurias pateiks Komisija, kaip
numatyta 23 straipsnyje.

Pagrindimas

Siuo metu néra nei bendros sutartos mokslinés kumuliacijos arba sinerginiy poveikiy
apibrézties, nei bendry sutarty analizés metody. Komisija turéty priimti Sias apibréztis ir
metodikas, patvirtindama techniniy gairiy pastabas pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 178

Tarybos pozicija

VI Priedo skyriaus ,,ISvados“ 68 punkto jZanginé dalis

Tarybos pozicija

68. Vertinancioji institucija nusprendzia,
kad biocidas neatitinka 18 straipsnio

1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto
kriterijaus, jeigu numatoma veikliosios
arba susirtipinimg kelian¢ios medziagos,
arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar
reakcijos produkty koncentracija, kurios
tikimasi pavirSiniame vandenyje arba jo
nuosédose po biocido panaudojimo
sitlomomis naudojimo salygomis:
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Pakeitimas

68. Vertinancioji institucija nusprendzia,
kad biocidas neatitinka 18 straipsnio

1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto
Kriterijaus, jeigu numatoma veikliosios
arba susirtipinimg kelian¢ios medziagos,
arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar
reakcijos produkty koncentracija, kurios
tikimasi poZeminiame arba pavirSiniame
vandenyje arba jo nuosédose po biocido
panaudojimo sitilomomis naudojimo
salygomis:
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(Perimamas per pirmgjj svarstymq priimtas 328 pakeitimas)

Pakeitimas 179

Tarybos pozicija
VI priedo skirsnio ,,ISvados“ 68 punkto pirma a jtrauka (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
— rizika, kad nebus pasiekti tikslai ar
standartai, numatyti:
— Direktyva 98/83/EB arba
— Direktyva 2000/60/EB arba
— Direktyva 2006/118/EB arba
— Direktyva 2008/56/EB arba
— Direktyva 2008/105/EB arba

— tarptautiniuose susitarimuose, j kuriuos
jtraukti svarbiis jiiry vandeny apsaugos
nuo uzter§imo fsipareigojimai, arba

(Perimamas per pirmgjj svarstymgq priimtas 329 pakeitimas.)
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AISKINAMOJI DALIS

Pranes¢ja palankiai vertina tai, kad Taryba savo bendrojoje pozicijoje dél reglamento dél
biocidy tiekimo rinkai ir jy naudojimo projekto peréme beveik pus¢ Parlamento pasiiilyty
pakeitimy. Vis délto ji mano, kad siekiant nustatyty tiksly — iStaisyti galiojancios autorizacijos
direktyvos 98/8/EB triitkumus, patobulinti autorizacijos procediirg ir supaprastinti sprendimy
priémimo tvarka toliau islaikant auksta apsaugos lygj — pasiiilyma dar reikia labai tobulinti.
Toks patobulinimas, pavyzdziui, biity supaprastinta produkty grupiy ir prekiy pavadinimy
autorizacijos tvarka.

Pranes¢ja apgailestauja, kad bendrojoje pozicijoje esama daug neatitikimy ir prieStaravimy,
kuriuos dabar tenka iStaisyti Europos Parlamentui, ir kritikuoja savavaliSka straipsniy
pertvarkyma.

Taigi daugelis pakeitimy yra techninio pobiidzio ir juose nekei¢iamas teksto turinys. Vis
delto jais siekiama uZztikrinti didesnj nuosekluma (Siame tekste, o taip pat ir Sio reglamento ir
kity ES teisés akty), pasalinti teisiniy jsipareigojimy dubliavimg ir supaprastinti patj teksta.

Dél priezasCiy, susijusiy su konkurencingumu ir vidaus rinka, pasitlyta aiski ir skaidri
mokescCiy sistema ir agentirai, ir valstybéms naréms.

Praneséja palankiai vertina tai, kad reglamento priede pateiktas biocidy, kuriems taikoma
supaprastinta autorizacijos procediira, veikliyjy medziagy sarasas. Vis délto, priede nereikéty
apsiriboti §ia konkrecia produkty grupe: reikéty deleguotaisiais aktais reglamentuoti visas
veikligsias medziagas.

Nustatant informacijos apie veikligsias medZiagas ir biocidus pateikimo reikalavimus, reikéty
iSnaudoti svarbias, naujai atsiradusias galimybes siekiant i§vengti bandymy su gyviinais.

Apdoroti gaminiai turéty biiti aiSkiai reglamentuojami, taciau reikéty vengti zyméti biocidus,
kuriy galutiniame produkte jau néra. Reglamentuojant Zenklinimg biitina vengti dubliavimo su
kitais teisés aktais.

Bendrijos autorizacijos liudijimo sukiirimas — svarbus Zingsnis suderintos Europos biocidy
rinkos link. Tai geriausia ir veiksmingiausia sistema siekiant tobulinti §iy produkty
prieinamuma, skatinti naujoves ir teikti papildomos naudos Zmoniy sveikatai ir gamtos
apsaugai. Centralizuota autorizacijos tvarka taip pat turés aisky teigiamag poveikj vidaus
rinkai, nes suteiks galimybe vienodai vertinti reikalavimus ir jy laikytis visose ES valstybése
narése. Jg taikant taip pat bus pagerintas vartotojy apsaugos lygis. Siekiant atsizvelgti |
dabartinj Europos cheminiy medziagy agenttiros darbo kriivj ir, deja, labai létai vykstantj
veikliyjy medziagy vertinimo procesa, praneséja siiilo Sgjungos autorizacijos liudijima pradeéti
taikyti palaipsniui.

Norint uZztikrinti saugy biocidy naudojima, reikia priimti pagrindy direktyva dél tausaus

biocidy naudojimo, analogiSka pagrindy direktyvai d¢l tausaus pesticidy naudojimo, kad
profesionalieji biocidy naudotojai ir vartotojai biity informuoti apie saugy tokiy produkty
naudojimg ir kitus suderinamus pakaitalus. Bet kokiu atveju tokia informacija turéty biti
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pateikiama ir susijusiy tiksliniy grupiy, bent jau profesionaliy naudotojy, mokymy forma.
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