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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

TARPTAUTINIAI SUSITARIMAI

TARYBOS SPRENDIMAS (ES) 2021/524
2021 m. kovo 22 d.

dél Europos Sajungos ir Pakistano Islamo Respublikos susitarimo pasikeiiant laiskais pagal 1994 m.

Bendrojo susitarimo dél muity tarify ir prekybos (GATT) XXVIII straipsnj, susijusio su visoms j ES

skirta CLXXV sgrasa jtrauktoms tarifinéms kvotoms taikomy nuolaidy pakeitimu dél Jungtinés
Karalystés i$stojimo i§ Europos Sajungos, pasirasymo Sajungos vardu

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 207 straipsnio 4 dalies pirma pastraipg kartu su
218 straipsnio 5 dalimi,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitlyma,
kadangi:

(1) 2018 m. birzelio 15 d. Taryba jgaliojo Komisija pagal 1994 m. Bendrojo susitarimo dél muity tarify ir prekybos
(GATT) XXVIII straipsnj pradéti derybas dél tarifiniy kvoty, jtraukty i ES skirta CLXXV sgrasg, paskirstymo dél
Jungtinés Karalystés i$stojimo i§ Sajungos;

(2)  derybos su Pakistanu buvo uZzbaigtos ir 2021 m. sausio 25 d. buvo parafuotas Europos Sajungos ir Pakistano Islamo
Respublikos susitarimas pasikeiciant laiskais pagal 1994 m. Bendrojo susitarimo dél muity tarify ir prekybos (GATT)
XXVIII straipsnj, susijes su visoms | ES skirta CLXXV sgrasg jtrauktoms tarifinéms kvotoms taikomy nuolaidy
pakeitimu dél Jungtinés Karalystés i$stojimo i§ Europos Sgjungos (toliau — Susitarimas);

(3)  Susitarimas turéty biti pasirasytas,

PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

Jgaliojama Sgjungos vardu pasirasyti Europos Sgjungos ir Pakistano Islamo Respublikos susitarimg pasikei¢iant laiskais
pagal 1994 m. Bendrojo susitarimo dél muity tarify ir prekybos (GATT) XXVIII straipsni, susijusj su visoms i ES skirta
CLXXV sgrasg jtrauktoms tarifinéms kvotoms taikomy nuolaidy pakeitimu dél Jungtinés Karalystés i$stojimo i§ Europos
Sajungos, su salyga, kad minétas Susitarimas (') bus sudarytas.

() Susitarimo tekstas bus paskelbtas kartu su sprendimu dél jo sudarymo.
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2 straipsnis

Tarybos pirmininkas jgaliojamas paskirti asmenj (-is), igaliotg (-us) Sgjungos vardu pasirasyti Susitarimg.
3 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo dieng.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 22 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
J. BORRELL FONTELLES
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REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/525
2020 m. spalio 19 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo II ir III priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac i jo 85 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir IIl prieduose nustatyti reikalavimai pateikti informacija atitinkamai apie
veikligsias medziagas ir biocidinius produktus, kuriuos turi atitikti veikliosios medziagos patvirtinimo paraiska ir
biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paraiska;

(2)  batina pakeisti informacijos apie veikligsias medziagas ir biocidinius produktus pateikimo reikalavimus, kad baty
atsizvelgta | naujus geresnés informacijos apie toksikologines savybes (pvz., dirginima, neurotoksiskuma,
genotoksiskumg ir kt.) rinkimo metodus, naujas bandymy strategijas, pagal kurias pirmenybé teikiama in vitro
bandymams, o ne in vivo bandymams, siekiant sumazinti bandymy su stuburiniais gyviinais skai¢iy, ir bandymy
strategija bei metodus dél cheminiy medZiagy endokrining sistema ardanciy savybiy nustatymo pagal Komisijos
deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 (?) nustatytus kriterijus;

(3)  dokumentacija turéty bati laikoma iSsamia, jei ji atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalies
ir 20 straipsnio 1 dalies reikalavimus, o ypa¢ Il ir IIl prieduose nustatytus informacijos pateikimo reikalavimus.
Pareiskéjo, praSancio patvirtinti veikligja medziaga arba iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg, ir
vertinanciosios kompetentingos institucijos konsultacijos prie§ pateikiant paraiska leidzia pagerinti dokumentacijos
kokybe ir paspartinti vertinimo procesa. Il ir Il priedy jZanginiy daliy 2 punkto atitinkamai 5 dalies ir 7 dalies
tekstas turéty bati i§ dalies pakeistas siekiant uztikrinti, kad pareiskéjai tokiy konsultacijy i$vadas jtraukty i paraiska
ir bty galima uztikrinti sklandZig vertinimo procediirg;

(4)  bandymai, pateikti siekiant patvirtinti veikligja medZiaga arba autorizuoti biocidinj produkts, pagal atitinkamai
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III priedus turi biiti atliekami taikant Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008
() aprasytus metodus. Nuo tarptautiniu mastu pripaZinto bandymy metodo patvirtinimo iki jo jtraukimo j
Reglamentg (EB) Nr. 440/2008 gali praeiti tam tikras laikotarpis, todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I ir Il priedy
jzanginiy daliy 5 punktas turéty bati i§ dalies pakeistas, kad pareiskéjai galéty taikyti naujausig bandymy metody
versija;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai (OL L 301, 2017 11 17, p. 1).

() 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142,
2008 5 31, p. 1).
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(5)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I ir III priedy 1 ir 2 antrastiniy daliy lenteliy pirmoje skiltyje i$vardyty informacijos
pateikimo reikalavimy pritaikymo specialiosios taisyklés aprépia tik tuos probleminius aspektus, kurie susij¢ su
bandymy atlikimu su stuburiniais gyviinais. Kai kurie toje pirmoje skiltyje i$vardyti reikalavimai neapima bandymy
su stuburiniais gyvinais, todél reikalavimai, kaip nurodyta II ir III priedy 1 ir 2 antrastiniy daliy lenteliy trecioje
skiltyje, turéty bati pritaikomi platesniu mastu, kad apimty atvejus, kai bandymai su stuburiniais gyviinais
neatliekami;

(6) 1l priedo 1 antrastinés dalies 2 punkte nustatyti informacijos pateikimo reikalavimai, susij¢ su veikliosios medziagai
identifikavimu. Sie reikalavimai turi bati pakoreguoti, kad bty galima identifikuoti in situ pagamintas veikliasias
medziagas;

(7) I ir I priedy 1 antrastinés dalies 6 punkte nustatyti atitinkamai veikliosios medziagos arba biocidinio produkto
veiksmingumo kontroliuojamiems organizmams vertinimo reikalavimai. Toks veiksmingumas turéty biiti jrodomas
ji pagrindziant veikliosios medziagos veikimu, kai néra kity medziagy, galin¢iy turéti jtakos veiksmingumui. Jeigu tai
yra apdoroti gaminai, turéty biiti jrodyta, kad tokie gaminiai turi veiksmingy biocidiniy savybiy. Be to, dabartinése 6
punkto nuostatose dél nenumatyto Salutinio poveikio nenurodyta, apie kokio tipo organizmus ar objektus reikéty
pateikti informacijg. Todél reikéty paaiskinti, kad bet koks pastebéjimas dél nepageidaujamo ar nenumatyto
Salutinio poveikio turi apsiriboti nekontroliuojamais organizmais arba objektais ir medziagomis, kuriuos turi
apsaugoti veiklioji medZiaga ar biocidinis produktas;

(8)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 62 straipsnyje reikalaujama, kad bandymai su stuburiniais gyviinais bity atliekami
tik kra$tutiniu atveju. Nustatant veikliyjy medZiagy patvirtinimo ir biocidiniy produkty autorizacijos duomeny
reikalavimus, pirmenybé turéty biti teikiama patikimiems in vitro metodams, kurie pakeisty in vivo metodus, pagal
kuriuos reikalaujama naudoti stuburinius gyviinus. Todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 Il ir III prieduose pateiktas
bandymy strategijas reikia pritaikyti prie neseniai patvirtinty Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) in vitro bandymy gairiy ir kity tarptautiniy standarty;

(9)  jeigu atlikus geny mutacijos in vitro bandyma gaunamas rezultatas yra teigiamas, $iuo metu pagal pirmajj privaloma
reikalavimg toliau turi bati atliekamas nenumatytos DNR sintezés in vivo bandymas, kuriam badingi tam tikri
trikumai ir mazas jautris. Europos maisto saugos tarnybos mokslinis komitetas () 2017 m. lapkricio mén.
paskelbtoje nuomonéje padaré i§vada, kad neigiami nenumatytos DNR sintezés rezultatai néra jrodymas, kad
medziaga nesukelia geny mutacijy. Todél nuoroda | nenumatytos DNR sintezés bandyma turéty biti iSbraukta
vietoj jos nurodant atitinkamg somatiniy Igsteliy genotoksiskumo tyrimg in vivo;

(10) pagal dabartinius Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo duomeny pateikimo reikalavimus reikalaujama, kad
reprodukcinio toksiskumo dviem kartoms bandymas (TGRTS) bty naudojamas tiriant cheminés medZiagos
reprodukcinj toksiskuma. Tame priede taip pat nustatyta, kad iSpléstinis reprodukcinio toksiskumo vienai kartai
bandymas (EOGRTS) gali bati laikomas alternatyviu TGRTS metodu. Palyginti su TGRTS, EOGRTS turi tam tikry
privalumy, nes, be poveikio patiny ir pateliy reprodukcinei sistemai, papildomai vertinama daugiau toksikologiniy
poveikiy, susijusiy su endokrining sistema ardanciais veikimo mechanizmais. Tod¢l, jei TGRTS néra, vietoj jo turéty
bati atlieckamas EOGRTS;

(11) neurotoksiny poveikis in utero arba vaikystéje gali turéti jtakos jvairiems nervy sistemos vystymosi ir neurologiniams
sutrikimams, kurie pasireiskia tik vélesniame amziuje, ir neurodegeneracinéms ligoms, pavyzdziui, Parkinsono ar
Alzheimerio ligoms. Siekiant atsizvelgti | $ig problema, | Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedg turéty biti
jtrauktos bandymuy gairés, skirtos tinkamai patikrinti ir apibadinti veikligsias medziagas, kurios gali biti toksiskos
besivystan¢ioms smegenims;

(12) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo 1 antrastinés dalies 8.12.1-8.12.8 punktuose dabartiniai informacijos
pateikimo reikalavimai, susij¢ su sveikatos duomenimis ir medicininiu gydymu, yra sustruktiiruoti taip, kad pagal
kai kuriuos i3 $iy punkty gali bati pateikta sutampanti informacija. Todél duomeny pateikimo reikalavimai turéty
biiti supaprastinti, kad biity sumazintos reikalavimy laikymosi i$laidos ir nebiity bereikalingai véluojama jvertinti
paraiskas;

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 p. https://doi. org/
10.2903/j.efs2.2017,5113.
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(13) turéty bati atliktas medziagy galimo nenumatyto poveikio imuninei sistemai vertinimas. Ta¢iau EBPO bandymuy
gairése néra konkretaus imunotoksiskumo vystymuisi tyrimo, todél turéty biti reikalaujama pateikti atitinkamus
duomenis kaip papildomy duomeny rinkinj;

14) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo 1 antrastinés dalies 8.18 punkte dubliuojamas tos antrastinés dalies 13
g p p )
punkto turinys, todél tas punktas turéty biiti iSbrauktas;

(15) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo 1 antradtinés dalies 9.1.1 punktas turéty bati i$ dalies pakeistas siekiant
patikslinti, kada reikia atlikti ilgalaikio toksiskumo bandymus su Zuvimis. 9.1.6.1 punkte pateiktas EBPO bandymy
metody sgrasas turi buti pakeistas, kad bty atsizvelgta i tebevykstancius poky¢ius, susijusius su reikalavimais
pateikti informacija apie ilgalaikio toksiskumo bandymus su Zuvimis;

(16) kai kurie | Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III priedy 2 antradting dalj jtraukti reikalavimai pateikti informacija
apie mikroorganizmus sutampa su kitomis priedy nuostatomis arba néra aktualiis mikroorganizmy atveju. Todél
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 Il ir IIl priedy 2 antrastiné dalis turéty bati i§ dalies pakeista, kad bty pasalinti tokie
sutapimai ir neaktualdis informacijos pateikimo reikalavimai;

(17) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedo izanginés dalies 2 punkto ketvirtoje pastraipoje nustatyta, kad pareiskéjai,
pateikdami paraiskas dél neveikliyjy medziagy, turi naudoti jiems pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 (°) IV antrating dalj pateiktg informacijg. Ta pastraipa turéty bati i§ dalies pakeista siekiant
patikslinti, kad pareiskéjams gali reikéti pateikti papildomos informacijos apie susirlipinimg kelianc¢ias medziagas,
kuriy yra biocidiniuose produktuose, visy pirma siekiant pateikti duomeny rinkinij, pagal kurj baty galima nustatyti
jy endokrining sistemg ardancias savybes;

(18) siekiant iSvengti neproporcingos nastos ekonominés veiklos vykdytojams, tam tikri pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 II priedg arba III priedg reikalaujami bandymai, kurie jau buvo pradéti arba buvo atlikti iki Sio
reglamento taikymo pradzios dienos, turéty bati laikomi tinkamais informacijos pateikimo reikalavimams jvykdyti;

(19) prie§ pradedant taikyti duomeny pateikimo reikalavimus, i§ dalies pakeistus $iuo deleguotuoju reglamentu, turéty
bati nustatytas pagristas laikotarpis, per kurj pareiskéjai galéty imtis biitiny priemoniy tiems reikalavimams
jvykdyti. Taciau, siekiant apsaugoti Zmoniy ir gyviiny sveikata bei aplinkg, pareiskéjams turéty biti leidziama
savanoriskai taikyti $iuo reglamentu nustatytus pakeitimus iki jo taikymo datos;

(20)  todél Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento I prieds.

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento II prieda.

2 straipsnis

Nepaisant $io reglamento taikymo pradZzios datos, nustatytos 3 straipsnyje, veikliosios medziagos patvirtinimo paraiskos ir
biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paraiskos, pateiktos iki 2022 m. balandzio 15 d., turi baiti vertinamos remiantis
tokiy paraisky pateikimo dieng taikomais informacijos pateikimo reikalavimais.

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies keiciantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769[EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2022 m. balandzio 15 d.

ISimties tvarka pareiskéjai gali nuspresti $io reglamento [ ir II prieduose nustatytus duomeny pateikimo reikalavimus taikyti
nuo 2021 m. balandzio 15 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. spalio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) jzanginé dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) 2 punkto penkta pastraipa pakei¢iama taip:

,Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiska inicijuoja konsultacija su numatoma vertinancigja institucija. Pareiskéjas ne tik
vykdo 62 straipsnio 2 dalyje nustatyta pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri vertins, ar
dokumentacija atitinka sitilomus reikalavimus pateikti informacija, visy pirma apie pareiskéjo sitlomus atlikti bandymus
su stuburiniais gyviinais. PareiSkéjas dokumentuoja tokias prie§ pateikiant paraiska surengtas konsultacijas bei jy
rezultatus ir jtraukia atitinkamus dokumentus j paraiska.”

b) 5 punktas pakei¢iamas taip:
,5. Bandymai, pateikiami norint patvirtinti veikligja medziagg, atlickami pagal Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008 (*) apraSytus metodus arba pagal $iy metody patikslinta redakcijg, kuri dar néra jtraukta i ta

reglamentga.

Vis délto, jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008, turi bati
taikomi kiti moksliniu pozZitiriu tinkami metodai, o jy tinkamumas turi biiti pagrindziamas paraiskoje.

Jei taikomi nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nanomedziagoms moksliniu pozZitriu

paaiskinimas ir, jei taikoma, techninio pritaikymo arba pakeitimo, siekiant atsizvelgti j specifines $iy medziagy
charakteristikas, paaiskinimas.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142, 2008 5 31, p. 1).

2) 1 antradtinéje dalyje pateikta lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

a) trecios skilties pavadinimas pakeiciamas taip:

3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritai-
kymo taisyklés*

b) 2 eiluté pakei¢iama taip:

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS (IR JOS
PIRMTAKO (-U), JEI VEIKLIOJI
MEDZIAGA PAGAMINAMA IN
SITU), TAPATYBE

Siame skirsnyje nurodytos
informacijos apie veikligja medziaga ir,
jei taikoma, apie jos pirmtakus, turi
uztekti, kad bty galima nustatyti
veikliosios medziagos tapatybe. Jei
techniskai nejmanoma ar moksliniu
pozitiriu atrodo nebitina pateikti
informacija apie vieng ar kelis Siame
skirsnyje nurodytus aspektus, tai
aiskiai pagrindziama.”
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¢) 2.5 eiluté pakeiciama taip:

»2.5.

Molekuliné ir struktiiriné formulé
(iskaitant SMILES Zyméjima, jei yra ir
tinkama).

Pirmtako (-y) ir veikliyjy medzZiagy,
pagaminty in situ, atveju — informacija
apie visas pagamintas chemines
medziagas (numatytas ir nenumatytas)

Jei nejmanoma tiksliai apibrézti
pirmtako (-y) ir (arba) veikliosios
medziagos molekulinés struktiiros,
nereikia pateikti molekuliniy ir
struktiiriniy formuliy*

d) 2.8 eiluté pakeiciama taip:

»2,8.

Veikliosios medZiagos gamybos biidas
(sintezés eigos aprasymas), jskaitant
informacija apie pradines medziagas ir
tirpiklius, be kita ko, jy tiekéjus,
specifikacijas ir galimybe jsigyti
rinkoje.

in situ pagaminty veikliyjy medZziagy
atveju pateikiamas reakcijos schemy
apraSymas, jskaitant visas tarpines
reakcijas ir su jomis susijusias chemines
medziagas (numatytas ir
nenumatytas)"

) jterpiama §i 2.11.1 eiluté:

»2.11.1

Ne maziau kaip penkiy
reprezentatyviyjy pavyzdziy, paimty i§
in situ pagamintos (-y) medZiagos (-y),
analizé, pateikiant informacijg apie
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir bet
kurios kitos sudedamosios dalies, kuri
sudaro daugiau kaip 0,1 % masés, kieki,
jskaitant pirmtako (-y) lickanas.“

f) 6.6 eiluté pakeiciama taip:

»0,0.

Veiksmingumo duomenys, kuriais

pagrindziama:

— veikliosios medziagos bidingasis
aktyvumas ja naudojant pagal
numatomg paskirtj (-is) ir

— bet kokie teiginiai apie apdorotus
gaminius, susije su gaminiui
suteiktomis biocidinémis savybé-
mis.

[ veiksmingumo duomenis jtraukiami

taikomy turimy standartiniy

protokoly, laboratoriniy tyrimy ar
lauko tyrimy ir veikimo standarty,
jeigu taikoma, duomenys arba
duomenys, panasis j turimus
duomenis apie tinkamus referencinius
produktus.”
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g) 6.7.2 eiluté pakei¢iama taip:

,0.7.2

Nepageidaujamo ar nenumatyto
pasalinio poveikio
nekontroliuojamiems organizmams ar
objektams ir medziagoms, kurie turi
biti apsaugoti, stebé¢jimo duomenys*

h) 8.1, 8.2 ir 8.3 eilutés pakeic¢iamos taip:

»8,1.

Odos ésdinimas arba dirginimas
Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
vinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos ésdinimas, in vitro bandymas

¢) odos dirginimas, in vitro bandymas

d) odos ésdinimas arba dirginimas, in
vivo bandymas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,
jei:

— turima informacija rodo, kad
medZiaga atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip oda ésdi-
nanti arba dirginanti medZiaga,

— medZiaga yra stiprioji rigstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH = 11,5),

— medZiaga savaime uZsiliepsnoja
kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme,

— medZiaga atitinka kriterijus, kad ja
buty galima priskirti prie dmaus
toksiskumo per odg 1 kategorijos,
arba

— dmaus toksiskumo per odg tyri-
mas suteikia klasifikacijai tinkan-
¢iy jtikinamy duomeny apie odos
ésdinimg ar dirginima.

Jei vieno i§ dviejy tyrimy, nurodyty
Sios eilutés 1 skilties b arba ¢ punkte,
rezultatai jau leidZia priimti galutinj
sprendimg dél medziagos
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
odg nebuvimo, antrojo tyrimo atlikti
nereikia.

Atlikti odos ésdinimo arba dirginimo
in vivo tyrimg svarstoma, tik jei Sios
eilutés 1 skilties b ir ¢ punktuose
nurodyti in vitro tyrimai yra netaikomi
arba $iy tyrimy rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui.
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Odos ésdinimo ar dirginimo in vivo
tyrimai, atlikti arba pradéti iki 2022
m. balandZio 15 d., laikomi tinkamais
$iam informacijos pateikimo
reikalavimui jvykdyti

8.2

Smarkus akiy paZeidimas arba
sudirginimas

Vertinimg sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vitro bandymas

¢) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vivo bandymas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,
jei:

— turima informacija rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad
baty klasifikuojama kaip suke-
lianti akiy sudirginimg arba
smarky akiy pazeidima,

— medzZiaga yra stiprioji ragstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH = 11,5),

— medziaga savaime uzsiliepsnoja
kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme,
arba

— medziaga atitinka klasifikavimo
pagal odos ésdinimg kriterijus,
kad ja buty galima priskirti prie
,Stipraus akiy pazeidimo“ 1 kate-
gorijos.

Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo
rezultatais negalima priimti galutinio
sprendimo dél medziagos
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
akis nebuvimo, turi biiti svarstoma
atlikti kitg (-us) in vitro tyrima (-us),
susijusj (-ius) su $iuo pakitimu.

