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KOMISIJOS DIREKTYVA 2012/43[ES
2012 m. lapkricio 26 d.

kuria i§ dalies kei¢iamos tam tikros Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB I priedo
antrastés

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i
rinka (1), ypac i jos 11 straipsnio 4 dalj ir 16 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

M

2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr.
1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 98/8/EB dé¢l biocidiniy produkty pateikimo §
rinkg 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety prog-
ramos antrojo etapo (%) nustatytos iSsamios esamy veik-
liyjy medziagy vertinimo taisyklés; Reglamento 15
straipsnio 2 dalyje numatyta, kad, pries priimdama spren-
dimg dél jtraukimo i I priedg, Komisija konsultuojasi su
valstybiy nariy ekspertais;

Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 2 dalies i punkte
numatyta, kad jrasant veikliagja medziaga i I prieda atitin-
kamais atvejais taikomi reikalavimai dél minimalaus veik-
liosios medziagos grynumo, tam tikry priemaiSy pobi-
dzio ir didziausio leistino jy kiekio;

pirma veiklioji medziaga | I priedg jtraukta 2006 m.
gruodzio 20 d. Komisijos direktyva 2006/140/EB, i§
dalies kei¢ian¢ia Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/8/EB i jos I priedg jtraukiant veikligja medziaga sulfo-
nilfluoridg (}). Ta direktyva nustatytos Direktyvos 98/8/EB
[ priedo antrastés. Tarp jy yra ir antrasté ,Minimali veik-
liosios medziagos koncentracija i rinka pateikiamame
biocidiniame produkte®;

per konsultacijas pagal Reglamento (EB) Nr. 1451/2007
15 straipsnio 2 dalj valstybiy nariy ekspertai sukireé
medziagy, kurioms taikomas tas pats apibiidinimas, bet
kurios gaminamos i§ skirtingy Saltiniy ar skirtingais
gamybos procesais, cheminiy junginiy ir pavojingumo
pobidziy panasumo, vadinamo techniniu lygiavertis-
kumu, nustatymo metoda. Siuo metodu nustatant jy
techninj lygiavertiskumg grynumas yra tik vienas i§ veiks-
niy, kurie gali bati lemiami. Be to, maZesné veikliosios
medziagos koncentracija nebitinai turi jtakos jos pavo-
jingumo pobiidzZiui;
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todél Direktyvos 98/8/EB I priedo antrastése vietoj dabar
esancios nuorodos | minimalig veikliosios medzZiagos
koncentracija reikéty pateikti nuorodg j minimalig veik-
liosios medziagos, jvertintos pagal direktyvos 11
straipsni, koncentracija ir nurodyti, kad rinkai pateikia-
mame produkte esanti veiklioji medziaga gali bati kito-
kios koncentracijos, jei jrodyta, kad ji yra techniskai lygia-
verté jvertintai medziagai;

Direktyvos 98/8/EB I priedo pirmoje eilutéje, nustatytoje
Direktyva 2006/140/EB, yra antrasté ,Atitikties 16
straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas (i§skyrus produk-
tus, kuriuose yra daugiau negu viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams atitikties 16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas yra data, nurodyta paskutiniame
sprendime dél jame esanéiy veikliyjy medziagy jraSymo);

pagal Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnio 1 dalj valstybé
naré, gaunanti jau suteiktos autorizacijos abipusio pripa-
zinimo paraiSka, turi abipusio pripazinimo tvarka
produkty autorizuoti per 120 dieny. Tadiau jei produktas
pirmg karta autorizuojamas likus maziau kaip 120 dieny
iki to produkto atitikties direktyvos 16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms termino, valstybé naré, gaunanti i$samig tos
autorizacijos abipusio pripazinimo paraiska, negali spéti
iki atitikties direktyvos 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms
termino, jei ji naudojasi direktyvos 4 straipsnio 1 dalyje
numatytu 120 dieny laikotarpiu, net jei i§sami abipusio
pripazinimo parai§ka pateikta nedelsiant po produkto
pirmosios autorizacijos;