Atlikti stipraus akiy pazeidimo arba
akiy sudirginimo in vivo tyrima (-us)
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte nurodyti in vitro tyrimai yra
netaikomi arba gauti iy tyrimy
rezultatai netinka klasifikavimui ir
rizikos jvertinimui.

Stipraus akiy pazZeidimo arba akiy
sudirginimo invivo tyrimai, atlikti arba
pradeéti iki 2022 m. balandzio 15 d.,
laikomi tinkamais §iam informacijos
pateikimo reikalavimui jvykdyti
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»8.3.

Odos jautrinimas

Remiantis $ia informacija turi biiti
galima padaryti iSvada, ar tai yra oda
jautrinanti medziaga ir ar galima daryti
prielaida, kad ji geba labai jautrinti
zmoniy odg (1A kategorija).
Informacijos turéty pakakti, kad
prireikus bty galima atlikti rizikos
vertinima.

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos jautrinimas, in vitro bandy-
mas. Informacija, gauta taikant $io
priedo jZzanginés dalies 5 punkte
nurodytg (-us) in vitro arba in chemi-
co  bandymo metodg (-us),
skirta (-us) kiekvienam i§ $iy pa-
grindiniy odos jautrinimo reiski-
niy:

i) molekuliné sgveika su odos
baltymais;

ii) uZdegiminis atsakas keratino-
cituose;

iii) dendritiniy lasteliy aktyvini-
mas

¢) odosjautrinimas, in vivo bandymas.
Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas
(LLNA) yra tinkamiausias bandy-
mo in vivo metodas. Kitas odos jau-
trinimo bandymas gali bati atlieka-
mas tik iSimtiniais atvejais. Jei
atliekamas kitas odos jautrinimo
bandymas, jis turi bati pagristas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,
jei:

— turima informacija rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad
bty klasifikuojama kaip odg jau-
trinanti arba odg ésdinanti
medZiaga,

— medZiaga yra stiprioji rigstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH = 11,5), arba

— medZiaga savaime uZsiliepsnoja
kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme

in vitro bandymy atlikti nereikia, jei:

— atliktas Sios eilutés 1 skilties ¢
punkte nurodytas in vivo tyrimas
arba

— medzZiagai netaikomi turimi in
vitro arba in chemico bandymy
metodai arba gauti $iy tyrimy
rezultatai netinka klasifikavimui
ir rizikos vertinimui

Jei informacija, gauta taikant
bandymo metodg (-us), skirta (-us)
vienam ar dviem pagrindiniams
rei$kiniams, apraSytiems $ios eilutés
1 skilties b punkte, leidzia
suklasifikuoti medziagg ir jvertinti
rizikg, kito (-y) pagrindinio (-iy)
reiskinio (-y) tyrimy atlikti nereikia.

Atlikti odos jautrinimo in vivo tyrima
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte aprasytas (-i) in vitro arba in
chemico bandymo metodas (-ai) yra
netaikomas (-i) arba gauti $iy tyrimy
rezultatai netinka klasifikavimui ir
rizikos jvertinimui.

Odos jautrinimo in vivo tyrimai, atlikti
arba pradéti iki 2022 m. balandzio 15
d., laikomi tinkamais Siam
informacijos pateikimo reikalavimui

jvykdyti.
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i) 8.6 eiluté pakeiciama taip:

»8.6.

Genotoksiskumo tyrimas in vivo

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a)

Jei kurio nors genotoksiskumo ty-
rimo in vitro, nurodyto 8.5 punkte,
rezultatai yra teigiami, o atitinka-
mo somatiniy lasteliy genotoksis-
kumo tyrimo in vivo patikimy re-
zultaty néra, atliekamas
atitinkamas somatiniy lgsteliy ge-
notoksiskumo tyrimas in vivo.
Atsizvelgiant i in vitro ir in vivo re-
zultatus, poveikio tipg, visy turimy
duomeny kokybe ir svarba, gali rei-
kéti atlikti antrg somatiniy lasteliy
genotoksiskumo tyrimg in vivo.

Jei somatiniy lasteliy genotoksisku-
mo tyrimas in vivo jau atliktas ir
gautas teigiamas rezultatas, reikéty
iSnagrinéti lytiniy lasteliy mutage-
niskumo potenciala remiantis vi-
sais turimais duomenimis, jskaitant
toksikokinetinius jrodymus, ar me-
dziaga geba pasiekti lytines lasteles.
Jei negalima padaryti jokiy aiskiy
i$vady apie lytiniy lasteliy mutage-
niskumg, turi biiti svarstoma atlikti
papildomus tyrimus

PPDR

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,

jei:

— 8.5 punkte i§vardyty trijy in vitro

bandymy rezultatai yra neigiami
ir nebuvo nustatyta jokiy kity
susirlipinima kelianc¢iy klausimy
(pvz., Zinduoliuose susidare susi-
ripinimg keliantys metabolitai)
arba

medziaga atitinka kriterijus, kad
bty klasifikuojama kaip 1A arba
1B kategorijos lytiniy lasteliy
mutagenas.

Lytiniy lgsteliy genotoksiskumo
tyrimo atlikti nereikia, jei medziaga
atitinka kriterijus, kad bty
klasifikuojama kaip 1A arba 1B
kategorijos kancerogenas ir 2
kategorijos lytiniy lasteliy
mutagenas.”

j)  8.10-8.10.3 eilutés pakeiciamos taip:

»3.10.

Reprodukcinis toksiskumas
Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina atlikti toksiskumo per
virskinamgjj traktg tyrimus

Tyrimy atlikti nereikia, jei:
— medZiaga atitinka kriterijus, kad

baty klasifikuojama kaip geno-
toksinis kancerogenas (klasifikuo-
jamas ir kaip 2, 1A arba 1B kate-
gorijos lytiniy lgsteliy mutagenas,
ir kaip 1A arba 1B kategorijos
kancerogenas), ir yra jgyvendintos
atitinkamos rizikos valdymo prie-
moneés, iskaitant priemones, susi-
jusias su reprodukciniu toksis-
kumu,

medziaga atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip 1A arba
1B klasés lytiniy lasteliy mutage-
nas, ir yra jgyvendintos atitinka-
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mos rizikos valdymo priemonés,
jskaitant priemones, susijusias su
reprodukciniu toksiskumu,

— medziaga yra toksikologiskai
beveik neaktyvi (né vieno atlikto
bandymo rezultatai nerodo, kad
ji toksiska, jei duomeny rinkinys
yra pakankamai i§samus ir infor-
matyvus), o remiantis toksikoki-
netiniais duomenimis galima jro-
dyti, kad esant atitinkamiems
medziagos poveikio biidams siste-
minga absorbcija nevyksta (pvz.,
taikant jautry analizés metoda
nustatoma, kad medziagos kon-
centracija plazmoje arba kraujyje
yra mazesné uz radimo ribg, o
medziagos arba jos metabolity
néra nei Slapime, nei tulZyje, nei
iskvepiamame ore), ir pagal
medziagos naudojimo btido apra-
$yma Zmonés arba gyvinai visai
arba beveik nepatiria tos medzia-
gos poveikio,

— medZiaga atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip 1A arba
1B kategorijos toksiska reproduk-
cijai medziaga (gali pakenkti vai-
singumui (H360F)), ir jei turimi
duomenys tinka i§samiam rizikos
vertinimui  pagristi, nebatina
atlikti tolesniy lytinés funkcijos ir
vaisingumo tyrimy. Jei toksi$-
kumo vystymuisi tyrimai neatlie-
kami, batina pateikti i§samy
pagrindimg ir atitinkamus doku-
mentus, arba

— jei Zinoma, kad medziaga sukelia
toksiskuma vystymuisi ir atitinka
kriterijus, pagal kuriuos ji klasifi-
kuojama kaip 1A ar 1B kategori-
jos  toksiska  reprodukcijai
medziaga (gali pakenkti negimu-
siam kadikiui (H360D)), ir jei
turimi duomenys tinka i§samiam
rizikos vertinimui pagristi, neba-
tina atlikti tolesniy toksiskumo
vystymuisi tyrimy. Jei lytinés
funkcijos ir vaisingumo tyrimai
neatlickami, batina  pateikti
issamy pagrindimg ir atitinkamus
dokumentus
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Nepaisant $ios eilutés $ios skilties
nuostaty, reprodukcinio toksiskumo
tyrimus gali reikeéti atlikti siekiant
gauti informacijos apie endokrining
sistemg ardancias savybes, kaip
nustatyta 8.13.3.1 punkte.

8.10.1 Toksiskumo prenataliniam vystymuisi Tyrimas su antra ri$imi neatlickamas,
tyrimas (OECD TG 414) su dviem jei su pirma rasimi atliktas tyrimas
rasimis, pirma tinkamiausia risis — arba kiti turimi duomenys rodo, kad
triusiai (ne grauzikai), antra medziaga sukelia toksiskumg
tinkamiausia rasis — Ziurkés vystymuisi ir atitinka kriterijus, pagal
(grauzikai); tinkamiausias skyrimo kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A arba
biidas — per virskinamajj trakta 1B kategorijos toksiska reprodukcijai

medziaga (gali pakenkti negimusiam
kadikiui (H360D)), ir jei turimi
duomenys tinka i§samiam rizikos
vertinimui pagristi

8.10.2 I$pléstinis reprodukcinio toksiskumo Reprodukeinio toksiskumo dviem
vienai kartai bandymas (OECD TG kartoms bandymas, atliktas pagal
443) su 1A ir 1B kohortomis ir su OECD TG 416 (priimtg 2001 m. ar
iSplésta 1B kohorta, j jg jtraukiant F2 veliau), arba lygiaverté informacija
karta, siekiant produkuoti po 20 vady laikomi tinkamais Siam informacijos
vienai dozés grupei, F2 jaunikliai turi pateikimo reikalavimui jvykdyti, jei
bati stebimi iki nujunkymo ir tiriami tyrimas yra parengtas ir buvo pradétas
panasiai kaip F1 jaunikliai. iki 2022 m. balandzio 15 d.
Tinkamiausia riisis — Ziurkeés, o
tinkamiausias skyrimo bidas — per
virskinamajj traktg.

Didziausia dozé turéty bati pagrista
toksiskumu ir parinkta siekiant sukelti
reprodukcinj ir (arba) kitg sisteminj
toksiskuma
8.10.3 Neurotoksiskumas vystymuisi Tyrimas neatliekamas, jei turimi

Neurotoksiskumo vystymuisi tyrimas
pagal OECD TG 426 arba bet koks
atitinkamas tyrimas (rinkinys),
kuriame pateikiama lygiaverté
informacija, arba i$pléstinio
toksiskumo vienos kartos
reprodukcijai tyrimo (OECD TG 443)
2A ir 2B kohortos ir papildomas
kognityviniy funkcijy tyrimas

duomenys:

— rodo, kad medziaga sukelia toksis-
kumg vystymuisi ir atitinka krite-
rijus, kad baty klasifikuojama kaip
1A arba 1B kategorijos toksiska
reprodukcijai  medziaga  (gali
pakenkti negimusiam kadikiui
(H360D)), ir

— tinka patikimam rizikos vertini-
mui pagristi
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k) jterpiama i 8.10.4 eiluté:

»8.10.4

Tolesni tyrimai

Sprendimas, ar bitina atlikti
papildomus tyrimus, jskaitant tuos,
kurie suteikia informacijos apie
veikimo mechanizmus, turéty biiti
grindziamas 8.10.1, 8.10.2 ir 8.10.3
punktuose i§vardyty tyrimy rezultatais
ir visais kitais turimais atitinkamais
duomenimis

PPDR"

) 8.11.2 eiluté pakei¢iama taip:

»8.11.2

Kancerogeniskumo tyrimai su antra

gyviiny risimi

a) Antras kancerogeniskumo tyrimas
turéty bati atlickamas su pelémis
kaip bandomajg riisimi

b) Siekiant jvertinti, ar veikliosios me-
dziagos, kuriy gali baiti maiste ar
paSaruose, yra saugios vartoto-
jams, bitina atlikti toksiskumo
per virSkinamaji traktg tyrimus

Antro kancerogeniskumo tyrimo
atlikti nereikia, jei pareiskéjas,
remdamasis moksliniais jrodymais,
gali pagristi, kad jis néra batinas*

m) 8.12.1-8.12.8 eilutés pakei¢iamos taip:

»8.12.1

Informacija apie apsinuodijimo
pozymius, klinikinius tyrimus,
pirmosios pagalbos priemones,
priesnuodzius, medicininj gydyma ir
prognozuojamas apsinuodijimo
pasekmes

8.12.2

Epidemiologiniai tyrimai

8.12.3

Sveikatos priezitiros duomenys,
medicinos dokumentai ir klinikinio
atvejo aprasymai“

n) 8.13.2ir

8.13.3 eilutés pakeiciamos taip:

»8.13.2

Neurotoksiskumas

Jei veiklioji medZziaga yra fosforo
organinis junginys arba jei yra
poZymiy, informacijos apie veikimo
mechanizma arba informacijos apie
fimaus poveikio ar kartotiniy doziy
tyrimus, kad veiklioji medziaga gali
turéti neurotoksiniy savybiy, reikés
papildomos informacijos arba
specialiy tyrimy (pvz., OECD TG 424
arba OECD TG 418, arba 419, arba
lygiaverciy tyrimy).

Nustacius anticholinesterazinj poveiki,
turéty biti svarstoma atlikti atsako |
reaktyvinancias medziagas tyrima.

PPDR
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Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina atlikti toksiskumo per
virskinamagjj traktg tyrimus

8.13.3

Endokrininés sistemos ardymas

Endokrininés sistemos ardymo
vertinima sudaro $ios pakopos:

a) jvertinama informacija, gauta atli-
kus Siuos tyrimus, ir visa kita susi-
jusi informacija, jskaitant in vitro ir
in silico metodus:

i)  8.9.128-iydieny toksiskumo
per virskinamajj traktg tyri-
mas su grauzikais OECD TG
407)

ii)  8.9.2 90-es dieny toksisku-
mo per vir§kinamajj trakta ty-
rimas su grauzikais (OECD
TG 408)

iii)  8.9.4 kartotiniy doziy toksis-
kumo per virskinamaji traktg
tyrimas su ne grauzikais
(OECD TG 409)

iv)  8.10.1 toksiskumo prenatali-
niam  vystymuisi tyrimas
(OECD TG 414)

v)  8.10.2 i8pléstinis reprodukci-
nio toksiskumo vienai kartai
bandymas (OECD TG 443)
arba reprodukcinio toksisku-
mo dviem kartoms bandymas
(OECD TG 416)

vi)  8.10.3 neurotoksiskumo vys-
tymuisi tyrimas (OECD TG
426)

vii) 8.11.1 bendras kancerogenis-
kumo tyrimas ir ilgalaikio
kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimas (OECD TG 451-3)

viii) sisteminga literatfiros per-
7itira, jskaitant zinduoliy ir
ne zinduoliy organizmy tyri-
mus

b) Jei yra informacijos, i§ kurios ga-
lima spresti, kad veiklioji medziaga
gali turéti endokrining sistema ar-
danciy savybiy, arba jei esama ne-
i§samios informacijos apie pagrin-

Jeigu turima pakankamai svariy
jrodymy padaryti i§vadai, kad esama
arba nesama tam tikro endokrining
sistemg ardancio veikimo bido:

— tolesni to veikimo biido tyrimai su
stuburiniais gyviinais dél to povei-
kio neatliekami;

— tolesni to veikimo bado tyrimai,
kuriems nenaudojami stuburiniai
gyvinai, gali bati neatliekami

Visais atvejais pateikiami tinkami ir
patikimi dokumentai®
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dinius parametrus, pagal kuriuos
galima daryti i§vadg dél endokrini-
nés sistemos ardymo, reikalaujama
pateikti papildomg informacija ar-
ba atlikti specialius tyrimus siekiant
issiaiskinti:

(1) veikimo badg arba mecha-

nizmag ir (arba);

(2) galimg atitinkamg neigiama
poveikj Zmonéms ar gyvi-
nams

Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina apsvarstyti skyrima per
virskinamajj traktg ir atlikti
toksiskumo per virskinamajj trakta
tyrimus su gyviinais

o) jterpiama §i 8.13.3.1 eiluté:

»8.13.3.1

Specialiis papildomi tyrimai, skirti
galimoms endokrining sistema
ardancioms savybéms tirti, gali bati, be
kita ko, sie:

a)

b)

toksiskumo Zzinduoliams tyrimai,

iSvardyti 8.13.3 punkto a papunk-

tyje

in vitro analizés:

i) estrogeno receptoriy transak-
tyvacijos analizé (OECD TG
455),

ii) androgeno receptoriy transak-
tyvacijos analizé (OECD TG
458),

i) H295R steroidogenezés anali-
76 (OECD TG 456)

iv) (zmogaus rekombinantinés)
aromatazés analizé (OPPTS
890.1200)

poveikiu grauziky gimdai pagrista

bioanalizé (OECD TG 440) ir Ziur-

kiy Hershberger bioanalizé (OECD

TG 441)

intaktiniy Ziurkiy jaunikliy arba ly-

tinés brandos amziaus patinéliy ly-

tinis brendimas ir skydliaukés

funkcija (OPPTS 890.1500)

Sprendimas atlikti tyrimus su
zinduoliais priimamas remiantis visa
turima informacija, jskaitant
sistemingg literatfiros perziiirg (taip
pat informacija apie endokrining
sistemg ardantj poveikj
nekontroliuojamiems organizmams)
ir esamais tinkamais in silico arba in
vitro metodais

PPDR*
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p) 8.13.4ir 8.13.5 eilutés pakei¢iamos taip:

»8.13.4

Imunotoksiskumas ir
imunotoksiskumas vystymuisi
Jei atlikus kartotiniy doziy ar
toksiskumo reprodukcijai tyrimus yra
jrodymy, kad veiklioji medziaga gali
turéti imunotoksiniy savybiy,
reikalaujama papildomos informacijos
arba specialiy tyrimy siekiant
issiaiskinti:
(1) veikimo biidg arba mechanizma ir
(arba);
(2) galimaatitinkama neigiama povei-
ki Zmonéms ar gyviinams.
Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina apsvarstyti skyrima per
virskinamajj traktg ir atlikti
toksiskumo per virskinamajj trakta
tyrimus su gyviinais

PPDR

8.13.5

Kiti mechanizmy tyrimai
Sprendimas, ar bitina atlikti
papildomus tyrimus, turéty biiti
grindZiamas visais atitinkamais
duomenimis

PPDR"

q) 8.18 eiluté isbraukiama.

1) 9.1.1 eiluté pakei¢iama taip:

»9.1.1

Trumpalaikio toksiskumo bandymai
su Zuvimis

Kai reikalaujama trumpalaikio
toksiskumo Zuvims duomeny, turéty
biiti taikomas ribiniy ver¢iy metodas
(pakopiné strategija).

Ilgalaikio toksiskumo bandymus su
zuvimis pagal 9.1.6.1 punktg
svarstoma atlikti, jei medZiaga mazai
tirpi vandenyje, t. y. maZiau nei 1 mg/L

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— yra patikimas ilgalaikio toksis-
kumo vandens organizmams tyri-
mas su Zuvimis

— $iam duomeny pateikimo reikala-
vimui jvykdyti turima pakanka-
mai svariy jrodymy, ijskaitant
kity duomeny, pvz., imaus tok-
siskumo Zuvy embrionams (FET,
OECD TG 236), naudojima ir
(arba) rezultatus, gautus pagal
metodus, kuriuos taikant nenau-
dojami gyvinai*

s)  9.1.6.1 eiluté pakei¢iama taip:

,9.1.6.1

Ilgalaikio toksiskumo bandymai su
Zuvimis

Pateikiama informacija apie ilgalaikio
toksiskumo bandymus, per kuriuos
zuvys veikiamos ankstyvoje vystymosi
stadijoje (ikrai, lervos arba jaunikliai)

PPDR*
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t)  9.10 eiluté pakeic¢iama taip:

»9.10.

Endokrininés sistemos ardymas

Endokrining sistemg ardanciy savybiy
vertinima sudaro $ios pakopos:

a) Zinduoliy duomeny rinkinio verti-
nimas pagal 8.13.3 punktg siekiant
jvertinti, ar medZiaga turi endokri-
ning sistemg ardanciy savybiy, re-
miantis su Zinduoliais susijusiais
duomenimis

b) Jei remiantis Zinduoliy duomeni-
mis pagal 8.13.3 arba 9.1.6.1
punktg negalima padaryti i§vados,
kad medziaga turi endokrinineg sis-
temg ardanciy savybiy, 9.10.1 arba
9.10.2 punkte nurodytus tyrimus
svarstoma atlikti atsizvelgiant
bet kokig kita turimg susijusig in-
formacija, jskaitant sistemingg lite-
ratiiros perziiirg”

u) jterpiamos $ios 9.10.1, 9.10.2 ir 9.10.3 eilutés:

»9.10.1

Zuvy endokrininés sistemos ardymas

Specialiis tyrimai, skirti galimoms
endokrining sistemg ardan¢ioms
savybéms tirti, gali apimti, be kita ko,
$iuos duomeny pateikimo
reikalavimus:

a) ISpléstinis vienos kartos tyrimas su
japoninémis medakomis
(MEOGRT, OECD TG 240),

b) Toksiskumo Zuvy gyvenimo ciklui
tyrimas (FLCTT, OPPTS
850.1500), apimantis visus estro-
geninés, androgeninés ir steroido-
geninés mediacijos (EAS) paramet-
rus, kuriuos numatyta iSmatuoti
MEOGRT tyrime

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— néra jokiy endokrininio akty-
vumo arba su endokrinine sistema
susijusio  poveikio  poZymiy
remiantis pakankamy Zinduoliy
duomeny rinkiniu pagal 8.13.3
punktg arba remiantis bet kokia
kita susijusia informacija (pvz.,
literatiira), ir

— turima galiojan¢iy in vivo duo-
meny, o i§ trumpalaikio Zuvy
reprodukcijos tyrimo (FSTRA;
OECD TG 229), arba 21-0s dienos
zuvy tyrimo (OECD TG 230), arba
zuvy lytinio vystymosi tyrimo
(FSDT, OECD TG 234) informaci-
jos negalima spresti, kad veiklioji
medZiaga gali sukelti endokrininj
aktyvuma arba poveiki, kuris gali
bati susijes su endokrininiu akty-
vumu

Jeigu yra kity duomeny apie
estrogeninius, androgeninius ir
steroidogeninius (EAS) veiksnius ar
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parametrus, tirtus pagal OECD TG
229 arba OECD TG 230, arba OECD
TG 234, siuos duomenis galima
naudoti vietoj jy
9.10.2 Varliagyviy endokrininés sistemos Tyrimo atlikti nereikia, jei:
ardymas — néra jokiy endokrininio akty-
Specialiis papildomi tyrimai, skirti vumo arba su endokrinine sistema
galimoms endokrining sistema susijusio  poveikio  poZymiy
ardancioms savybéms tirti, gali apimti, remiantis pakankamy Zinduoliy
be kita ko, varliagyviy lervy augimo ir duomeny rinkiniu pagal 8.13.3
vystymosi tyrima (LAGDA; OECD TG punkta arba remiantis bet kokia
241) kita susijusia informacija (pvz.,
literattira), ir
— turima pagristy in vivo duomeny,
o i§ varliagyviy metamorfozés
analizés (AMA; OECD 231) infor-
macijos negalima spresti, kad
veiklioji medziaga gali turéti endo-
krinine sistemg ardanciy savybiy
9.10.3 Jei yra informacijos, i§ kurios galima | PPDR*

spresti, kad veiklioji medziaga gali
turéti endokrining sistemg ardanciy
savybiy, arba jei esama nei§samios
informacijos apie pagrindinius
parametrus, pagal kuriuos galima
daryti i$vadg dél endokrininés
sistemos ardymo, reikalaujama
pateikti papildomg informacija arba
prireikus atlikti specialius tyrimus
siekiant i$siaiskinti:
a) veikimo biidg arba mechanizmg ir
(arba);
b) galimg atitinkama neigiama povei-
ki Zmonéms ar gyviinams.

3) 2 antrastingje dalyje pateikta lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

a) tredios skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:

, 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritai-
kymo taisyklés*

b) 2.4 eiluté pakei¢iama taip:

»2.4.

Techninio grynumo veikliosios
medziagos specifikacija“

¢) jterpiamos Sios 2.4.1, 2.4.2 ir 2.4.3 eilutés:

»2.4.1

Veikliojo mikroorganizmo kiekis ir
atitinkamy metabolity arba toksiny
tapatybé ir kiekis

2.4.2

Priemaisy, priedy ir terSianciy
mikroorganizmy tapatybé ir kiekis

243

Partijy analizé“
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d) 2.5 eiluté pakeiciama taip:

,2.5. Gamybos biidas ir kokybés kontrolé

e) 2.6-2.9 eilutés i§braukiamos

f) 3.5 eiluté pakei¢iama taip:

.3.5. Informacija apie atitinkamy
metabolity ir toksiny gamyba“

g) 4.1ir 4.2 eilutés pakei¢iamos taip:

W41 Mikroorganizmo ir jo tapatybés
nustatymo metodai, procediiros ir
kriterijai

4.2 Pagaminto mikroorganizmo analizés
metodai“

h) jterpiama i 4.3 eiluté:

W43 Stebésenos tikslais taikomi liekany
(gyvybingy arba negyvybingy)
nustatymo ir kiekybinio jvertinimo
metodai®
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I PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) izanginé dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) 2 punkto ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

,Kai kuriuos $iame priede i§déstytus informacijos pateikimo reikalavimus baty galima jvykdyti remiantis turima
informacija apie produkto sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) savybes ir produkto sudétyje
esancios (-iy) neveikliosios (-iyjy) medziagos (-y) savybes. Jeigu tai neveikliosios medziagos, pareiskéjai atitinkamais
atvejais naudoja jiems pateikta informacija pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IV antrasting dalj ir Agentiiros
pateiktg informacija pagal to reglamento 77 straipsnio 2 dalies e punkta. Taciau informacija gali biiti nepakankama
arba netinkama, kad baty galima nustatyti, ar biocidiniame produkte esanti neveiklioji medziaga turi pavojingy
savybiy, ir vertinancioji institucija gali padaryti i§vada, kad reikia papildomy duomeny.”

b) 2 punkto septintoji pastraipa pakei¢iama taip:

,Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiskg inicijuoja konsultacija su numatoma vertinanciaja institucija. Pareiskéjas ne
tik vykdo 62 straipsnio 2 dalyje nustatytg pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri
vertins, ar dokumentacija atitinka siilomus reikalavimus pateikti informacija, visy pirma apie pareiskéjo silomus
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais. Pareiskéjas dokumentuoja tokias prie§ pateikiant paraiska surengtas
konsultacijas bei jy rezultatus ir jtraukia atitinkamus dokumentus j paraiska.

¢) 5 punktas pakeiciamas taip:

,5. Bandymai, pateikiami autorizacijos tikslais, atliekami pagal Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus
metodus arba pagal $iy metody patikslintg redakcijg, kuri dar néra jtraukta i tg reglamenta.

Vis délto jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 (*), turi baiti
taikomi kiti moksliniu pozZitiriu tinkami metodai, o jy tinkamumas turi biiti pagrindziamas paraiskoje.

Jei taikomi nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nanomedziagoms moksliniu pozitriu

paaiskinimas ir, jei taikoma, techninio pritaikymo arba pakeitimo, siekiant atsizvelgti j specifines $iy medziagy
charakteristikas, paaiskinimas.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142, 2008 5 31, p. 1).

2) 1 antrastinéje dalyje pateikta lentelé i§ dalies keiCiama taip:

a) trecios skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:

»3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritai-
kymo taisyklés*

b) 6.6 eiluté pakeiciama taip:

,6.6. Sitlomi teiginiai apie produktg ir, jei
teiginiai pateikiami, apie apdorotus
gaminius, susijusius su gaminiui
suteiktomis biocidinémis savybémis*
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¢) 6.8.2 eiluté pakei¢iama taip:

,0.8.2

Nepageidaujamo ar nenumatyto
pasalinio poveikio
nekontroliuojamiems organizmams ar
objektams ir medziagoms, kurie turi
biti apsaugoti, stebé¢jimo duomenys*

d) 8.1, 8.2 ir 8.3 eilutés pakeiciamos taip:

»8.1.

Odos ésdinimas arba dirginimas

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
vinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos ésdinimas, in vitro bandymas

¢) odos dirginimas, in vitro bandymas

d) odos ésdinimas arba dirginimas, in
vivo bandymas

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duo-
meny apie kiekvieng produkto ar
misinio sudedamaja dalj, kad jj
buty galima klasifikuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008,
ir nesitikima jokiy sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio,

— produktas arba misinys yra sti-
prioji riigstis (pH < 2,0) arba
bazé (pH = 11,5),

— produktas arba misinys savaime
uzsiliepsnoja kambario tempera-
taroje dél salycio su oru, vandeniu
arba drégme,

— produktas arba misinys atitinka
kriterijus, kad jj blity galima pri-
skirti prie tmaus toksiskumo per
oda 1 kategorijos, arba

— {Tmaus toksiskumo per oda tyri-
mas suteikia klasifikacijai tinkan-
¢iy jtikinamy duomeny apie odos
ésdinimg ar dirginima.

Jei vieno i§ dviejy tyrimy, nurodyty
Sios eilutés 1 skilties b arba ¢ punkte,
rezultatai jau leidZia priimti galutinj
sprendimg dél produkto arba misinio
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
oda nebuvimo, antrojo tyrimo atlikti
nereikia.

Atlikti odos ésdinimo arba dirginimo
in vivo tyrima svarstoma, tik jei §ios
eilutés 1 skilties b ir ¢ punktuose
nurodyti in vitro tyrimai yra netaikomi
arba $iy tyrimy rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui, o




L 10624

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2021 3 26

Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
nustatytas skaiciavimo metodas arba
susiejimo principai yra netaikomi.

Odos ésdinimo ar dirginimo in vivo
tyrimai, atlikti arba pradeéti iki 2022
m. balandZio 15 d., laikomi tinkamais
$iam informacijos pateikimo

reikalavimui jvykdyti

8.2

Smarkus akiy pazeidimas arba
sudirginimas

Vertinimg sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vitro bandymas

¢) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vivo bandymas

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duo-
meny apie kiekvieng produkto ar
miSinio sudedamajg dalj, kad jj
bity galima klasifikuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008,
ir nesitikima jokiy sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio,

— produktas arba misinys yra sti-
prioji ragstis (pH < 2,0) arba
bazé (pH = 11,5),

— produktas arba misinys savaime
uzsiliepsnoja kambario tempera-
tiroje dél saly¢io su oru, vandeniu
arba drégme arba

— produktas arba misinys atitinka
klasifikavimo pagal odos ésdi-
nima kriterijus, kad jj baity galima
priskirti prie ,Stipraus akiy pazei-
dimo* 1 kategorijos

Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo
rezultatais negalima priimti galutinio
sprendimo dél produkto arba misinio
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
akis nebuvimo, turi biiti svarstoma
atlikti kitg (-us) in vitro tyrima (-us),
susijusj (-ius) su siuo pakitimu.

Atlikti stipraus akiy pazeidimo arba
akiy sudirginimo in vivo tyrima
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte nurodytas (-i) in vitro
tyrimas (-ai) yra netaikomas (-i) arba i§
$iy tyrimy gauti rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui, o
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Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
nustatytas skaiciavimo metodas arba
susiejimo principai yra netaikomi.

Stipraus akiy pazeidimo arba akiy
sudirginimo in vivo tyrimai, atlikti arba
pradéti iki 2022 m. balandzio 15 d.,
laikomi tinkamais $iam informacijos
pateikimo reikalavimui jvykdyti

83

Odos jautrinimas

Remiantis $ia informacija turi bati
galima padaryti i$vada, ar tai yra odg
jautrinanti medZiaga ir ar galima daryti
prielaidg, kad ji geba labai jautrinti
Zmoniy odg (1A kategorija).
Informacijos turéty pakakti, kad
prireikus bty galima atlikti rizikos
vertinimg.

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos jautrinimas, in vitro bandy-
mas. Informacija, gauta pagal $io
priedo jZzanginés dalies 5 punktg
taikant in vitro arba in chemico ban-
dymo metodg (-us), skirtg (-us)
kiekvienam i3 $iy pagrindiniy odos
jautrinimo reiskiniy:

i) molekuliné sgveika su odos
baltymais;

i) uzdegiminis atsakas keratino-
cituose;

iii) dendritiniy lasteliy aktyvini-
mas.

¢) odosjautrinimas, in vivo bandymas.
Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas
(LLNA) yra tinkamiausias bandy-
mo in vivo metodas. Kitas odos jau-
trinimo bandymas gali bti atlieka-
mas tik iSimtinémis aplinkybémis.
Jeigu atliekamas kitas odos jautrini-
mo bandymas, jis turi baiti mokslis-
kai pagristas.

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duo-
meny apie kiekvieng produkto ar
miSinio sudedamajg dalj, kad jj
bity galima klasifikuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008,
ir nesitikima jokiy sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio,

— turima informacija rodo, kad pro-
duktas arba miSinys turéty bati
klasifikuojamas kaip jautrinantis
odg arba ésdinantis odg,

— produktas arba misinys yra sti-
prioji riigstis (pH < 2,0) arba
bazé (pH = 11,5), arba

— produktas arba miSinys savaime
uzsiliepsnoja kambario tempera-
tiiroje dél saly¢io su oru, vandeniu
arba drégme,

in vitro bandymy atlikti nereikia, jei:

— atliktas Sios eilutés 1 skilties ¢
punkte nurodytas in vivo tyrimas
arba

— produktui arba miSiniui netai-
komi turimi in vitro arba in chemico
bandymy metodai arba gauti Siy
tyrimy rezultatai netinka klasifi-
kavimui ir rizikos vertinimui

Jei informacija, gauta taikant

bandymo metodg (-us), skirtg vienam

ar dviem pagrindiniams reiskiniams,

apradytiems Sios eilutés 1 skilties b
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punkte, jau leidzia suklasifikuoti
medziagg ir jvertinti rizika, kito (-y)
pagrindinio (-iy) reiskinio (-y) tyrimy
atlikti nereikia.

Atlikti odos jautrinimo in vivo tyrima
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte nurodyti in vitro arba in
chemico tyrimai yra netaikomi arba i§
$iy tyrimy gauti rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui, o
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
nustatytas skaiciavimo metodas arba
susiejimo principai yra netaikomi.

Odos jautrinimo in vivo tyrimai, atlikti
arba pradeéti iki 2022 m. balandzio 15
d., laikomi tinkamais §iam
informacijos pateikimo reikalavimui

jvykdyti*

e) 8.7 eilute pakeiciama taip:

»8.7.

Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su:

a) neveikligja (-lomis) medziaga (-
omis) (t. y. susiriipinima keliancia (-
iomis) medziaga (-omis)), ir

b) misiniu, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susiriipinimg kelianti (-
¢ios) medziaga (-0s)

I priedo 1 antrastinés dalies lentelés
8 skirsnyje i§vardyti bandymai
atliekami su susirfipinima keliancia (-
iomis) medziaga (-omis) arba misiniu,
kurio viena i§ sudedamyjy daliy yra
susiripinimg kelianti (-ios)

medziaga (-0s), jei nepakanka
duomeny ir jy negalima numanyti
taikant analogijos metodg, in silico ar
kitus pripaZintus ne bandymy
metodus

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei tenkinamos visos
toliau nurodytos salygos:

— turima pagristy duomeny apie
kiekviena i§ misinio sudedamyjy
daliy, kad misinj bity galima kla-
sifikuoti pagal taisykles, nustaty-
tas Reglamente (EB)

Nr. 1272/2008,

— galima daryti i$vada, ar biocidinis
produktas gali bati laikomas
turin¢iu  endokrining  sistemg
ardanciy savybiy,

— nesitikima  jokiy sudedamyjy
daliy tarpusavio  sinergetinio
poveikio*

f) 9.1 eilute pakeiciama taip:

Turimi toksikologiniai duomenys,

susije su:

a) neveikligja (-lomis) medziaga (-
omis) (t. y. susiriipinimg keliancia (-
iomis) medziaga (-omis)),

b) misiniu, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susirtipinimg kelianti (-
Cios) medziaga (-o0s)

Produkto arba misinio bandymo

nereikia atlikti, jei tenkinamos visos

toliau nurodytos sglygos:

— turima pagristy duomeny apie
kiekviena i§ misinio sudedamyjy
daliy, kad misinj biity galima kla-
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I priedo 1 antrastinés dalies 9 skirsnyje
i$vardyti bandymai atliekami su
susiripinimg keliancia (-iomis)
medziaga (-omis) arba miSiniu, kurio
viena i§ sudedamuyjy daliy yra
susiripinimg kelianti (-ios) (-és)
medZiaga (-0s), jei nepakanka
duomeny ir jy negalima numanyti
taikant analogijos metoda, in silico ar
kitus pripazintus ne bandymy
metodus

sifikuoti pagal taisykles, nustaty-
tas Reglamente (EB)

Nr. 1272/2008,

galima daryti i$vada, ar biocidinis
produktas gali bati laikomas
turin¢iu  endokrining  sistemg
ardanciy savybiy,

nesitikima  jokiy sudedamyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio*

3) 2 antrastingje dalyje pateikta lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

a) trecios skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:

,3 skiltis

Specialios 1 skilties nuostaty pritai-

kymo taisyklés*

b) 2.3 eiluté pakeiciama taip:

»2.3.

I$sami kiekybiné (g/kg, g/l arba % pagal
mase (v[v), cfu/g, cfuflarbaIU/mg, arba
bet koks kitas atitinkamas vienetas) ir
kokybiné informacija apie biocidinio
produkto sandarg, sudétj ir funkcing
paskirtj, pvz., mikroorganizmas,
veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir
neveikliosios medziagos bei visos kitos
atitinkamos sudedamosios dalys
Pateikiama visa atitinkama informacija
apie biocidinio produkto atskiras
sudedamagsias dalis ir galuting sudétj“

c) 3.6.8-3.6.12 eilutés isbraukiamos

d) iterpiamos $ios 3.6.8 ir 3.6.9 eilutés:

»3.6.8

Purskimo biidai — aerozoliai

3.6.9

Kitos techninés charakteristikos*

e) 4-4.12.3 eilutés pakeiciamos taip:

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITINKAMOS CHARAK-
TERISTIKOS

,4.1. Sprogstamosios medziagos

4.2. Degieji aerozoliai
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4.3. Degieji skysciai

4.4. Degiosios kietosios medZziagos

4.5. Oksiduojantieji skysciai

4.6. Oksiduojanciosios kietosios medziagos

4.7. Metaly korozija sukelianc¢ios medziagos

4.8. Papildomi fiziniai pavojingumo poZymiai

4.8.1. Produkty (skysciy ir dujy) savaiminio uZsi-
liepsnojimo temperatiira

4.8.2. Santykiné kietyjy medziagy savaiminio uZsi-
liepsnojimo temperatiira

4.8.3. Dulkiy sprogimo pavojus*

f) 10.3 eiluté pakeiciama taip:

,10.3. I$plovimo elgsena ir (arba) judrumas | PPDR*
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/526
2020 m. spalio 23 d.

kuriuo iStaisoma Deleguotojo reglamento (ES) 2015/35, kuriuo papildoma Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2009/138/EB dél draudimo ir perdraudimo veiklos pradéjimo ir jos vykdymo
(Mokumas II), redakcija ¢eky kalba

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/138/EB dél draudimo ir
perdraudimo veiklos pradéjimo ir jos vykdymo (Mokumas II) (), ypac i jos 111 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, 234 straipsnj,
241 straipsnio a ir ¢ punktus, 245 straipsnio 4 dalj, 248 straipsnio 7 dalj ir 260 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2015/35 () redakcijoje ¢eky kalba 182 straipsnio 1 dalyje,
190 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 331 straipsnio 1 dalies a punkte, 332 straipsnio 1 dalies jZanginiame sakinyje ir a
punkte, 333 straipsnio 1 dalies jZanginiame sakinyje ir a punkte, 335 straipsnio 1 dalies a, b ir d punktuose,
343 straipsnio 5 dalies a punkto iv papunktyje, 346 straipsnio 1 dalies a punkte, 350 straipsnio 1 dalies a punkte,
351 straipsnio 1 dalyje, 351 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, 352 straipsnio 2 dalyje, 355 straipsnio 4 dalies b punkte,
377 straipsnio 1 dalyje ir 380 straipsnio b punkto i papunktyje yra klaidy, dél kuriy keiciasi teksto prasmé;

(2)  todél Deleguotojo reglamento (ES) 2015/35 teksto redakcija ¢eky kalba turéty buti atitinkamai iStaisyta. Teksto
redakcijy kitomis kalbomis taisyti nereikia,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

(netaikoma teksto redakcijai lietuviy kalba)
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. spalio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() OLL335,20091217,p.1.
(* 2014 m. spalio 10 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2015/35, kuriuo papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2009/138/EB dé¢l draudimo ir perdraudimo veiklos pradéjimo ir jos vykdymo (Mokumas II) (OLL 12, 2015 1 17, p. 1).
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/527
2020 m. gruodzio 15 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2017/565 nuostatos dél savaitiniy
ataskaity apie pozicijas teikimo riby

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/65/ES dél finansiniy priemoniy
rinky, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyva 2002/92/EB ir Direktyva 2011/61/ES ('), ypac i jos 58 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2017/565 () 83 straipsnyje nustatytos Direktyvos 2014/65/ES
58 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodytos minimalios ribos, kurias virsijus prekybos vietos privalo viesai
skelbti savaitines ataskaitas, kaip nurodyta tos direktyvos 58 straipsnio 1 dalies a punkte;

(2)  minimali atviry pozicijy dydzio riba turéty bati i§ dalies pakeista, kad suinteresuotiesiems subjektams bty
uztikrintas jvairesniy birZos prekiy i$vestiniy finansiniy priemoniy skaidrumas. Savaitiniy ataskaity apie pozicijas
skelbimas nebeturéty priklausyti nuo atviry pozicijy dydzio, palyginti su galimos pasitlos lygiu, o turéty bati
grindZiamas paprastesniais kriterijais, t. y. tos birZos prekiy i§vestinés finansinés priemonés atviry pozicijy dydziu;

(3)  kalbant apie atviryjy paliikany ribg, savaitinés ataskaitos apie pozicijas turéty biti skelbiamos, kai bendra
neatidéliotiny sandoriy sutar¢iy ir kity ménesiy sutarciy atviry pozicijy suma yra lygi arba virsija 10 000 loty, kad
baty uztikrintas pakankamas susidoméjimas birzos prekiy i§vestine finansine priemone, pagrindzZiantis savaitiniy
ataskaity apie pozicijas skelbima;

(4)  siekiant sumazinti rizikg, kad bus paZeistas pozicijy turétojy konfidencialumas, tuo atveju, kai sandoryje dalyvauja
maziau negu penki aktyviis tam tikros asmeny kategorijos pozicijy turétojai, skelbiamoje savaitinéje ataskaitoje apie
pozicijas neturéty bati informacijos apie tos kategorijos asmenis;

(5)  todél Deleguotasis reglamentas (ES) 2017/565 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Deleguotojo reglamento (ES) 2017/565 83 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 1 dalis i§ dalies keiciama taip:
a) pirmos pastraipos b punktas pakei¢iamas taip:

,b) bendra ilgyjy ar trumpyjy bendro atviry pozicijy skaic¢iaus absoliuti suma, iSreiksta atitinkamos birZos prekiy
iSvestinés finansinés priemonés loty skai¢iumi, yra lygi arba virija 10 000 loty.”

b) antra pastraipa pakeiciama taip:

,b punktas netaikomas apyvartiniams taros leidimams ir jy i$vestinéms finansinéms priemonéms.*;

() OLL173,2014 612, p. 349.