todél produkty, kurie pirmg kartg autorizuoti likus
maziau kaip 120 dieny iki atitikties Direktyvos 98/8/EB
16 straipsnio 3 dalies nuostatoms pirminio termino,
atveju reikéty nustatyti, kad terminas, iki kurio turi bati
uztikrinta atitiktis direktyvos 16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms taikant autorizacijos abipusio pripazinimo
procediirg, yra 120 dieny po i§samios abipusio pripazi-
nimo paraiSkos pateikimo dienos, jei i§sami abipusio
pripazinimo parai$ka pateikiama per 60 dieny nuo
produkto pirmosios autorizacijos;

be to, jei valstybé naré dar nepra¢jus terminui, iki kurio
turi bati uztikrinta atitiktis Direktyvos 98/8/EB 16
straipsnio 3 dalies nuostatoms, pagal direktyvos 4
straipsnio 4 dalj pasidlo nukrypti nuo autorizacijos
abipusio pripazinimo, ta valstybé naré gali negaléti iki
numatyto termino uZtikrinti atitikties direktyvos 16
straipsnio 3 dalies nuostatoms, ir tai priklausys nuo
datos, kurig Komisija priims sprendimg minétais klausi-
mais pagal direktyvos 4 straipsnio 4 dalies antra
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pastraipa. Tokiais atvejais atitikties terminas turéty bati
nukeliamas pagristam laikotarpiui po Komisijos spren-
dimo priémimo datos;

(10)  todél tais atvejais, kai viena ar daugiau valstybiy nariy
pagal Direktyvos 98/8/EB 4 straipsnio 4 dalj pasidlo
nukrypti nuo autorizacijos abipusio pripazinimo,
terming, iki kurio turi bati uZtikrinta atitiktis direktyvos
16 straipsnio 3 dalies nuostatoms taikant autorizacijos
abipusio pripazinimo procedira, reikéty pratesti iki tris-
desimties dieny po Komisijos sprendimo priémimo;

(11)  3ioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 98/8/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $ios direk-
tyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti
teisés aktai, batini, kad 3ios direktyvos buity laikomasi ne véliau
kaip nuo 2013 m. kovo 31 d. Jos nedelsdamos pateikia Komi-
sijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorods i
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialigjame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. lapkric¢io 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Direktyvos 98/8/EB I priedo pirma eiluté, kurig sudaro visy jray antrastes, yra tokia:

PRIEDAS

LN

Bendrinis
pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios medziagos
grynumas (¥)

[traukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas,
nebent taikoma kuri nors i3 Sios antrastés i$nasoje
pateikty iSimciy (**)

[ra§ymo galiojimo
pabaiga

Produkto tipas

Specialiosios nuostatos (***)

(*) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima pagal 11 straipsnj, grynumas. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo,
jei jrodyta, kad ji yra techniSkai lygiaverté jvertintai medziagai.
(**) Jei produkte yra daugiau negu viena veiklioji medziaga, kuriai taikomos 16 straipsnio 2 dalies nuostatos, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas yra jos paskutinés veikliosios medziagos, kuri jraSoma i §j prieda, atitikties
terminas. Jei produktas pirma kartg autorizuotas likus maziau kaip 120 dieny iki atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms termino ir per 60 dieny nuo jo pirmosios jo autorizacijos pateikta iSsami jo autorizacijos abipusio
pripazinimo paraiska pagal 4 straipsnio 1 dalj, produkto, dél kurio teikiama ta paraiska, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms yra 120 dieny po i§samios abipusio pripazZinimo paraiskos gavimo dienos. Jei valstybé naré pasitlé
nukrypti nuo abipusio pripazinimo pagal 4 straipsnio 4 dalj, atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuostatoms terminas yra 30 dieny po Komisijos sprendimo pagal 4 straipsnio 4 dalies antrg pastraipg priémimo datos.

(***) Vertinimo ataskaity turinys ir i§vados, reikalingi VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikiami Komisijos interneto svetainéje http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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