() 2016 m. balandzio 25 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/565, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2014/65(ES papildoma nuostatomis dél investiciniy jmoniy organizaciniy reikalavimy bei veiklos salygy ir toje direktyvoje apibrézty
terminy (OL L 87,2017 3 31, p. 1).



2021 3 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 106/31

2) 3 dalis pakeic¢iama taip:

,3.  Tuo atveju, kai sandoryje dalyvauja maziau negu penki tam tikros asmeny kategorijos pozicijy turétojai, bendros
ilgosios ir trumposios pozicijos, jy pokyc¢iai nuo ankstesnés ataskaitos, tos kategorijos bendro atviry pozicijy skaiciaus
procentiné dalis ir pozicijy turétojy skai¢ius toje kategorijoje neskelbiami.”

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja trecia diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. gruodzio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/528
2020 m. gruodzio 16 d.

kuriuo dél dokumento, skelbtino, kai perémimo teikiant mainy pasiiilymg, jungimo arba skaidymo
atveju naudojamasi prospekto skelbimo iSimtimi, biitiniausios informacijos turinio papildomas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/1129

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. birZelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/1129 dél prospekto, kuris turi
biti skelbiamas, kai vertybiniai popieriai sitilomi vie$ai arba jtraukiami j prekybos reguliuojamoje rinkoje sarasg, ir kuriuo
panaikinama Direktyva 2003/71/EB ('), ypac i jo 1 straipsnio 7 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uZtikrinti auksciausius investuotojy apsaugos standartus visoje Sgjungoje ir sudaryti salygas investuotojams
priimti informacija pagrista investavimo sprendima, Reglamento (ES) 2017/1129 1 straipsnio 4 dalies f ir g
punktuose ir 1 straipsnio 5 dalies pirmos pastraipos e ir f punktuose nurodytame dokumente (toliau — iSimties
dokumentas) turéty bati pateikta pakankamos, objektyvios ir suprantamos informacijos apie sandoryje
dalyvaujancias bendroves, nuosavybés vertybiniais popieriais suteikiamas teises, ty nuosavybés vertybiniy popieriy
emitento perspektyvas ir, atsizvelgiant i sandorio rij, apie pasiiilyma gaunancig bendrove, isigyjamaja bendrove
arba skaidomaja bendrove;

(2)  siekiant uztikrinti, kad investuotojams biity suteikta reikiama informacija ir jie galéty priimti informacija pagrista
investavimo sprendima, turéty biti reikalaujama pateikti i§samesnj i§imties dokumenta tik dél perémimo teikiant
mainy pasitlyma, kuris atitinka Reglamento (ES) 2017/1129 1 straipsnio 6a dalies b punkto salyga, kai tokiu atveju
sitilomi nuosavybés vertybiniai popieriai néra pakei¢iami esamais vertybiniais popieriais, jau jtrauktais i prekybos
reguliuojamoje rinkoje sara$a prie§ perémimg ir su juo susijusi sandorj, arba perémimas laikomas atvirkstiniu
isigijimo sandoriu. Tokiais atvejais reikéty patikslinti i§plésta iSimties dokumento turinj;

(3)  siekiant sumazinti nereikalingas emitenty patiriamas islaidas, iSimties dokumentas turéty bati paprastesnis tais
atvejais, kai su sandoriu susije nuosavybés vertybiniai popieriai, sitilomi vieSai arba jtraukiami | prekybos
regulivojamoje rinkoje sara3a, yra pakeiciami nuosavybés vertybiniais popieriais, jau jtrauktais j prekybos
reguliuojamoje rinkoje sarasa, ir sudaro nedidel¢ ty nuosavybés vertybiniy popieriy procenting dalj. Tokiu atveju
reikéty patikslinti susiaurinta iSimties dokumento turinj. Tadiau tokiu atveju emitentui neturéty bati kliudoma
pasinaudoti Reglamento (ES) 2017/1129 1 straipsnio 5 dalies pirmos pastraipos a arba b punktuose nustatytomis
iSimtimis;

(4)  siekiant supaprastinti i§imties dokumento teksto rengimg ir sumazinti to rengimo islaidas, emitentams turéty biti
leidziama pateikiant nuorodg i ta dokumentg jtraukti tam tikra informacijg, kuri jau buvo paskelbta elektronine
forma, jeigu tokia informacija yra lengvai prieinama ir parayta ta pacia kalba kaip ir i§imties dokumentas;

(5)  investuotojai turéty turéti galimybe suprasti emitento, kurio finansiné istorija yra sudétinga arba kuris yra prisiémes
svarby finansinj jsipareigojima, padétj; tokiu atveju gali reikéti atskleisti informacija apie subjekta, kuris néra
emitentas. Todél emitentai turéty bati jpareigoti iSimties dokumente apibtidinti savo sudétinga finansing istorija
arba prisiimto svarbaus finansinio jsipareigojimo poveikj emitentui ar emitento veiklai;

(6)  siekiant uZtikrinti, kad i§imties dokumentas investuotojams biity praktiskas dokumentas, biitina nurodyti, kad
nacionaliné kompetentinga institucija turi nustatyti, kokia kalba tas dokumentas bus parengtas,

() OLL168,2017 6 30,p.12.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Apibréitys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
a) sandoris — perémimas teikiant mainy pasiilymg, jungimas arba skaidymas, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/1129
1 straipsnio 4 dalies f ar g punktuose arba 1 straipsnio 5 dalies pirmos pastraipos e ar f punktuose, kurie tenkina to

reglamento 1 straipsnio 6a arba 6b dalyje nustatytas salygas;

b) iSimties dokumentas — vieSai pagal Reglamento (ES) 2017/1129 21 straipsnio 2 dalj skelbtinas dokumentas, kai
sandorio atveju naudojamasi prievolés skelbti prospektg i§imtimi;

¢) pasitlymg gaunanti bendrové — pasitilymg gaunanti bendrové, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2004/25[EB (?) 2 straipsnio 1 dalies b punkte;

d) isigyjamoji bendrové — po bet kokio jungimo, kuris tenkina Reglamento (ES) 2017/1129 1 straipsnio 6b dalyje
nustatytas salygas, turtg ir jsipareigojimus jsigyjanciajai bendrovei perduodanti bendrové;

e) skaidomoji bendrové — bendrové, kuri perleidzia turtg ir jsipareigojimus bendrovei, gaunanciai jnasus po bet kokio
skaidymo, kai tenkinamos Reglamento (ES) 20171129 1 straipsnio 6b dalyje nustatytos salygos;

f) sialytojas — sidlytojas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/1129 2 straipsnio i punkte.

2 straipsnis

ISimties dokumento biitiniausios informacijos turinys

1. Iimties dokumente pateikiama atitinkama informacija, kuri yra biitina, kad investuotojai galéty suprasti:

a) emitento ir, atsizvelgiant | sandorio rii§j, pasiiilymg gaunancios bendrovés, jsigyjamosios bendrovés arba skaidomosios
bendrovés perspektyvas ir visus svarbius kiekvienos i§ ty bendroviy veiklos ir finansinés padéties pokycius, jvykusius
nuo paskutiniy finansiniy mety pabaigos;

b) nuosavybés vertybiniais popieriais suteikiamas teises;

¢) sandorio apragyma ir jo poveikj emitentui.

ISsimties dokumente pateikiama informacija turi bati rasytiné ir pateikta lengvai analizuojama, glausta bei suprantama
forma, ir turi suteikti investuotojams galimybe priimti informacija pagrista investavimo sprendima.

Isimties dokumente pateikiama $io reglamento I priede nurodyta bitiniausia informacija.

Tadiau i$imties dokumente pateikiama $io reglamento II priede nurodyta biitiniausia informacija, jei tenkinamos visos Sios
salygos:

a) iSimties dokumentas yra susijes su perémimu teikiant mainy pasitlyma, kai tenkinamos Reglamento (ES) 2017/1129
1 straipsnio 6a dalies b punkte nustatytos salygos;

() 2004 m. balandZio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/25/EB dél jmoniy perémimo pasiilymy (OL L 142,
2004 4 30, p. 12).
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b) sitlomi nuosavybés vertybiniai popieriai negali biiti pakeisti esamais vertybiniais popieriais, jau jtrauktais j prekybos
reguliuojamoje rinkoje sgrasg prie§ perémimg ir su juo susijusi sandorj, arba perémimas laikomas atvirkstinio sigijimo
sandoriu, kaip apibrézta Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1126/2008 (°) patvirtinto 3-iojo tarptautinio finansinés
atskaitomybés standarto (toliau — TFAS) B19 straipsnyje ,Verslo jungimai“.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies ir nedarant poveikio Reglamento (ES) 2017/1129 1 straipsnio 5 dalies pirmos pastraipos a
arba b punktams, tais atvejais, kai su sandoriu susij¢ nuosavybés vertybiniai popieriai sitilomi viesai arba jtraukiami |
prekybos reguliuojamoje rinkoje sgrasa, yra pakeiciami ir sudaro ne daugiau kaip 10 % nuosavybés vertybiniy popieriy,
jau jtraukty i prekybos reguliuojamoje rinkoje sarasg, i§imties dokumente pateikiama tik $io reglamento I priedo 1, 3 bei
5 skirsniuose ir 2.2 bei 4.2 punktuose nurodyta biitiniausia informacija.

3 straipsnis

Informacijos jtraukimas pateikiant nuoroda

1. Informacijg j iSimties dokumentg galima jtraukti pateikiant nuorods, jeigu ta informacija anks¢iau buvo arba tuo
paciu metu yra skelbiama elektronine forma, yra parengta io reglamento 5 straipsnio reikalavimus atitinkancia kalba ir ta
informacija pateikiama viename i3 $iy dokumenty:

a) dokumentuose, nurodytuose Reglamento (ES) 2017/1129 19 straipsnio 1 dalyje;

b) dokumentuose, kuriy reikalaujama pagal nacionalinés teisés aktus, kuriais j nacionaling teis¢ perkeliama Direktyva
2004/25[EB;

¢) dokumentuose, kuriy reikalaujama pagal nacionalinés teisés aktus, kuriais j nacionaling teise perkeliama Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/1132 (%);

d) kituose pagal nacionaling teisg paskelbtuose dokumentuose, kai tie dokumentai yra susije su sandoriu.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija yra naujausia informacija, priecinama emitentui, pasitilyma gaunanciai bendrovei,
jsigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei.

2. Jeigu pateikiant nuorodg jtraukiamos tik tam tikros dokumento dalys, i i§imties dokumentg jtraukiamas pareiskimas,
kad nejtrauktos dalys yra investuotojui nesvarbios arba kad informacija apie jas yra pateikta kitose iSimties dokumento
dalyse.

3. Uz iSimties dokumentg atsakingi asmenys uZtikrina, kad j tg iSimties dokumentg pateikiant nuorodg jtraukta
informacija biity lengvai prieinama.

4.  Timties dokumente, kuriame pateikiama informacija, jtraukta pateikiant nuorods, pateikiamas kryZminiy nuorody
sarasas, pagal kurj investuotojai gali lengvai isskirti konkrecius informacijos punktus, ir pateikiami saitai j visus
dokumentus su informacija, jtraukta pateikiant nuorodg.

() 2008 m. lapkri¢io 3 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1126/2008, priimantis tam tikrus tarptautinius apskaitos standartus pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1606/2002 (OL L 320, 2008 11 29, p. 1).

(*) 2017 m. birZelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/1132 dél tam tikry bendroviy teisés aspekty (OL L 169,
2017 6 30, p. 46).
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4 straipsnis
Sudétinga finansiné istorija ir svarbus finansinis jsipareigojimas

1. Jeigu nuosavybeés vertybiniy popieriy emitento finansiné istorija yra sudétinga, kaip nurodyta Komisijos deleguotojo
reglamento (ES) 2019/980 () 18 straipsnio 3 dalyje, arba jis yra prisiémes svarby finansinj jsipareigojima, kaip nurodyta
to reglamento 18 straipsnio 4 dalyje, i$imties dokumente pateikiama visa io reglamento I priede arba, kai taikytina, II
priede nurodyta informacija apie subjekt, kuris néra emitentas, tarsi tas subjektas blity nuosavybés vertybiniy popieriy
emitentas, jei tos informacijos investuotojams reikia, kad jie galéty priimti informacija pagrista investavimo sprendimg,
kaip nurodyta $io reglamento 2 straipsnio 1 dalyje.

Pateikiant tokia papildomg informacija nurodomas numatomas sandorio poveikis emitentui arba emitento veiklai, kaip
apibrézta Sio reglamento 1 straipsnio a punkte, ir sudétingos finansinés istorijos arba svarbaus finansinio sipareigojimo

poveikis emitentui arba emitento veiklai.

2. Kartu su 1 dalyje nurodyta papildoma informacija pateikiamas aiskus paaiskinimas, kodél investuotojams reikia tos
informacijos informacija pagristam investavimo sprendimui priimti.

3. Emitentas, kuris negali pateikti 1 dalyje nurodytos papildomos informacijos, i$imties dokumente paaiskina, kodél taip
yra.

5 straipsnis

Kalby vartojimas

ISimties dokumentas parengiamas kompetentingai institucijai, apibréztai Reglamento (ES) 2017/1129 2 straipsnio o
punkte, priimtina kalba.

6 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. gruodzio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2019 m. kovo 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/980, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/1129 papildomas nuostatomis dél prospekto, kuris turi bati skelbiamas, kai vertybiniai popieriai sitilomi viesai arba jtraukiami j
prekybos reguliuojamoje rinkoje sgrasa, formato, turinio, tikrinimo ir tvirtinimo ir kuriuo panaikinamas Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 809/2004 (OLL 166, 2019 6 21, p. 26).
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I PRIEDAS

ISIMTIES DOKUMENTO BUTINIAUSIOS INFORMACIJOS TURINYS

2 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa ir 2 straipsnio 2 dalis

1 SKIRSNIS ASMENYS, ATSAKINGI UZ ISIMTIES DOKUMENTO PARENGIMA, TRECIUJU SALIY
INFORMACIJA IR EKSPERTU ATASKAITA

1.1 punktas Asmeny, atsakingy uZ i§imties dokumento parengima, nurodymas

Nurodomi visi asmenys, atsakingi uz i§imties dokumente pateiktg informacija arba uz tam tikras jos
dalis, pastaruoju atveju nurodant tas dalis. Jei tai fiziniai asmenys (jskaitant emitento administravimo,
valdymo ar priezitiros organy narius), nurodyti jy vardus, pavardes ir pareigas; juridiniy asmeny —
pavadinima ir registruota bsting.

1.2 punktas Pareiskimas dél atsakomybés

Uz iSimties dokumentg atsakingy asmeny pareiskimas, kad i§imties dokumente pateikta informacija,
kiek jiems yra zinoma, atitinka faktus ir kad jame néra praleista nieko, kas galéty turéti jtakos jo
prasmei.

Atitinkamais atvejais uz tam tikras i§imties dokumento dalis atsakingy asmeny pareiskimas, kad tose
isimties dokumento dalyse, uz kurias jie yra atsakingi, pateikta informacija, kiek jiems yra Zinoma,
atitinka faktus ir kad jose néra praleista nieko, kas galéty turéti jtakos jy prasmei.

1.3 punktas Eksperto pareiSkimas arba ataskaita

Kai j i$imties dokumenta jtraukiamas eksperto teisémis veikian¢io asmens pareiskimas arba ataskaita,
nurodoma §i i$sami informacija apie ta asmeni:

a) vardas, pavardg;

b) darbovietés adresas;

¢) kvalifikacijos sritys;

d) su emitentu susij¢ esminiai turtiniai interesai (jei yra).

Kai pareiskimas arba ataskaita parengti emitento prasymu, nurodoma, kad toks pranesimas arba
ataskaita | i§imties dokumenta buvo jtraukti gavus asmens, patvirtinusio atitinkamos iimties
dokumento dalies turini, sutikima.

1.4 punktas Treciosios $alies pateikta informacija

Kai informacijos $altinis yra tre¢ioji Salis, pateikiamas patvirtinimas, kad ta informacija buvo perteikta
tiksliai, ir kad, remiantis emitento turimomis Ziniomis ir tiek, kiek jis galéjo nustatyti is tos treiosios
Salies paskelbtos informacijos, néra praleista jokiy fakty, dél kuriy perteiktoji informacija tapty netiksli
ar klaidinanti. Be to, nurodomas (-i) informacijos $altinis (-iai).

1.5 punktas PareiSkimai dél reglamentavimo
Pareiskimas, kad:
a) iSimties dokumentas néra prospektas, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2017/1129;

b) iSimties dokumento atitinkama kompetentinga institucija neturi tikrinti ir tvirtinti pagal
Reglamento (ES) 2017/1129 20 straipsni;

¢) pagal Reglamento (ES) 2017/1129 1 straipsnio 6a dalies b punkta, kai taikoma, prieZzitros
institucija, kompetentinga perzitréti pasiilymo dokumenta pagal Direktyva 2004/25/EB, i§ anksto
patvirtino i§imties dokumenta.
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2 SKIRSNIS

INFORMACIJA APIE EMITENTA, IR PASIULYMA GAUNANCIA BENDROVE, [SIGYJAMAJA
BENDROVE ARBA SKAIDOMAJA BENDROVE

Jeigu nenurodyta kitaip, 2 skirsnyje iSvardyti punktai pateikiami emitentui ir, atsiZvelgiant j sandorio riisj, pasiiilymg
gaunandiai bendrovei, jsigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei. Jeigu vienas is pirmiau minéty subjekty yra
grupé ir konsoliduotos finansinés ataskaitos jau yra paskelbtos, Siame skirsnyje isvardyta informacija pateikiama

konsoliduotai.

Nuosavybés vertybiniy popieriy, iSskyrus akcijas, atveju 2 skirsnyje isvardyti punktai taip pat pateikiami pagrindiniy
akcijy emitentui, jei jis skiriasi nuo nuosavybés vertybiniy popieriy emitento.

Perémimo teikiant mainy pasiiilymg atveju, kai prasomos informacijos apie pasiiilymg gaunancig bendrove néra,
pateikiamas atitinkamas pareiskimas.

2.1 punktas

Bendra informacija

2.1.1 punktas

Teisinis ir komercinis pavadinimas

2.1.2 punktas

a) buveinés vieta ir teisiné forma;

o

) juridinio asmens identifikatorius (LEI);

(g)

) isisteigimo 3alies teisé;
d) isisteigimo $alis, registruotos buveinés (arba pagrindinés verslo vietos, jei skiriasi nuo registruotos
buveinés) adresas ir telefono numeris;

e) saitas | interneto svetaing, kurioje pateiktas atsakomybés ribojimo pareiskimas, kad interneto
svetainéje esanti informacija néra iSimties dokumento dalis, nebent ta informacija i iSimties
dokumentg jtraukta pateikiant nuoroda.

2.1.3 punktas

Laikotarpio, kurj apima finansinés ataskaitos, auditoriy vardai ir pavardés ir profesinés (-iy)
organizacijos (-y), kurios (-iy) nariai jie yra, pavadinimas (-ai).

2.2 punktas

Verslo apzvalga

2.2.1 punktas

Pagrindiné veikla, jskaitant paskutiniais finansiniais metais parduoty produkty ir (arba) suteikty
paslaugy pagrindines kategorijas.

2.2.2 punktas Bet kokie reik$mingi poky¢iai, darantys poveikj emitento veiklai ir pagrindinei veiklai nuo paskutinio
laikotarpio, kurio audituotos finansinés ataskaitos buvo paskelbtos, pabaigos.

2.2.3 punktas Pagrindiniy rinky, jskaitant bendryjy pajamy i§skaidyma pagal veiklos segmentus ir geografines rinkas
paskutiniais finansiniais metais, glaustas apibaidinimas.
Skaidymo atveju pirmoje pastraipoje pateiktame apibaidinime nurodomos pagrindinés rinkos, kuriose
yra skaidomos bendrovés pagrindinis turtas ir jsipareigojimai.

2.3 punktas Investicijos
Reik$mingy investicijy, padaryty nuo paskutiniy paskelbty finansiniy ataskaity dienos, kurios yra
vykdomos ir (arba) dél kuriy jau prisiimti tvirti jsipareigojimai, apibiidinimas, kartu nurodant
numatomg lésy Saltini.

2.4 punktas Imonés valdymas

2.4.1 punktas

Emitento arba, atsizvelgiant | sandorio rii§j, pasitilyma gaunancios bendrovés, jsigyjamosios bendrovés
arba skaidomosios bendrovés, administracijos, valdymo ar priezitros organy nariy, o komanditinés
bendrijos su akciniu kapitalu atveju — neribotos atsakomybés partneriy vardai ir pavardés, darbovietés
adresai ir funkcijos.

2.4.2 punktas

Stambiyjy akcininky tapatybé

2.4.3 punktas

Darbuotojy skaicius
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2.5 punktas Finansiné informacija

2.5.1 punktas Finansinés ataskaitos

(Metinés ir pusmecio) finansinés ataskaitos, kurios paskelbtos daugiau nei pries 12 ménesiy iki i§imties
dokumento paskelbimo.

Jei buvo paskelbtos ir metinés, ir pusmecio finansinés ataskaitos, reikalaujama pateikti tik metines
ataskaitas, jei jy data vélesné uz pusmecio finansiniy ataskaity data.

Finansinése ataskaitose pateikiamos audito ataskaitos.

Kai teisés akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai atsisako patvirtinti finansiniy ataskaity audito
ataskaitas arba kai tokiose ataskaitose yra iSlygy, nuomonés pakeitimy, atsakomybés ribojimo
pareiskimy arba dalyko pabrézimas, turi buti nurodyta priezastis ir tokios islygos, pakeitimai,
atsakomybés ribojimo pareiskimai arba dalyko pabrézimas turi biti i§samiai atkartoti.

2.5.1.a punktas | Nukrypstant nuo 2.5.1 punkto, jeigu jsigyjamoji bendrové neturi nuosavybés vertybiniy popieriy, jau
(Tik jtraukty i prekybos reguliuojamoje rinkoje sarasa, bendrové pateikia audituotas (metines ir pusmecio)
e finansines ataskaitas, kurios buvo patvirtintos daugiau nei prie§ 12 ménesiy iki i§imties dokumento
susijungimai) kelbi
paskelbimo.

Jei buvo paskelbtos ir metinés, ir pusmedio finansinés ataskaitos, reikalaujama pateikti tik metines
ataskaitas, jei jy data vélesné uz pusmecio finansiniy ataskaity datg.

Finansinése ataskaitose pateikiamos audito ataskaitos.

Kai teisés akty nustatytg auditg atliekantys auditoriai atsisako patvirtinti finansiniy ataskaity audito
ataskaitas arba kai tokiose ataskaitose yra iSlygy, nuomonés pakeitimy, atsakomybés ribojimo
pareiskimy arba dalyko pabrézimas, turi biiti nurodyta priezastis ir tokios iSlygos, pakeitimai,
atsakomybés ribojimo pareiskimai arba dalyko pabrézimas turi bati i$samiai atkartoti.

Jeigu isigyjamoji bendrové neturi audituoty finansiniy ataskaity, ji pateikia per pastaruosius 12

ménesiy parengtas finansines ataskaitas ir neigiama pareiskima, kuriame nurodoma, kad finansinés
ataskaitos nebuvo perzitirétos ar audituotos.

2.5.2 punktas Apskaitos standartai

Finansiné informacija parengiama pagal tarptautinius finansinés atskaitomybés standartus, patvirtintus
Sajungoje pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1606/2002 (!).

Jei Reglamentas (EB) Nr. 1606/2002 netaikomas, finansiné informacija parengiama remiantis:

a) EEE emitenty atveju — valstybés narés nacionaliniais apskaitos standartais, kaip reikalaujama
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/34/ES (};

b) treciyjy valstybiy emitenty atveju — Reglamentui (EB) Nr. 1606/2002 lygiaverciais treciosios
valstybés nacionaliniais apskaitos standartais. Jei tokie treciosios valstybés nacionaliniai apskaitos
standartai néra lygiaverciai Reglamentui (EB) Nr. 1606/2002, finansinés ataskaitos turi biti
performuluotos, kad ta reglamentg atitikty.

2.5.3 punktas Bet kokiy reik§mingy finansinés buklés poky¢iy, ivykusiy pasibaigus paskutiniam finansiniam
laikotarpiui, kurio audituotos finansinés ataskaitos arba tarpiné finansiné informacija buvo paskelbtos,
apibudinimas arba, jeigu jokio tokio reik§mingo pokycio nejvyko, pateikiamas atitinkamas
pareiskimas.

Kai taikoma, informacija apie visas Zinomas tendencijas, neaiSkumus, reikalavimus, jsipareigojimus ar
jvykius, kurie pagristai galéty turéti esminj poveikj emitentui ir, atsiZvelgiant | sandorio rasj,
pasitilymg gaunanciai bendrovei, jsigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei bent einamaisiais
finansiniais metais.
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2.5.4 punktas Kai taikoma, Direktyvos 2013/34/ES 19 ir 29 straipsniuose nurodytas vadovybés pranesimas.

2.6 punktas Teisiniai ir arbitraZo procesai

Informacija apie visus Vyriausybinius, teisinius ar arbitrazo procesus (jskaitant bet kuriuos emitentui,
pasitlymg gaunanciai bendrovei, isigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei zinomus
vykstancius arba gresian¢ius procesus) per ne trumpesnj kaip paskutiniy 12 ménesiy laikotarpj, kurie
gali turéti arba neseniai turéjo reik§minga poveikj emitento, pasiilyma gaunanciai bendrovei,
isigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei ir (arba) grupés finansinei biklei arba pelningumui,
arba pateikiamas atitinkamas paneigimas.

Skaidymo atveju informacija apie teisinius ir arbitrazo procesus yra susijusi su turtu ir jsipareigojimais,
kurie sudaro skaidymosi objektg.

2.7 punktas Informacijos, atskleistos pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 596/2014 (),
santrauka

Subjekty, kuriems taikomas Reglamentas (ES) Nr. 596/2014, atveju — informacijos, atskleistos pagal ta
reglamentg per pastaruosius 12 ménesiy, santrauka, jei ta informacija yra svarbi iSimties dokumento
dieng.

Santrauka pateikiama lengvai analizuojama, glausta ir suprantama forma, nekartojant informacijos, jau
paskelbtos pagal Reglamenta (ES) Nr. 596/2014. Santraukoje informacija pateikiama suskirscius jg j
keleta kategorijy pagal temas.

3 SKIRSNIS SANDORIO APRASYMAS

3.1 punktas Sandorio tikslas ir uzdaviniai

3.1.1 punktas Sandorio tikslas emitentui ir jo akcininkams.

3.1.2 punktas Sandorio tikslas pasitlyma gaunanciai bendrovei, isigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei ir

jos akcininkams.

3.1.3 punktas Bet kokios numatomos sandorio naudos aprasymas.
3.2 punktas Sandorio salygos
3.2.1 punktas Informacija apie sandorio procediiras bei salygas ir susitarimo, pagal kurj vykdomas sandoris,

reglamentuojamoji teisé.

Perémimo teikiant mainy pasiiilymg atveju iSimties dokumente pateikiama informacija, kurios
reikalaujama pagal Direktyvos 2004/25/EB 6 straipsnio 3 dalj, arba nurodoma, kur t3 informacija
galima rasti ir su ja i§samiai susipaZinti.

Jungimo atveju iSimties dokumente pateikiama informacija, kurios reikalaujama pagal Direktyvos (ES)

2017/1132 91 straipsnio 2 dalj arba 122 straipsnj (atsizvelgiant i susijungimo rasj), arba nurodoma,
kur tg informacija galima rasti ir su ja i$samiai susipaZinti.

Skaidymo atveju iSimties dokumente pateikiama informacija, kurios reikalaujama pagal Direktyvos (ES)
2017/1132 137 straipsnio 2 dalj, arba nurodoma, kur tg informacija galima rasti ir su ja i§samiai

susipaZzinti.
3.2.2 punktas Kai taikoma, visos salygos, nuo kuriy priklauso sandorio veiksmingumas, jskaitant bet kokia garantija.
3.2.3 punktas Kai taikoma, visa informacija apie skaidymo mokescius arba kitas nuobaudas, kurie gali baiti mokami,

jei sandoris neuzbaigiamas.

3.2.4 punktas Jei apie sandori reikia pateikti bet kokj pranesimg ir (arba) dél jo prasyti suteikti leidima, ty praneimy ir
(arba) prasymuy suteikti leidima aprasymas.

3.2.5 punktas Kai taikoma, visa informacija, biitina norint visiskai suprasti sandorio finansavimo strukttirg.

3.2.6 punktas Sandorio tvarkarastis




L 106/40 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2021 3 26

3.3 punktas Rizikos veiksniai

Sandoriui budingos reik§mingos rizikos, suskirstytos i keleta kategorijy, apraSymas pateikiamas
skirsnyje ,,Su sandoriu susije rizikos veiksniai“.

Kiekvienoje kategorijoje pirmiausia nurodomi rizikos, kuri emitento vertinimu yra reik§mingiausia,
veiksniai atsizvelgiant j neigiamg poveikj emitentui ir jos atsiradimo tikimybe.

Rizikos veiksnius turi patvirtinti i§imties dokumento turinys.

3.4 punktas Interesy konfliktai

I$sami informacija apie bet kokj dél sandorio atsirandantj emitento, pasifilymag gaunancios bendrovés,
jsigyjamosios bendrovés arba skaidomosios bendrovés ir bet kuriy jos akcininky interesy konfliktg.

3.5 punktas Atlygis uz pasiiilymg
3.5.1 punktas Su sandoriu susijusio nuosavybés vertybiniy popieriy pasifilymo arba paskirstymo adresatai.
3.5.2 punktas Sitilomas atlygis uz kiekvieng nuosavybés vertybinj popieriy ar nuosavybés vertybiniy popieriy klase,

visy pirma valiutos keitimo kursas ir bet kokio mokéjimo grynaisiais pinigais suma.

3.5.3 punktas Informacija apie bet kokj neapibréztajj atlygi, dél kurio susitarta vykdant sandorj, iskaitant, jungimo
atveju, isigyjanciosios bendrovés isipareigojima perduoti papildomus vertybinius popierius arba
pinigus buvusiems jsigyjamosios bendrovés savininkams, jei jvyksta baisimi jvykiai arba jvykdomos
salygos.

3.5.4 punktas Vertinimo metodai ir prielaidos, kuriais remiantis buvo nustatytas atlygis uz kiekvieng nuosavybés
vertybinj popieriy ar nuosavybés vertybiniy popieriy klase, visy pirma dél valiutos keitimo kurso.

3.5.5 punktas Informacija apie bet kokius nepriklausomy eksperty parengtus vertinimus arba ataskaitas ir
informacija, kur galima rasti §iuos vertinimus arba ataskaitas ir su jais i§samiai susipaZzinti.

Jungimo atveju iSimties dokumente pateikiama informacija, kurios reikalaujama pagal Direktyvos (ES)
2017/1132 96 arba 125 straipsnj (atsiZvelgiant j susijungimo riisj), arba nurodoma, kur t3 informacija
galima rasti ir su ja iSsamiai susipaZinti.

Skaidymo atveju iSimties dokumente pateikiama informacija, kurios reikalaujama pagal Direktyvos (ES)
2017/1132 142 straipsnij, arba nurodoma, kur ta informacija galima rasti ir su ja i§samiai susipaZinti.

4 SKIRSNIS SANDORIO TIKSLAIS VIESAI SI}_JLOMI ARBA | PREKYBOS REGULIUOJAMOJE RINKOJE
SARASA ITRAUKTI NUOSAVYBES VERTYBINIAI POPIERIAI

Nuosavybés vertybiniy popieriy, iSskyrus akcijas, atveju pateikiama informacija yra iSsami ir apima toliau nurodytq
informacijq apie pagrindines akcijas.

4.1 punktas Rizikos veiksniai

Sitlomiems ir (arba) | prekybos sarasa jtraukiamiems nuosavybés vertybiniams popieriams bidingos
reik§mingos rizikos, suskirstytos j keleta kategorijy, aprasymas pateikiamas skirsnyje ,Su nuosavybés
vertybiniais popieriais susij¢ rizikos veiksniai“.

Kiekvienoje kategorijoje pirmiausia nurodoma rizika, kuri emitento, siilytojo arba asmens, prasancio
jtraukti | prekybos reguliuojamoje rinkoje sgrasa, vertinimu yra reik§mingiausia, atsizvelgiant |
neigiamg poveikj emitentui ir nuosavybés vertybiniams popieriams ir jos atsiradimo tikimybe.

Rizikos veiksnius turi patvirtinti i§imties dokumento turinys.
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4.2 punktas PareiSkimas dél apyvartinio kapitalo
Emitento pareiskimas, kad, jo manymu, apyvartinis kapitalas yra pakankamas esamiems emitento
reikalavimams patenkinti, o jei ne, emitento pasitilymas, kaip suformuoti papildoma apyvartinj
kapitalg.
4.3 punktas Informacija apie nuosavybés vertybinius popierius, kuriuos numatyta sialyti ir (arba) jtraukti j

prekybos sgrasy

4.3.1 punktas

Pateiktina bendroji informacija:

a) sitlomy ir (arba) j prekybos sgradg jtraukiamy nuosavybés vertybiniy popieriy risies, klasés ir
sumos apibiidinimas, nurodant tarptautinj vertybiniy popieriy identifikavimo numerj (ISIN);

b) nuosavybés vertybiniy popieriy emisijos valiuta.

4.3.2 punktas

Pateikiama informacija apie sprendimus, jgaliojimus ir patvirtinimus, kuriy pagrindu nuosavybés
vertybiniai popieriai buvo arba bus sukurti ir (arba) isleisti.

4.3.3 punktas

Visy apribojimy laisvai perleisti nuosavybés vertybinius popierius apibaidinimas.

4.3.4 punktas Informacija apie vieSus pasitlymus perimti emitento kontrolinj paketa, kuriuos per pragjusius ir
einamuosius finansinius metus pateiké treciosios Salys. Nurodoma $iy sitlymy kaina arba mainy
salygos, taip pat perémimo pasitlymy pasekmés.

4.4 punktas [traukimas j prekybos sarasy ir platinimo tvarka

4.4.1 punktas

Nurodoma, ar dél siilomy nuosavybés vertybiniy popieriy yra arba bus teikiamas prasymas jtraukti j
prekybos sgraSa, siekiant juos platinti reguliuojamoje rinkoje arba kitose lygiavertése treciyjy
valstybiy rinkose, kaip nurodyta Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 (%) 1 straipsnio b
punkte, tas rinkas konkreciai nurodant.

Kai Zinoma, nurodomos anks¢iausios datos, kuriomis nuosavybés vertybiniai popieriai bus jtraukti |
prekybos sarasa.

4.4.2 punktas Nurodomos visos reguliuojamos rinkos arba lygiavertés treiyjy valstybiy rinkos, kaip nurodyta
Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 1 straipsnio b punkte, kuriose, kiek Zinoma emitentui, j
prekybos sgra$a jau yra jtraukti tos pacios klasés nuosavybés vertybiniai popieriai, kaip ir tie, kurie
bus sitilomi arba jtraukti | prekybos s3rasa, jskaitant, kai taikoma, depozitoriumo pakvitavimus ir
pagrindines akcijas.

4.4.3 punktas Pavadinimai ir adresai subjekty, kurie yra tvirtai jsipareigoje veikti kaip antrinés prekybos tarpininkai ir
uztikrinti likvidumg taikant sitilymo kainas, taip pat jy isipareigojimo pagrindiniy sglygy apibidinimas.

4.4.4 punktas Susitarimai dél kapitalo j$aldymo:

a) susijusios Salys;
b) susitarimo turinys ir jame numatytos i§imtys;
¢) kapitalo jSaldymo laikotarpis.

4.5 punktas Sumazéjimas

4.5.1 punktas

Kiekvienos akcijos grynosios turto vertés, nurodytos paskutiniame balanse iki sandorio, ir kiekvienos
to sandorio akcijos emisijos kainos palyginimas.

4.5.2 punktas Papildoma informacija, kai tuo pat metu arba beveik tuo pat metu paskelbiamas pasitilymas isigyti tai
paciai klasei priklausanciy pagrindiniy akcijy arba jas jtraukti j prekybos sarasa.
4.5.3 punktas Lentelé, kurioje nurodytas nuosavybés vertybiniy popieriy ir balsavimo teisiy skaicius, taip pat akcinis

kapitalas pries sandorj ir po jo. Informacija apie sumazéjima (jskaitant balsavimo teisiy sumazéjima),
kurj esami emitento akcininkai patirs dél sitilymo.
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4.6 punktas Konsultantai
Kai i§imties dokumente minimi su emisija susij¢ konsultantai, nurodoma, pagal kokius jgaliojimus jie
veike.

5 SKIRSNIS SANDORIO POVEIKIS EMITENTUI

5.1 punktas Strategija ir uZdaviniai

Emitentas pateikia savo ketinimy, susijusiy su biisima veikla po sandorio, aprasymag, jskaitant
informacija apie visus reik§mingus pokycius, dél sandorio turincius poveikio veiklai, pagrindinei
veiklai, taip pat produktams ir paslaugoms.

Kai taikoma, ta informacija apima veiklos perspektyvy ir bet kokio restruktirizavimo ir (arba)
reorganizavimo apraSyma.

5.2 punktas ReikSmingos sutartys

Visy reik§mingy emitento, pasiilymg gaunancios bendrovés, isigyjamosios bendrovés arba
skaidomosios bendrovés sutariy, iSskyrus sutartis, sudarytas jprastinés veiklos metu, kurioms
sandoris turi reiksmingo poveikio, glausta santrauka.

5.3 punktas Investicijy atsisakymas

5.3.1 punktas Jeigu Zinoma, informacija apie reik§minga investicijy atsisakyma, pvz., reikSminga patronuojamyjy
jmoniy pardavimg arba bet kurig (-ias) pagrinding (-es) verslo linijg (-as) po sandorio jsigaliojimo, taip
pat galimo poveikio emitento grupei apraSymas.

5.3.2 punktas Informacija apie bet kokj reikSminga anksciau paskelbty bisimy investicijy nutraukimg arba
atsisakyma.
5.4 punktas Imoneés valdymas

a) Jeigu emitentas Zino, asmeny, kurie emitento jmonéje i§ karto po sandorio bus administracijos,
valdymo ar prieziiros organy nariai, o komanditinés bendrijos su akciniu kapitalu atveju —
neribotos atsakomybés partneriai, vardai ir pavardés, darbovietés adresai ir funkcijos.

b) Aiskiai jvardijami visi galimi a punkte nurodyty asmeny interesy konfliktai, kile dél emitento vardu
vykdyty pareigy ir jy privaciy interesy arba kity pareigy. Jeigu tokiy konflikty néra, tai atitinkamai
nurodoma.

¢) I8sami informacija apie bet kokius apribojimus, dél kuriy susitaré a punkte nurodyti asmenys, tam
tikra laikotarpj po sandorio taikomus turimy emitento nuosavybés vertybiniy popieriy pardavimui.

5.5 punktas Akcijy paketas

Akcijy paketo struktiira i§ karto po sandorio sudarymo.

5.6 punktas Formali finansiné informacija

5.6.1 punktas Jeigu jvyko reik§mingy bendryjy pokyciy, kaip nurodyta Deleguotojo reglamento (ES) 2019/
980 1 straipsnio e punkte, apibiidinama, kaip atitinkamas sandoris galéjo paveikti emitento turta,
jsipareigojimus ir pajamas, jei jis baty buves sudarytas ataskaitinio laikotarpio pradzioje arba
ataskaitos sudarymo dieng.

Paprastai $is reikalavimas jvykdomas jtraukiant formalig finansing informacijg. Tokia formali finansiné
informacija idéstoma pagal 5.7-5.9 punktus ir apima tuose punktuose nurodyta informacija.

Kartu su formalia finansine informacija pateikiama nepriklausomy apskaitininky arba auditoriy
parengta ataskaita.
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5.6.2 punktas Kai formalios finansinés informacijos pateikti nereikalaujama, emitentas pateikia aprasomajg ir

finansing informacijg apie biisima reik§mingg sandorio poveikj emitento finansinéms ataskaitoms. Tos
apra§omosios ir finansinés informacijos audituoti nereikia.
Aprasomoji ir finansiné informacija parengiama laikantis taikomos finansinés atskaitomybés tvarkos ir
apskaitos politikos, kurig emitentas taiké, rengdamas paskutinio arba kito laikotarpio finansines
ataskaitas. Jeigu ta informacija audituojama, iSimties dokumente atskleidZiama, kad 3i informacija
buvo audituota, taip pat informacija apie auditorius, kurie atliko tokj auditg.

5.7 punktas Formalios finansinés informacijos turinys

Formalig finansing informacijg sudaro:
a) jvadas, kuriame nurodoma:

i) formalios finansinés informacijos parengimo tikslas, be kita ko, apibiidinant perémimag teikiant
mainy pasitilyma, jungimg arba skaidymg, arba reik§minga isipareigojima ir dalyvaujancias
bendroves arba subjektus;

ii) laikotarpis ir (arba) data, uz kuriuos pateikta formali finansiné informacija;
iii) faktas, kad formali finansiné informacija parengta tik paaiskinimo tikslu;
iv) paaiskinimas, kad:

A) formalioje finansinéje informacijoje parodomas sandorio poveikis, tarsi sandoris bty
buves sudarytas anksciau;

B) hipotetiné finansiné buklé arba rezultatai, jtraukti i formalig finansing informacija, gali
skirtis nuo realios subjekto finansinés baklés arba rezultaty;
b) pelno ir nuostolio ataskaita, balansas arba abu, priklausomai nuo aplinkybiy, pateikti stulpeliais,
kuriuos sudaro:

i) istoriné nepakoreguota informacija;

ii) prireikus, apskaitos politikos koregavimas;

iii) formalus koregavimas;

iv) formalios finansinés informacijos rezultatai — paskutiniame stulpelyje;
¢) pastabos, kuriomis paaiskinami:

i) Saltiniai, i§ kuriy gauta nepakoreguota finansiné informacija, ir ar buvo paskelbta 3altinio audito
arba perzZitiros ataskaita;

ii) pagrindas, kuriuo remiantis rengiama formali finansiné informacija;
iii) kiekvieno koregavimo altinis ir paaiskinimas;

iv) ar numatoma, kad kiekvienas formalios pelno ir nuostolio ataskaitos koregavimas turés ilgalaikj
poveiki emitentui, ar ne;

d) kai taikytina, j iSimties dokumenta jtraukiama jsigyty (planuojamy jsigyti) bendroviy arba subjekty
finansiné ir tarpiné finansiné informacija, naudota rengiant formalia finansing informacijg, jeigu
tokia informacija nepateikta kitoje iSimties dokumento vietoje. Taip pat skaidymo atveju
pateikiama finansiné informacija apie skaidoma bendrove.

5.8 punktas

Formalios finansinés informacijos rengimo ir pateikimo principai
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5.8.1 punktas Nurodoma, kad finansiné informacija yra formali, kad baty galima jg atskirti nuo istorinés finansinés
informacijos.

Formali finansiné informacija parengiama laikantis apskaitos politikos, kuria emitentas taiké
rengdamas paskutinio arba kito laikotarpio finansines ataskaitas.

5.8.2 punktas Galima skelbti formalia informacija dél bet kurio i3 $iy aspekty:
a) paskutinio pasibaigusio finansinio laikotarpio;

b) paskutinio tarpinio laikotarpio, kurio atitinkama nepakoreguota informacija buvo paskelbta arba
yra jtraukta j i§imties dokumenta.

5.8.3 punktas Formalus koregavimas:
a) aiSkiai nurodytas ir paaiskintas;
b) nurodytas reiksmingas poveikis, tiesiogiai siejamas su sandoriu;

) pagristas faktais.

5.9 punktas Apskaitininkui ir (arba) audito ataskaitai taikomi reikalavimai

[ iSimties dokumenta turi bati jtraukta nepriklausomy apskaitininky arba auditoriy parengta ataskaita,
kurioje nurodoma, kad, jy manymu:

a) formali finansiné informacija buvo tinkamai parengta, remiantis deklaruotu pagrindu;

b) kad a punkte nurodytas pagrindas atitinka emitento apskaitos politika.

6 SKIRSNIS PRIEINAMI DOKUMENTALI

6.1 punktas Informacija apie tai, kur per 12 ménesiy nuo iSimties dokumento paskelbimo prireikus galima i§samiai
susipaZinti su $iais dokumentais:

a) naujausiu emitento steigimo dokumentu ir jstatais;

b) visomis ataskaitomis, ratais ir kitais dokumentais, istorine finansine informacija, emitento prasymu
eksperty parengtais vertinimais ir pareiskimais, kuriy bet kuri dalis jtraukta arba jtraukta nuorodos
bidu j i§imties dokumentg;

¢) visomis ataskaitomis, rastais ir kitais dokumentais, vertinimais ir pareiSkimais, kuriems netaikomi
§io punkto a arba b papunkdiai arba kiti Sio priedo punktai, parengtais pagal Direktyva
2004/25/EB arba Direktyva (ES) 2017/1132.

Nurodyti interneto svetaing, kurioje galima i§samiai susipaZinti su $iais dokumentais.

(") 2002 m. liepos 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1606/2002 dél tarptautiniy apskaitos standarty taikymo (OL
L 243,20029 11, p. 1).

(% 2013 m. birzelio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/34/ES dél tam tikry rasiy jmoniy metiniy finansiniy ataskaity,
konsoliduotyjy finansiniy ataskaity ir susijusiy prane$imy, kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2006/43EB ir panaikinamos Tarybos direktyvos 78/660/EEB ir 83/349/EEB (OL L 182, 2013 6 29, p. 19).

(®) 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 596/2014 dél piktnaudZiavimo rinka (PiktnaudZziavimo
rinka reglamentas) ir kuriuo panaikinama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/6/EB ir Komisijos direktyvos 2003/124/EB,
2003/125/EB ir 2004/72/EB (OLL 173, 2014 6 12, p. 1).

() 2019 m. kovo 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/980, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/1129 papildomas nuostatomis dél prospekto, kuris turi biiti skelbiamas, kai vertybiniai popieriai siilomi viesai arba jtraukiami j
prekybos reguliuojamoje rinkoje sarasa, formato, turinio, tikrinimo ir tvirtinimo ir kuriuo panaikinamas Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 809/2004 (OLL 166, 2019 6 21, p. 26).
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I PRIEDAS

ISIMTIES DOKUMENTO BUTINIAUSIOS INFORMACIJOS TURINYS

2 straipsnio 1 dalies ketvirta pastraipa.

1 SKIRSNIS INFORMACIJA APIE EMITENTA

Teikiama $i informacija:
a) informacija, kurig reikalaujama pateikti pagal io reglamento I priedo 1 skirsnj;

b) Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 1 priede, isskyrus to priedo 1 skirsnj, reikalaujama
informacija. Kai taikoma, ta informacija taip pat teikiama pagrindiniy akcijy emitentui, jei jis
skiriasi nuo nuosavybés vertybiniy popieriy emitento.

Visos Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 1 priede pateiktos nuorodos i registracijos dokumenta
arba prospekta Siame reglamente laikomos nuorodomis i nurodytg iSimties dokumenta.

2 SKIRSNIS INFORMACIJA APIE PASIULYMA GAUNANCIA BENDROVE, ISIGYJAMAJA BENDROVE
ARBA SKAIDOMAJA BENDROVE

Sio reglamento I priedo 2 skirsnyje reikalaujama informacija, atsizvelgiant i sandorio riisj, teikiama
pasitilymg gaunanciai bendrovei, jsigyjamajai bendrovei arba skaidomajai bendrovei.

Jeigu vienas i§ pirmiau minéty subjekty yra grupé ir konsoliduotos finansinés ataskaitos jau yra
paskelbtos, siame skirsnyje i§vardyta informacija pateikiama konsoliduotai.

Perémimo teikiant mainy pasitilymg atveju, kai praSomos informacijos apie pasitlyma gaunancig
bendrove néra, pateikiamas atitinkamas pareiskimas.

3 SKIRSNIS INFORMACIJA APIE SANDORIO TIKSLAIS VIESAI SIDLOMUS ARBA | PREKYBOS
REGULIUOJAMOJE RINKOJE SARASA ITRAUKTUS NUOSAVYBES VERTYBINIUS
POPIERIUS

3.1 punktas Teikiama Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 11 priede, iSskyrus to priedo 1 skirsnj, reikalaujama
informacija.

Kai taikoma, taip pat teikiama informacija apie pagrindines akcijas.

Visos Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 11 priede pateiktos nuorodos i vertybiniy popieriy rasta
arba prospektg siame reglamente laikomos nuorodomis j nurodytg i$imties dokumenta.

3.2 punktas Nukrypstant nuo 3.1 punkto, toliau nurodytais atvejais pateikiama $i informacija:

a) apie Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 19 straipsnio 1 ar 2 dalyse arba 20 straipsnio 1 ar
2 dalyse nurodytus vertybinius popierius, kai tie vertybiniai popieriai néra akcijos arba kiti
perleidziamieji vertybiniai popieriai, lygiaverciai akcijoms, pateikiama to reglamento 14 priede
reikalaujama informacija (i§skyrus to priedo 1 skirsnj), taip pat papildoma informacija, nurodyta
19 straipsnio 1 ar 2 dalyse arba 20 straipsnio 1 arba 2 dalyse;

b) apie depozitoriumo i§duoty akcijy pakvitavimus pateikiama Deleguotojo reglamento (ES) 2019/
980 13 priede reikalaujama informacija.

Visos Deleguotojo reglamento (ES) 2019/980 atitinkamuose prieduose pateiktos nuorodos i vertybiniy
popieriy rasta arba prospekta siame reglamente laikomos nuorodomis j nurodyta i§imties dokuments.
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4 SKIRSNIS SANDORIO APRASYMAS
Teikiama $io reglamento I priedo 3 skirsnyje reikalaujama informacija.
5 SKIRSNIS SANDORIO POVEIKIS EMITENTUI

Teikiama $io reglamento I priedo 5 skirsnyje reikalaujama informacija.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/529
2020 m. gruodzio 18 d.

kuriuo nustatomi techniniai reguliavimo standartai, kuriais i§ dalies kei¢iamas Deleguotasis

reglamentas (ES) 2017/583 ir patikslinamos tam tikroms ne nuosavo kapitalo finansinéms

priemonéms taikytinos likvidumo ribos ir sandorio procentiliai, naudojami nustatant priemonei
bidingg dydj

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 600/2014 dél finansiniy
priemoniy rinky, kuriuo i§ dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 648/2012 ('), ypac i jo 9 straipsnio 5 dalies trecia
pastraipa,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2017/583 (?) nustatyti skaidrumo reikalavimai, taikomi obligacijoms,
struktirizuotiems finansiniams produktams, apyvartiniams tarSos leidimams ir i§vestinéms finansinéms
priemonéms. Siekiant uZztikrinti sklandy ty reikalavimy jgyvendinima, $iuo deleguotuoju reglamentu pradedant nuo
2019 m. per ketverius metus laipsniskai jvedamas tam tikry skaidrumo riby taikymas. Sis laipsniskas jvedimas
leidZia palaipsniui plésti atitinkamy skaidrumo reikalavimy taikyma. Visy pirma tai susij¢ su sandoriy skaiciaus
dienos vidurkio kriterijumi, taikomu nustatant obligacijas, kuriy rinka yra likvidi, ir sandoriy procentiliais, nustatant
priemonei budinga dydj, nuo kurio leidZiama netaikyti skaidrumo iki sandorio sudarymo pareigy;

(2)  taikant §j laipsnisko jvedimo metoda peréjimas j kita etapg néra automatinis. Europos vertybiniy popieriy ir rinky
institucija (EVPRI) turi pateikti Komisijai metinj peréjimo i kita etapg tinkamumo vertinimg. EVPRI vertinime turi
bati iSanalizuota prekybos atitinkamomis finansinémis priemonémis apimties raida dabartiniame etape ir
numatytas galimas poveikis, kurj peréjimas prie kito etapo galéty turéti tiek esamam likvidumui, tiek rinkos
dalyviams. Jei pagrista, EVPRI kartu su ataskaita turi pateikti persvarstyta reguliavimo standartg, kad bity galima
pereiti j kitg etapa;

(3)  EVPRI savo vertinimg ir persvarstytus reguliavimo standartus Komisijai pateiké 2020 m. liepos 23 d. EVPRI daro
i$vadg, kad pagal S1 etape taikomus kriterijus likvidZiomis laikytos nuo 0,15 % iki 0,31 % obligacijy, kuriomis buvo
prekiaujama nuo 2018 m. IV ketvir¢io iki 2019 m. III ketvir¢io. Peréjus j S2 etapa i dalis padidéja mazdaug 50 %.
Dél priemonei badingo dydzio EVPRI daro i$vady, kad netaikant reikalavimy dél priemonei biidingo dydzio
S1 etape buvo vykdoma 16 % Vyriausybés obligacijy ir 6 % kity obligacijy tariamosios prekybos apimties. Pereinant
i S2 etapg turéty bti uztikrinta, kad netaikyti $iy reikalavimy bty galima maZesnei obligacijy sandoriy daliai;

(4)  atsizvelgiant | EVPRI atlikta vertinimg, tikslinga pereiti j S2 etapa, kiek tai susij¢ su obligacijy, kuriy rinka yra likvidi,
ir obligacijoms biidingo dydzio nustatymu. Peréjus j S2 etapg turéty padidéti skaidrumas obligacijy rinkoje, nedarant
neigiamo poveikio likvidumui. Taciau atsiZvelgiant i tai, kad EVPRI pirmieji metiniai skaidrumo skaic¢iavimai, susije
su kitomis nei obligacijos ne nuosavo kapitalo finansinémis priemonémis, buvo paskelbti tik $iais metais, nebuvo
pakankamai jrodymy, kad biity galima pereiti | S2 etapa kity klasiy finansiniy priemoniy klasiy atzvilgiu;

(5)  todél Deleguotasis reglamentas (ES) 2017/583 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

() OLL173,2014 612, p. 84.

() 2016 m. liepos 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017583, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 600/2014 dél finansiniy priemoniy rinky papildomas techniniais reguliavimo standartais, susijusiais su prekybos vietoms ir
investicinéms jmonéms taikomais skaidrumo reikalavimais, susijusiais su obligacijomis, struktiirizuotais finansiniais produktais,
apyvartiniais tarSos leidimais ir iSvestinémis finansinémis priemonémis (OL L 87, 2017 3 31, p. 229).
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(6)  3is reglamentas grindZiamas EVPRI Komisijai pateiktais techniniy reguliavimo standarty projektais;

(7)  EVPRI surengé atviras vieSas konsultacijas dél techniniy reguliavimo standarty projekty, kuriais grindziamas Sis
reglamentas, iSanalizavo galimas su jais susijusias sanaudas ir nauda ir paprasé, kad pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 1095/2010 () 37 straipsnj isteigta Vertybiniy popieriy ir rinky suinteresuotyjy
subjekty grupé pateikty savo rekomendacija,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Deleguotojo reglamento (ES) 2017/583 pakeitimai

Deleguotojo reglamento (ES) 2017/583 17 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Siekiant nustatyti obligacijas, kuriy rinka néra likvidi taikant 6 straipsnj ir remiantis 13 straipsnio 1 dalies
b punkte nurodytais metodais, naudotinas likvidumo kriterijus ,sandoriy skaiciaus dienos vidurkis®, taikant sandoriy
skaiciaus dienos vidurki, atitinkantj S2 etapa (10 sandoriy per dieng).”;

b) 3 dalis pakeic¢iama taip:
»3.  Nustatant finansinei priemonei biidinga dydj pagal 5 straipsnio nuostatas ir remiantis 13 straipsnio 2 dalies
b punkto i papunktyje nurodytais metodais, naudojamas taikytino sandorio procentilio metodas, taikant sandorio
procentilj, atitinkantj S2 etapa (40-asis procentilis).
Nustatant finansinei priemonei bidinga dydj pagal 5 straipsnio nuostatas ir remiantis 13 straipsnio 2 dalies b punkto ii,

iii ir iv papunkciuose nurodytais metodais, naudojamas taikytino sandorio procentilio metodas, taikant sandorio
procentilj, atitinkantj S1 etapa (30-asis procentilis).“

2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. gruodzio 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1095/2010, kuriuo isteigiama Europos priezitiros
institucija (Europos vertybiniy popieriy ir rinky institucija) ir i§ dalies kei¢iamas Sprendimas Nr. 716/2009/EB bei panaikinamas
Komisijos sprendimas 2009/77/EB (OLL 331, 2010 12 15, p. 84).
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 530
2021 m. kovo 22 d.

dél tam tikry prekiy klasifikavimo Kombinuotojoje nomenklatiiroje

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2013 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas ('), ypac i jo 57 straipsnio 4 dalj ir 58 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uZztikrinti, kad Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2658/87 (?) priede pateikta Kombinuotoji nomenklattira bty
taikoma vienodai, batina patvirtinti priemones, susijusias su $io reglamento priede nurodyty prekiy klasifikavimu;

(2)  Reglamente (EEB) Nr. 2658/87 nustatytos bendrosios Kombinuotosios nomenklatiiros aiskinimo taisyklés. Sios
taisyklés taip pat taikomos bet kuriai kitai specialiomis Sgjungos teisés akty nuostatomis jteisintai nomenklatiirai,
visiSkai ar i§ dalies sudarytai remiantis Kombinuotgja nomenklatiira arba ja papildanciai subpozicijy dalimis, kad
biity galima taikyti tarifinio reguliavimo ir kitas su prekyba prekémis susijusias priemones;

(3)  laikantis minéty bendryjy taisykliy, $io reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekés, remiantis 3
skiltyje i8déstytais motyvais, turéty biti klasifikuojamos priskiriant 2 skiltyje nurodyta KN kodg;

(4)  reikéty nustatyti, kad suteikta $io reglamento nuostaty neatitinkancia privalomaja tarifine informacija apie Siame
reglamente nurodytas prekes jos adresatas galéty remtis dar tam tikrg laikotarpi, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 952/2013 34 straipsnio 9 dalyje. Tas laikotarpis turéty bati trys ménesiai;

(5)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Muitinés kodekso komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Sio reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekés Kombinuotojoje nomenklatiiroje klasifikuojamos
priskiriant lentelés 2 skiltyje nurodyta KN koda.

2 straipsnis

Sio reglamento nuostaty neatitinkancia privalomaja tarifine informacija, vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 952/2013
34 straipsnio 9 dalimi, galima remtis dar tris ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL269,20131010,p.1.
() 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 265887 dél tarify ir statistinés nomenklatiiros bei dél Bendrojo muity tarifo
(OLL256,1987 9 7,p. 1).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 22 d.

Komisijos vardu
Gerassimos THOMAS
Generalinis direktorius
Mokesciy ir muity sgjungos generalinis direktoratas
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Europos Sajungos oficialusis leidinys

PRIEDAS
. . Klasifikacija .
Prekiy apraSymas KN kodas Motyvai
1) (2) )
Nesiojamasis ~ rankinis  elektromechaninis 8509 80 00 Klasifikuojama vadovaujantis Kombinuotosios

prietaisas, skirtas asmens odos priezifirai.
Prictaisas yra ovalo formos, mazdaug
75 x 80 x 30 mm dydzio. Jj sudaro vandeniui
nelaidus korpusas, kuriame sumontuotas
elektros variklis, skleidZiantis virpesius (garso
pulsacijas).

ISorinis prietaiso pavirSius pagamintas i$
silikono, o jo abiejose pusése jtaisyti
hipoalerginiai ~ silikono  Sereliai.  Prietaiso
pavirSius padalytas j tris zonas, kurias dengia
skirtingo storio Sereliai. Priekinéje prietaiso
puséje yra jjungimo | i$jungimo mygtukas ir
pulsacijos intensyvumui didinti | mazinti
skirtas mygtukas.

Prictaisas skirtas veido odai valyti prausikliu ir

vibruojanciais Sereliais. Dél pulsacijy valant odg
veidas dar papildomai masaZuojamas.

Prietaisas  paprastai naudojamas  buityje,
keliaujant ir pan.

nomenklatiros 1 ir 6 bendrosiomis aiskinimo
taisyklémis, XVI skyriaus 3 pastaba kartu su 90
skirsnio 3 pastaba, 85 skirsnio 4 pastabos
b punktu ir KN kodus 8509 ir 8509 80 00
atitinkanciais prekiy aprasymais.

Prietaisas atlicka veidui valyti skirto buitinio
prietaiso funkcijg (taip pat Zr. Suderintos
sistemos  paaiskinimy 8509  pozicijos
paaiskinimy pirma pastraipg) ir masazo
funkcijg, taciau pastaroji yra tik pagalbiné.
Pagal XVI skyriaus 3 pastabg aparatai, skirti
dviem ar daugiau viena kita papildanciy
funkcijy atlikti, klasifikuotini atsizvelgiant |
pagrinding  funkcijg.  Todél  prietaisas
nelaikytinas masazo aparatu ir nepriskirtinas
9019 pozicijai.

Taigi prietaisas laikytinas elektromechaniniu
buitiniu prietaisu su jmontuotu elektros
varikliu ir jam priskirtinas KN kodas
8509 80 00.

L 106/51
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 531
2021 m. kovo 22 d.

dél tam tikry prekiy klasifikavimo Kombinuotojoje nomenklatiiroje

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2013 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas ('), ypac i jo 57 straipsnio 4 dalj ir 58 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uZztikrinti, kad Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2658/87 (?) priede pateikta Kombinuotoji nomenklattira bty
taikoma vienodai, batina patvirtinti priemones, susijusias su $io reglamento priede nurodyty prekiy klasifikavimu;

(2)  Reglamente (EEB) Nr. 2658/87 nustatytos bendrosios Kombinuotosios nomenklatiiros aiskinimo taisyklés. Sios
taisyklés taip pat taikomos bet kuriai kitai specialiomis Sgjungos teisés akty nuostatomis jteisintai nomenklatiirai,
visiSkai ar i§ dalies sudarytai remiantis Kombinuotgja nomenklatiira arba ja papildanciai subpozicijy dalimis, kad
biity galima taikyti tarifinio reguliavimo ir kitas su prekyba prekémis susijusias priemones;

(3)  laikantis minéty bendryjy taisykliy, Sio reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekés, remiantis
3 skiltyje i8déstytais motyvais, turéty biti klasifikuojamos priskiriant 2 skiltyje nurodyta KN kodg;

(4)  reikéty nustatyti, kad suteikta $io reglamento nuostaty neatitinkancia privalomaja tarifine informacija apie Siame
reglamente nurodytas prekes jos adresatas galéty remtis dar tam tikrg laikotarpi, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 952/2013 34 straipsnio 9 dalyje. Tas laikotarpis turéty bati trys ménesiai;

(5)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Muitinés kodekso komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Sio reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekés Kombinuotojoje nomenklatiiroje klasifikuojamos
priskiriant lentelés 2 skiltyje nurodyta KN koda.

2 straipsnis

Sio reglamento nuostaty neatitinkancia privalomaja tarifine informacija, vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 952/2013
34 straipsnio 9 dalimi, galima remtis dar tris ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL269,20131010,p.1.
() 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklatiros bei dél Bendrojo muity tarifo (OL
L 256,1987 9 7, p. 1).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 22 d.

Komisijos vardu
Gerassimos THOMAS
Generalinis direktorius
Mokesciy ir muity sgjungos generalinis direktoratas
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Europos Sajungos oficialusis leidinys

PRIEDAS
Prekiy apraSymas Kl(;sgilliz‘éi::)a s Motyvai
1) (2) 3)
I§ metalo ir plastiko pagamintas kameros 90021100 Klasifikuojama vadovaujantis Kombinuotosios

objektyvo laikiklis su bajonetine jungtimi,
kurio matmenys yra mazdaug 92 x 86 x
35,1 mm.

Gaminys pritaikytas tvirtinti skaitmeninés
vaizdo kameros su vaizdo jra§ymo jrenginiu
priekyje — tarp vaizdo kameros su vaizdo
jraSymo jrenginiu ir objektyvo.

Jis suprojektuotas taip, kad objektyvai galéty
bati naudojami su skaitmeninémis vaizdo
kameromis su vaizdo jraymo jrenginiu, kuriy
tvirtinimo sriegis yra skirtingo dydzio, ir kad
judinant diafragmos reguliatoriy biity galima
mechaniskai valdyti diafragma.

nomenklatiiros 1 ir 6 bendrosiomis aiskinimo
taisyklémis, XVI skyriaus 1 pastabos m punktu,
90 skirsnio 2 pastabos b punktu ir KN kodus
9002 ir 90021100 atitinkanciais prekiy
apraSymais.

Gaminys nepriskirtinas 8529 pozicijai ir
nelaikytinas dalimi, tinkama naudoti vien tik
arba daugiausia su aparatais, priskiriamais
8525-8528 pozicijoms, nes jis néra bitinas,
kad skaitmeniné kamera su vaizdo jrasymo
jrenginiu veikty.

Kadangi gaminys suteikia galimybe objektyvus
naudoti su skaitmeninémis vaizdo kameromis
su vaizdo jraSymo jrenginiu, kuriy tvirtinimo
sriegis yra skirtingo dydzio, iSpleciamos
objektyvy  naudojimo  galimybés.  Todél
gaminys laikytinas reikmeniu, skirtu naudoti
vien tik arba daugiausia su 9002 pozicijai
priskiriamais ~ objektyvais (Zr. 2011 m.
birZelio 16 d. Teismo sprendimo Unomedical,
C-152/10, ECLLEU: C:2011:402 29, 30 ir 34
punktus). Taigi gaminys nepriskirtinas 8479
pozicijai ir nelaikytinas masina, atlickancia
tam tikra jai bidinga funkcija, nenurodyta
kitoje 84 skirsnio vietoje, nes gaminys
konkre¢iau apibudintas kito nomenklatiiros
skirsnio pozicijoje (taip pat Zr. Suderintos
sistemos  paaiskinimy 8479  pozicijos
paaiskinimy antros pastraipos b punkta).

Todél gaminys laikytinas 9002 pozicijai
priskiriamy objektyvy reikmeniu ir jam
priskirtinas KN kodas 9002 11 00.

2021 3 26
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 532
2021 m. kovo 22 d.

dél tam tikry prekiy klasifikavimo Kombinuotojoje nomenklatiiroje

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2013 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas ('), ypac i jo 57 straipsnio 4 dalj ir 58 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uZztikrinti, kad Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2658/87 (?) priede pateikta Kombinuotoji nomenklattira bty
taikoma vienodai, batina patvirtinti priemones, susijusias su $io reglamento priede nurodyty prekiy klasifikavimu;

(2)  Reglamente (EEB) Nr. 2658/87 nustatytos bendrosios Kombinuotosios nomenklatiiros aiskinimo taisyklés. Sios
taisyklés taip pat taikomos bet kuriai kitai specialiomis Sgjungos teisés akty nuostatomis jteisintai nomenklatiirai,
visiSkai ar i§ dalies sudarytai remiantis Kombinuotgja nomenklatiira arba ja papildanciai subpozicijy dalimis, kad
biity galima taikyti tarifinio reguliavimo ir kitas su prekyba prekémis susijusias priemones;

(3)  laikantis minéty bendryjy taisykliy, $io reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekés, remiantis 3
skiltyje i8déstytais motyvais, turéty biti klasifikuojamos priskiriant 2 skiltyje nurodyta KN kodg;

(4)  reikéty nustatyti, kad suteikta $io reglamento nuostaty neatitinkancia privalomaja tarifine informacija apie Siame
reglamente nurodytas prekes jos adresatas galéty remtis dar tam tikrg laikotarpi, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 952/2013 34 straipsnio 9 dalyje. Tas laikotarpis turéty bati trys ménesiai;

(5)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Muitinés kodekso komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Sio reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekés Kombinuotojoje nomenklatiiroje klasifikuojamos
priskiriant lentelés 2 skiltyje nurodyta KN koda.

2 straipsnis

Sio reglamento nuostaty neatitinkancia privalomaja tarifine informacija, vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 952/2013
34 straipsnio 9 dalimi, galima remtis dar tris ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL269,20131010,p.1.
() 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 265887 dél tarify ir statistinés nomenklatiiros bei dél Bendrojo muity tarifo
(OLL256,1987 9 7,p. 1).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 22 d.

Komisijos vardu
Gerassimos THOMAS
Generalinis direktorius
Mokesciy ir muity sgjungos generalinis direktoratas
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Europos Sajungos oficialusis leidinys

PRIEDAS
Prekiy apraSymas Kl(igi\fﬂliz‘g::)a s Motyvai
1) ) )
Aparatas (vaizdo stebéjimo sistemos jraSymo 85219000 Klasifikuojama vadovaujantis Kombinuotosios

jrenginys), kuris  pateikiamas  atskirame
mazdaug 33 x 23 x 8 cm matmeny korpuse ir
kurj sudaro $ie komponentai:

— pasyvieji ir aktyvieji elementa,

— procesorius,

— grafikos plokste,

— vidiné atmintiné (standusis diskas).

Aparato konstrukcijoje néra TV imtuvinio
derintuvo (tiunerio).

Aparate yra Sios sgsajos: RJ45, USB, VGA, SPF
bei HDMI ir integruotas PoE (maitinimo per
eternetg) jungiklis su astuoniais prievadais.

Jame idiegta  standartinés  automatinio
duomeny apdorojimo masinos operaciné
sistema. Jis i§ anksto sukonfigtiruotas veikti su
jdiegta specialia kameros valdymo programine
jranga, licencijuota astuoniems kanalams

Aparatas suprojektuotas priimti garso ir vaizdo
duomenis per telekomunikacijy sasajg (ir
interneto protokola (IP)) i§ ne daugiau kaip
astuoniy  stebéjimo kamery (IP kamery).
Duomenys gali bati jraSomi vidiniame
standZiajame diske, iSorinéje atmintinéje (per
USB sgsajg) arba per telekomunikacijy tinklg
aparato siunciami j kitg IP adresg (pavyzdZiui, i
serverj, komutatoriy, mobilyjj telefong arba
automatinio duomeny apdorojimo masing).

Aparatg galima prijungti prie monitoriaus ar
vaizduoklio ir valdymo klaviatiros. Jis
pateikiamas kaip skirtas naudoti apsaugos ir
stebéjimo sistemoje.

nomenklatiiros 1 ir 6 bendrosiomis aiskinimo
taisyklémis, XVI skyriaus 3 pastaba, 84 skirsnio
5 pastabos E punktu ir KN kodus 8521 ir 8521
90 00 atitinkanciais prekiy apragymais.

Pagal objektyvias aparato charakteristikas jis
skirtas naudoti kartu su ne daugiau kaip
atuoniomis kameromis vaizdui  stebéti.
Masina, kuri tokiais tikslais jraso kamery
siunciamus signalus ir gali juos siysti i kita IP
adresg arba atkurti juos monitoriuje ar
vaizduoklyje, atlieka specifing, o ne duomeny
apdorojimo funkcija, kaip apibrézta 84
skirsnio 5 pastabos E punkte. (Taip pat Zr.
2005 m. kovo 17 d. Teisingumo Teismo
sprendimg ITkegami Electronics, C-467/03, ECLL:
EU:C:2005:182). Todél aparatas nelaikytinas
automatinio duomeny apdorojimo masina ir
nepriskirtinas 8471 pozicijai.

Aparatas suprojektuotas atlikti dvi ar daugiau
viena kita papildanciy funkcijy, kaip apibrézta
XVI skyriaus 3 pastaboje, t. y. 8517 pozicijai
priskiriamas duomeny perdavimo ir priémimo
funkcijas ir 8521 pozicijai priskiriamas vaizdo
jraSymo ir atk@irimo funkcijas.

Remiantis objektyviomis aparato
charakteristikomis, pagrindiné jo funkcija yra
vaizdo jraSymas apsaugos ir stebéjimo
sistemoje. Duomeny perdavimas ir priémimas
yra tik pagalbiné funkcija, skirta sistemos, j kuria
aparatas integruotas, veikimui pagerinti. Todél
jis nepriskirtinas 8517 pozicijai. (Taip pat Zr.
2016 m. vasario 25 d. Teisingumo Teismo
sprendimo G. E. Security, C-143/15, ECLLEU:
C:2016:115, 55-57 punktus.)

Todél aparatas laikytinas kitu vaizdo jrasymo
arba atkarimo aparatu su imtuviniu vaizdo
derintuvu (tiuneriu) arba be jo ir jam
priskirtinas KN kodas 8521 90 00.

L 106/57
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 533
2021 m. kovo 24 d.

kuriuo dél tipiniy kainy paukstienos ir kiauSiniy sektoriuose ir tipiniy kiauSiniy albumino kainy
nustatymo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1484/95

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras Zemés iikio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB)
Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 1234/2007 ('), ypac i jo 183 straipsnio b punktg,

atsizvelgdama i 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 510/2014, kuriuo nustatoma
prekybos tvarka, taikoma tam tikroms prekéms, gaunamoms perdirbant Zemés tikio produktus, ir panaikinami Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 1216/2009 ir (EB) Nr. 614/2009 (3), ypac i jo 5 straipsnio 6 dalies a punkta,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1484/95 () nustatytos iSsamios papildomy importo muity sistemos taikymo taisyklés
ir paukstienos bei kiausiniy sektoriy ir kiau$iniy albumino tipinés kainos;

(2)  i$ reguliarios duomeny, pagal kuriuos nustatomos paukstienos bei kiausiniy sektoriy produkty ir kiausiniy albumino
tipinés kainos, kontrolés matyti, kad reikia pakeisti kai kuriy produkty importo tipines kainas, atsizvelgiant  kainy
svyravimg pagal produkty kilme;

(3)  Reglamentas (EB) Nr. 1484/95 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(4)  siekiant uZtikrinti, kad i priemoné bty taikoma kuo greiciau pateikus atnaujintus duomenis, $is reglamentas turéty
jsigalioti jo paskelbimo diena,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1484/95 I priedas pakei¢iamas $io reglamento priedo tekstu.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkés pavedimu
Wolfgang BURTSCHER
Generalinis direktorius
Zemés iikio ir kaimo plétros generalinis direktoratas

() OLL 347,201312 20, p. 671.

() OLL150,2014 5 20,p. 1.

() 1995 m. birzelio 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1484/95, nustatantis iSsamias papildomy importo muity sistemos taikymo
taisykles ir papildomus importo muitus paukstienos bei kiausiniy sektoriams bei kiausiniy albuminui ir panaikinantis Reglamenta
Nr. 163/67[EEB (OL L 145, 1995 6 29, p. 47).
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PRIEDAS
. PRIEDAS
3 straipsnyje
KN kodas Prekiy apraSymas Tipiné kaina nll:ir:t(i}t’;ls Kilmes salis ()
(EUR/100 kg)

(EUR/100 kg)
02071410 Uzsaldytos Gallus domesticus risies pauksciy 164,8 48 AR
(visty ir gaidziy) skerdenéliy dalys be kauly 1462 57 BR
163,7 48 TH
02072710 Uz3aldytos kalakuty skerdenéliy dalys be 284,2 4 BR

kauly

() Saliy nomenklatiira nustatyta 2012 m. lapkricio 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1106/2012, kuriuo dél Saliy ir teritorijy
nomenklatiiros atnaujinimo jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 471/2009 dél Bendrijos statistikos,

susijusios su i§orés prekyba su ES nepriklausan¢iomis 3alimis (OL L 328, 2012 11 28, p. 7).
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SPRENDIMALI

KOMISIJOS SPRENDIMAS (ES) 2021/534
2021 m. kovo24 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2014/33[ES 39 straipsnio 1 dalj nustatoma,
ar priemoné, kurios émeési Vokietija siekdama uZdrausti pateikti rinkai jmonés ,,Orona“ gaminamus
tam tikro modelio liftus, yra pagrista, ar ne

(pranesta dokumentu Nr. C(2021) 1863)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/33/ES dél valstybiy nariy istatymy,
susijusiy su liftais ir lifty saugos jtaisais, suderinimo ('), ypac i jos 39 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

1. PROCEDURA

(1) 2016 m. kovo 10 d. Vokietija prane$¢ Komisijai apie priemong, kurios ji 2015 m. lapkri¢io 26 d. émési pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 95/16/EB () 7 straipsnio 1 dalj (toliau — nacionaliné priemoné). Ta
priemone uZdrausta pateikti rinkai jmonés ,Orona Sociedad Cooperativa“, Hernanis, Ispanija, gaminamus M33v3
modelio liftus (toliau — M33v3 modelio liftas) ir nustaté jrangos pateikimo rinkai salygas.

(2)  Nacionalinés priemonés priémimg Vokietija grindé Centrinés Zemiy institucijos saugos technologijy klausimais
(toliau — Vokietijos institucija) anks¢iau vykdyta rinkos priezitiros veikla. Vokietijos institucija nustaté, kad M33v3
modelio liftas neatitinka esminiy sveikatos ir saugos reikalavimy, nustatyty Direktyvos 95/16/EB I priedo
2.2 skirsnyje (toliau — esminiai reikalavimai).

(3)  Dar 2015 m. gruodzio 11 d. jmoné ,Orona Sociedad Cooperativa“ (toliau — ,Orona“) pateiké Komisijai savo
priestaravimus dél nacionalinés priemonés, tvirtindama, kad jos novatoriskame M33v3 modelio lifte yra jdiegtos
alternatyvios saugos sistemos, kuriomis uztikrinamas bent toks pat saugos lygis, koks uztikrinamas bet kokiame
lifte, suprojektuotame pagal atitinkamus darniuosius standartus, todél sis liftas atitinka esminius reikalavimus; dél to
Vokietijos institucija apie nacionaling priemone turéjo pranesti Komisijai.

(4)  Siekdama jvertinti nacionaling priemone, 2016 m. balandZio mén. Komisija pradéjo konsultacijas su valstybémis
narémis ir jmone ,Orona®“.

(5)  Véliau buvo parengta nauja Direktyvos 95/16/EB redakcija ir ji buvo panaikinta Direktyva 2014/33[ES, kuri
jsigaliojo 2016 m. balandzio 20 d.

(6) 2016 m. balandzio 20 d. ra§tu Komisija paprasé jmonés ,Orona“ pateikti savo pastabas dél nacionalinés priemonés,
ir jmoné ,Orona“ tai padaré 2016 m. geguzés 18 d. rastu, i ji jtraukdama iSsamias pastabas ir patvirtinamuosius
dokumentus. Véliau, 2016 m. birzelio 9 d., buvo surengtas Komisijos ir jmonés ,Orona“ susitikimas.

() OLL 96,2014 329, p. 251.
() 1995 m. birZelio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/16/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su liftais, suderinimo
(OLL213,19959 7, p. 1).
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(7)  Atskiru 2016 m. balandzio 20 d. rastu Komisija taip pat papras¢, kad savo pastabas pateikty ,Liftinstituut” — jmonés
,Orona“ pasirinkta notifikuotoji istaiga, 2012 m. patvirtinusi M33v3 modelio lifto atitiktj Direktyvai 95/16/EB.
Taciau i§samias pastabas ir patvirtinamuosius dokumentus , Liftinstituut” buvo nusiuntusi dar 2016 m. sausio 20 d.,
atsizvelgdamas j jmonés ,Orona“ pastabas, todél jokiy svarbiy papildomy pastaby nepateiké.

(8) 2016 m. birzelio 16 d. surengtame Darbo grupés administracinio bendradarbiavimo lifty sektoriuje klausimais
posédyje, kuriam pirmininkavo valstybés narés, Vokietijos institucija pristaté nacionaling priemong valstybiy nariy
rinkos priezitiros institucijoms. Komisija posédyje dalyvavo kaip minétos darbo grupés naré.

(9)  Komisija taip pat atliko nepriklausomga ekspertinj tyrimga (toliau — nepriklausomas tyrimas). Nepriklausomas tyrimas
pirma karta buvo uzsakytas 2016 m. lapkricio 29 d., 0 2017 m. vasario 9 d. Vokietijos institucija, jmoné ,Orona“ ir
Komisijos nepriklausomas ekspertas dalyvavo M33v3 modelio lifto patikrinime vietoje. Taciau véliau sutartis buvo
nutraukta ir buvo pasamdytas kitas ekspertas. Tas ekspertas atliko nepriklausima tyrimg ir 2018 m. gruodzio 10 d.
parengé galuting ataskaitg (°). Toje galutinéje ataskaitoje padaryta iSvada, kad liftas, ,kaip patikimai jrodyta, atitinka
2.2 skirsnyje nustatytg esminj reikalavimg, nes jrengimo metu jame uztikrinamas bent toks pat saugos lygis, kokio
reikalaujama darniajame standarte, kuriuo grindZiama atitikties Direktyvos 95/16/EB I priedo 2.2 skirsnyje
nustatytam esminiam sveikatos ir saugos reikalavimui prielaida. 2018 m. gruodzio 17 d. Komisija paprasé
Vokietijos institucijos, jmonés ,Orona“ ir ,Liftinstituut® pateikti pastabas dél nepriklausomo tyrimo. 2019 m.
sausio 14 d. Komisija gavo ,Liftinstituut” pastabas, 2019 m. sausio 15 d. — jmonés ,Orona“ pastabas, 0 2019 m.
vasario 28 d. — Vokietijos institucijos pastabas.

(10) 2019 m. geguzés 16 d. surengtas Komisijos, Vokietijos institucijos, jmonés ,Orona“ ir , Liftinstituut® susitikimas,
kurio tikslas buvo pasiaiskinti dél pastaby, gauty dél nepriklausomo tyrimo. Komisijos praSymu, 2019 m.
geguzés 28 d. Vokietijos institucija e. paStu nusiunté savo pastaby, pateikty dél nepriklausomo tyrimo,
paaiskinimus. 2019 m. liepos 12 d. Komisija tokius paaiskinimus gavo i§ jmonés ,Orona“, o0 2019 m. liepos 19 d. -
i§ , Liftinstituut®.

(11) 2020 m. balandzio 14 d. Komisija paprasé jmonés ,Orona“ ir Vokietijos institucijos pateikti pastabas dél 3aliy
pozicijy santraukos ir Komisijos preliminaraus vertinimo. Visos pastabos gautos 2020 m. geguzés 29 d.

2. SALIY POZICIJOS IR ARGUMENTAI

2.1. Vokietijos institucijos pozicija ir argumentai

(12) Vokietijos vietos rinkos priezifiros institucijos M33v3 modelio lifto tyrimus pradéjo 2014 m. spalio mén. Véliau
tyrimg perémé Vokietijos institucija.

(13) Kaip nurodyta prane$ime Komisijai apie nacionaling priemone, 2015 m. sausio ir vasario mén. patikrinusi
dokumentus, o 2015 m. kovo 23 d. — lifto jrengima, Vokietijos institucija padaré iSvadg, kad liftas neatitinka
darniyjy standarty EN 81-1:1998+A3:2009 () (toliau — EN 81-1) ir EN 81-21:2009 () (toliau — EN 81-21) (toliau
— darnieji standartai) reikalavimy. Taip nuspresta dél to, kad numatytasis laisvasis M33v3 modelio lifto Sachtos
aukstis, lygus 0,5 m, yra nepakankamas, nes standarte EN 81-1 reikalaujama, kad tas aukstis bfity 1 m. Vokietijos
institucija nenustaté, kad, projektuojant ir konstruojant M33v3 modelio lifta, biity buve imtasi alternatyviy saugos
priemoniy, kurios atitikty naujausius technikos laiméjimus, kuriais remiantis buvo parengti darnieji standartai,
todél liftas neatitinka esminiy reikalavimy.

(14) Visy pirma, Vokietijos institucijos teigimu, nors alternatyviomis priemonémis, kuriy émési gamintojas, avarijos (t. y.
nenumatyto lifto kabinos nuvaziavimo | virSuting krasting padéti) tikimybé sumazinama, pagal darniuosius
standartus privalomas minimalus vertikalus atstumas nuo lifto kabinos stogo iki lifto $achtos luby sumazintas
perpus, todél gerokai padidéja galimy suzalojimy sunkumas. Nepaisant to, avarijos atveju asmuo, esantis ant lifto
kabinos stogo, gali apsisaugoti atsiguldamas likusiame apsauginiame plote, nors tokiai padéciai uzimti M33v3
modelio lifte ir reikéty gerokai daugiau laiko nei bet kuriame kitame lifte, atitinkan¢iame darniyjy standarty

() 2018 m. gruodzio 10 d. galutiné ataskaita dél atitikties ,Techniné parama, susijusi su Lifty direktyva 95/16/EB ir jmonés ,Orona“
M33v3 modelio liftu, daugiausia démesio skiriant tos direktyvos I priedo 2.2 skirsnyje nustatytam esminiam sveikatos ir saugos
reikalavimui®.

OLC52,201032,p. 5.

OLC263,2009 11 5, p. 3.

S =
=z
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reikalavimus. Nei gamintojas, nei ,Liftinstituut® neatsizvelgé i Sio laiko aspekto svarbg, kai atitiktis buvo vertinama
atliekant EB tipo tyrimg. Kai liftas projektuotas laikantis darniyjy standarty reikalavimy, dél didesnio apsauginés
erdvés aukscio uztikrinama pakankamai didelé laisva arba apsauginé erdvé, kurioje liftu vaziuojantys asmenys gali
pritiipti arba pasilenkti ir taip apsisaugoti.

er konsultacijas su susijusiomis Salimis Vokietijos institucija paaiskino praneSime Komisijai dél nacionalinés
15) Per konsultacij j ] Vokietij titucija paaiskino p K jai dél |
priemonés pateiktus argumentus, taip pat argumentus, nurodytus nustatant pacia nacionaling priemong.

(16) Dél esminiuose reikalavimuose minimos laisvos arba apsauginés erdvés Vokietijos institucija padaré i$vada, kad
M33v3 modelio lifte apsauga nuo sutraiSkymo uZtikrinama tik mechaniskai apsaugota apsaugine patalpa, kurios
matmenys yra 0,5 m x 0,7 m x 1 m (aukstis x plotis x ilgis). Vokietijos institucija taip pat pazymi, kad jmoné
,Orona“ §j sprendimg laiko lygiaver¢iu darniajame standarte nustatytam sprendimui, nes vertikalaus atstumo
sumazinimas 0,5 m kompensuotas apsauginés erdves plotj ir ilgj atitinkamai padidinant 0,1 m ir 0,2 m. Tadiau,
Vokietijos institucijos nuomone, M33v3 modelio lifto trikumas yra ne pati mazesné laisva erdvé, bet laikas, kurio
reikia, kad asmuo galéty apsisaugoti (t. y. atsigulti) tokioje maZesnéje erdvéje, ir dél kurio gali bati patiriama sunkiy
jrodymy, kad laiko aspektas neturi itakos M33v3 modelio lifto saugai arba kad tikrai yra pakankamai laiko saugiai
padéciai uZimti.

(17) Savo pastabose, e. pastu nusiystose 2019 m. geguzés 28 d., Vokietijos institucija nurod¢, kad vertikalus atstumas
tarp lifto kabinos stogo ir lifto Sachtos luby sugedus lifto stabdZiui sumazéja tik iki 0,5 m. Kitaip tariant, kokiam
nors asmeniui patekus i lifto achta, liftas jau baty uzblokuotas arba sustabdytas taip, kad vertikalus atstumas tarp
lifto kabinos stogo ir lifto achtos luby baty 1,8 m arba, sugedus abiem elektros sistemos apsauginiams galiniams
jungikliams, 1 m. Ta¢iau véliau, 2020 m. geguzés 29 d., Vokietijos institucija pateiké papildomas pastabas, kuriose
nurodé¢, kad 2019 m. geguzés 28 d. pastabos dél vertikaliy atstumy buvo neteisingos. Vietoj ty pastaby Vokietijos
institucija nurodo jmonés ,Orona“ atlikta rizikos vertinima, kuriame numatytos kelios galimos prielaidos,
grindZiamos jvairiais jvykiais (t. y. stabdZio gedimu, valdymo gedimu, apsauginio jungiklio gedimu), ir pagal kurias
vertikalus atstumas iki 0,5 m galéty sumazéti tik visiems tiems jvykiams jvykus kartu, o ne tik sugedus stabdziui. Be
to, Vokietijos institucija nurodo savo 2019 m. vasario 28 d. pastabas dél nepriklausomo tyrimo, kuriose ji teigé, kad
sugedus elektroninei stabdymo sistemai gedimo incidentas galéty jvykti bent dél trijy priezas¢iy: i) Zmogaus klaidos
(pvz., tikrinantys darbuotojai nejjungia arba neisjungia tikrinimo rezimo, nors ant lifto kabinos stogo tebéra koks
nors asmuo), ii) galinio jungiklio gedimo ir iii) stabdZio gedimo. Ta¢iau dél Zmogaus klaidos pazymétina, kad
Vokietijos institucija pritaria nepriklausomo tyrimo iSvadai, kad dél tokios klaidos vertikalus atstumas iki 0,5 m
nesumazety.

(18) Dél galinio jungiklio gedimo Vokietijos institucija savo 2019 m. vasario 28 d. pastabose dél nepriklausomo tyrimo
nurodo, kad toks scenarijus mazai tikétinas, bet visiskai jo atmesti negalima. Dél stabdzio gedimo, kaip prieZasties,
Vokietijos institucija pripaZista, kad toks lifto gedimas biity itin retas, nes jmoné ,Orona“ stabdj suprojektavo kaip
saugos jtaisa (kaip atsarginj stabdj, t. y. stabdj, kuris apsaugo nuo nenumatyto lifto kabinos judéjimo ir lifto kabinos
kilimo pernelyg dideliu greiiu), o saugos jtaisai turi atitikti esminius reikalavimus ir jy atitikties vertinimas ir
zenklinimas CE Zenklu atlickami atskirai, o ne kartu su visu liftu. Be to, Vokietijos institucija nurod¢, kad M33v3
modelio lifto stabdys yra saugesnis nei lifty, konstruojamy pagal standarte EN 81-1 nustatytas technines
specifikacijas, nes tame darniajame standarte tik tam tikrais atvejais reikalaujama lifty stabdzius patvirtinti kaip
saugos jtaisus.

(19) Vertindama M33v3 modelio liftg, Vokietijos institucija laikési imonei ,Orona“ palankios pozicijos, kad lifto stabdys
genda reciau nei pagrindinis standartg EN 81-1 atitinkancio lifto stabdys. Vis délto Vokietijos institucija mano, kad,
nepaisant mazos stabdzio gedimo tikimybés, M33v3 modelio liftas neatitinka esminiy reikalavimy, nes neatitinka
Direktyvos 95/16/EB I priedo 1.1 skirsnio paskutiniame sakinyje nurodyty saugos integravimo principy. Pagal tuos
principus rizikos $alinimui konstrukcinémis priemonémis teikiama aiski pirmenybé prie§ priemones, kuriomis
rizika tik maZinama.
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(20) Galiausiai pazymétina, kad 2019 m. geguzés 28 d. e. pastu Komisijai nusiystuose papildomuose paaiskinimuose
Vokietijos institucija nurodé, kad, sugedus stabdZiui, nejmanoma sustabdyti nei M33v3 modelio lifto, nei standarta
EN 81-1 atitinkancio lifto ir kad abiejy lifty buferiy neatlaikymo tikimybé yra vienoda.

2.2. Imonés ,,Orona“ pozicija ir argumentai

(21)  Per konsultacijas imoné ,Orona“ nurod¢, kad pagal Direktyvos 95/16/EB 8 straipsnio 2 dalj ji jvertino lifto atitiktj
esminiams reikalavimams pasitelkusi notifikuotaja jstaiga ,Liftinstituut®. Pagal tos direktyvos V prieda ,Liftinstituut
atliko EB tipo tyrima lifto saugumui jvertinti. EB tipo tyrimas — tai procediira, kuria notifikuotoji institucija jvertina ir
patvirtina, kad tipinis liftas arba liftas, kuriam netaikomos galiojimo pratesimo arba varianto nuostatos, atitinka
Direktyvos 95/16/EB reikalavimus. 2012 m. liepos 17 d. ,Liftinstituut“ i§davé EB tipo tyrimo sertifikata, 0 2013 m.
kovo 15 d. atliko jo perziiira.

(22) Pagal Direktyvos 95/16/EB 8 straipsnio 2 dalies ii punktg ir tos direktyvos VI priedo 4 skirsnj notifikuotoji jstaiga,
kurig pasirinko lifto montuotojas, turi atlikti baigiamajj lifto tikrinimg arba pasirtipinti, kad toks tikrinimas bty
atliktas, prie§ pateikiant lifta rinkai. Kad bity uZtikrinta lifto atitiktis esminiams reikalavimams, notifikuotoji jstaiga
turi atlikti atitinkamus bandymus ir patikrinimus, nustatytus Direktyvos 95/16/EB 5 straipsnyje nurodytuose
standartuose, arba jiems lygiavercius bandymus. Baigiamajam M33v3 modelio lifto tikrinimui atlikti jmoné ,Orona“
pasirinko notifikuotaja istaiga ,TUV SUD*; 3i patvirtino M33v3 modelio lifto atitiktj ir 2014 m. rugpjicio 7 d. isdave
baigiamojo tikrinimo sertifikatg.

(23) 2015 m. rugpjucio 20 d. jmoné ,Orona“ paprasé Nyderlandy rinkos prieZitros institucijy Hertogenbose (’s-
Hertogenbosch) atlikti M33v3 modelio lifto patikrinima; $ios institucijos padaré i§vada, kad specialiomis
techninémis priemonémis, kuriy émési jmoné ,Orona“, esminiai reikalavimai buvo jvykdyti.

(24) Imoné ,Orona“ tvirtina, kad Vokietijos institucija i§kart nepranesé Komisijai apie nacionaling priemone, nors to
reikalaujama Direktyvos 95/16/EB 7 straipsnio 1 dalyje. Nors nacionaliné priemoné buvo priimta 2015 m.
lapkric¢io 26 d., Komisija apie ja suzinojo tik gavusi jmonés ,Orona“ skunda, pateikta 2015 m. gruodzio 11 d.
Vokietijos institucija apie $ig priemong¢ Komisijai nepranesé iki 2016 m. kovo 10 d. Imonés ,Orona“ nuomone, dél
tokio vélavimo padarytas neigiamas poveikis jmonés ,Orona“ gynybos teiséms ir reputacijai.

(25) Dél nacionalinés priemonés dalyko jmoné ,Orona“ priminé, kad Vokietijos institucija jmonei ,Orona“ paaiskino, kad
jai ,apskritai nekilo abejoniy dél EB tipo tyrimo — jy kilo tik dél versijos, kai laisvasis lifto $achtos aukstis ir liftas yra
maziausi‘. Vokietijos institucija tokios pozicijos laikési iki nacionalinés priemonés, kuria buvo uzdraustas M33v3
modelio liftas su sumazintuoju laisvuoju lifto Sachtos auks¢iu, neatsizvelgiant i lifto kabinos aukstj, priémimo.
Todél, jmonés ,Orona“ nuomone, nacionaliné priemoné buvo ne tik nepagrista — ja taip pat paZeistas
proporcingumo principas.

(26) Savo 2016 m. geguzés 18 d. pastabose jmoné ,Orona“ priminé, kad biitina atlikti bendrg saugos vertinimg, o ne tik
lyginti M33v3 modelio lifta su darniyjy standarty nuostatomis dél vertikaliojo laisvojo lifto Sachtos aukscio — tik
vieno i§ lifto saugos vertinimo kriterijy. Siuo atzvilgiu jmoné ,Orona“ rémési 2009 m. lapkricio 3 d. NB-L
(Notifikuotyjy istaigy, susijusiy su Direktyva 95/16/EB, koordinavimo grupés) pozicijos dokumentu ,Sutraiskymo
pavojus, laisva erdvé, kriterijai“, kuriame nustatomi laisvos erdvés priimtinumo kriterijai, lygiaverciai standarto EN
81-1 5.7 punkte nustatytiems kriterijams. Tame pozicijos dokumente nustatyti kriterijai grindziami laisvos
vertikalios erdvés, laisvos erdvés tirio (kubo) ir ty erdviy integravimo i erdvinj plota deriniu. Tame pat pozicijos
dokumente pateikiamas nebaigtinis papildomy kriterijy, i kuriuos turi biiti atsiZvelgiama atliekant rizikos vertinima,
sarasas. Tie papildomi kriterijai apima jspéjimus, ergonomikos principus, techninés prieZitros darby daznumg ir
nenumatytgsias aplinkybes.

(27) Dél laisvos vertikalios erdvés tarp lifto kabinos stogo ir lifto Sachtos luby ,Liftinstituut“ 2015 m. liepos 10 d. raste jmonei
,Orona“, kuriuo pritariama jmonés ,Orona“ argumentams, tvirtino, kad ,uztikrinta minimali 0,5 m laisva erdvé apskritai
pripaZjstama kaip pakankama tam, kad biity i$vengta Zmogaus kino sutraiskymo [...]. Tai, kad ji priimtina ir liftuose,
matyti i§ standarto EN 81-1:1998+A3:2009 5.7.3.3 punkto b papunkcio“. Bet kokiu atveju jmoné ,Orona“ savo
2016 m. geguzés 18 d. pastabose nurodé, kad bloke vir§ M33v3 modelio lifto esancios laisvos erdvés aukstis (0,5 m)
atitinka apsauginés erdveés aukstj, pagal standartg EN 81-1 privaloma uztikrinti po lifto kabina (lifto $achtoje). Dél laisvos
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erdvés tiirio (kubo), aprasyto M33v3 modelio lifto techninése specifikacijose, pazymétina, kad bloko vir3 lifto kabinos
tiris (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m) yra didesnis uZz standarte EN 81-1 reikalaujamg minimaly apsauginés erdvés vir3 lifto
kabinos tirj (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m) ir apsauginés erdvés po lifto kabina tirj (0,5 m x 0,6 m x 1,0 m). I§ jmonés
,Orona“ uzsakyto ir 2016 m. kovo 15 d. Komisijai nusiysto tyrimo, atlikto technologijy centro ,IK4-Ikerlan®, kurio
specializacija — produkty, procesy ir paslaugy inovacijos (toliau — ,IK4-Ikerlan“ tyrimas), matyti, kad i kubg vir$ lifto
kabinos tilpo visi bandyme dalyvave techninés priezitiros darbuotojai (tipiski atsizvelgiant j jprastg techninés priezitiros
darbuotojy jvairove, 18-65 mety amzZiaus), o j kubg, kurio matmenys atitiko standartg EN 81-1, — ne visi.

(28) Remiantis jmonés ,Orona“ pastabomis, pateiktomis 2016 m. geguzés 18 d., ir aprasymu, prie§ nacionalinés priemonés
priémima pateiktu Vokietijos institucijai nusiystose techninése specifikacijose, M33v3 modelio lifte yra idiegtos kelios
papildomos, specifinés saugos uztikrinimo priemonés, kuriomis i§ esmés sumazinama Zmogaus klaidos galimybeé. Tos
priemonés — ne tik atsarginis stabdys, pagal EB tipo tyrimo procediirg patvirtintas kaip saugos jtaisas, bet ir jvairios kitos
priemongs, dél kuriy, kai jos taikomos kartu, liftas tampa netgi saugesnis uz liftus, suprojektuotus pagal standarta EN
81-1. Siuo atzvilgiu lifte yra i) jspéjamasis Zenklas, rodantis, kad ant lifto kabinos stogo gali lipti tik vienas asmuo ir kad
tinkama padétis norint apsisaugoti nuo sutraiskymo rizikos yra gulimoji, ii) saugos jtaisas, suteikiantis galimybe iSjungti
jprastg veikimo reZimg, kai uzlipama ant lifto kabinos stogo (jutiklinis jungiklis), kad bty isvengta lifto kabinos kilimo,
kai lipama ant lifto kabinos stogo, i) valdymo sistema, kuri, aptikus, kad kazkas uZlipo ant lifto kabinos stogo, neleidzia
liftui veikti, kol ant lifto kabinos esantis tikrinimo rezimo jungiklis perjungiamas j tikrinimo rezima, iv) papildomas
tikrinimo reZimo ribojamasis apsauginis jungiklis, sustabdantis lifta, kai lifto kabina priartéja prie lifto Sachtos luby per
1,8 m, v) papildomas galutinis ribojamasis jungiklis, neleidziantis judéti lifto kabinai, ir vi) teleskopiné baliustrada,
neleidzianti liftui veikti jprastu reZimu, kai baliustrada néra visiskai suskleista, ir neleidZianti atlikti tikrinimo darby, kai
baliustrada néra visiskai i$skleista.

(29) Savo 2016 m. geguzés 18 d. pastabose jmoné ,Orona“ nurodé, kad, priimdama nacionaling priemoneg, Vokietijos
institucija tvirtino, kad ant lifto kabinos stogo esanc¢iam techniniam darbuotojui reikéty ,gerokai daugiau laiko®
atsigulti pagal lifto saugos reikalavimus, palyginti su pritipimu. moné ,Orona“ teigia, kad $io pareiskimo Vokietijos
institucija niekaip nepagrindé ir kad poreikis uZimti saugia padétj néra vienas i§ konkre¢iy Direktyvos 95/16/EB
reikalavimy. Be to, po 2015 m. gruodzio 15 d. jvykusio Vokietijos institucijos ir jmonés ,Orona“ susitikimo sutarta,
kad, atsizvelgdama j nacionaling priemong, jmoné ,Orona“ atliks keletg papildomy bandymy M33v3 modelio lifto
konstrukcijos saugumui papildomai patvirtinti. Labai pabrézta lifto stogo dydZzio jtaka reakcijos laikui. Siuo
atzvilgiu ,IK4-Ikerlan” tyrime nustatyta, kad nuo techninés priezitiros darbuotojy padéties ir M33v3 modelio lifty
dydzio reakcijos laikas nepriklauso. Taip pat jrodyta, kad reakcijos laikui neturi jtakos amzius ir kiino masés
indeksas. Be to, ,IK4-Ikerlan“ tyrime padaryta i§vada, jog tai, kad reakcijos laikas, reikalingas pritapti liftuose,
atitinkanciuose standartg EN 81-20, yra vidutiniskai tik 1,26 sekundés, neturi jtakos konkreciai galimai rizikai, nes
toks laiko skirtumas atitinka tik 0,9 m kelig, kai tikrinimo reZimo greitis yra 0,6 m/s. Skirtingas reakcijos laikas
galéty bati svarbus tik sugedus saugos sistemai, pvz., atsarginei stabdZiy sistemai. Taciau pagal tokj scenarijy
aukscio skirtumas nebiity svarbus, nes avarija biity mirtina tiek M33v3 modelio lifto, tiek darniuosius standartus
atitinkancio lifto atveju.

(30) Dél laiko aspekto jmoné ,Orona“ tvirtino, kad, kaip aprasyta techninés dokumentacijos byloje, M33v3 modelio lifto
kabinos stogas yra plokscias ir be kliticiy, todél techninés prieZiiiros darbuotojai galéty grei¢iau uzimti saugia padeéti,
visiskai atsiguldami ant stogo. Visy pirma, jmoné ,Orona“ nurod¢, kad erdvéje virs standartg EN 81-1 atitinkancio lifto
kabinos stogo gali biti daug komponenty, trukdandiy atsigulti, pvz., lyny ir jy tvirtinimo jtaisy, dél to laikas, per kurj
uzimama saugi gulimoji padétis, gali bati ilgesnis. Be to, jmoné ,Orona“ pabrézé, kad standarte EN 81-1 nurodyta tik
tiek, kad apsauginé erdvé turi bati pasiekiama i§ darbo vietos. Taciau M33v3 modelio lifte darbo vieta sutampa su
apsaugine erdve, taigi, jei kyla problemy ir asmuo turi atsigulti, jis jau yra tinkamoje vietoje, todél jam reikia maziau laiko
saugiai padéciai uzimti. M33v3 modelio lifto ir standarta EN 81-1 atitinkancio lifto techniniy specifikacijy (t. y. ant lifto
kabinos stogo esanciy klifi¢iy ir patekimo j saugia erdve ypatumy) skirtumus jmoné ,Orona“ i§samiau paaiskino
2016 m. sausio 20 d. raste Komisijai ir 2019 m. liepos 12 d. Komisijai nusiystame e. laiske.
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(31) Dél stabdzio gedimo pazymétina, kad 2015 m. balandzio 21 d. jmonei ,Orona“ nusiystame raste ,Liftinstituut*
paaiskino, kad dél stabdzio gedimo, kad ir koks bty liftas, tui¢ia lifto kabina pradéty nevaldomai judéti j virsy ir
dél to, net ir nuvaziavus nedidelj kelig, blity pasiektas toks greitis, kad lifto kabina jvaziuoty i laisva erdve, skirta
iSvengti sutraiskymo tarp lifto kabinos stogo ir lifto Sachtos luby rizikos, t. y. lifto kabina, net ir atsitrenkusi §
buferius, toliau kilty lifto Sachta. Tam, kad liftas, kurio vardinis greitis 1 m/s, uZimty visg 1 m laisvajj lifto achtos
auksti, kurio reikalaujama standarte EN 81-1, pakanka, kad lifto kabina nevaldomai judéty bent 4 m, t. y. tam reikia
labai trumpo judéjimo kelio. Laisvos erdvés nelikty, todél ant lifto kabinos esantis asmuo baty mirtinai sutraiskytas.
Kadangi tam, kad lifto greitis padidéty iki greicio, virsijancio 115 % lifto vardinio greicio, pakanka nuvaZiuoti labai
trumpg kelia, buferiai veikiausiai baty sugniuzdyti, nes, greiCiui virSijus 115 % vardinio greicio, jy vientisumo
negarantuojamo (standarte EN 81-1 reikalaujama, kad buferiai atlaikyty smiigj, patiriama liftui vaZiuojant greiciu,
nevirsijan¢iu 115 % vardinio greicio.

(32) Be to, jmoné ,Orona“ tvirtino, kad, lyginant M33v3 modelio lifto ir standarto EN 81-1 technines specifikacijas
atitinkancio lifto saugos lygius, numatytoji laisva erdvé (0,5 m vertikalus atstumas) ir laiko aspektas bet kokiu atveju
néra svarbis. Kaip imoné ,Orona“ paaiskino 2015 m. balandzio 22 d. e. laiske Vokietijos institucijai, kuriuo
perduodama , Liftinstituut“ pozicija, i§déstyta Sios jstaigos 2015 m. balandZio 21 d. laiSke, sutraiskymo rizika kilty
tik sugedus stabdziui. [moné ,Orona“ padaré ivada, kad, taip nutikus, sutraiskymo rizikos nebity i§vengta nei esant
tokiai konstrukcijai, kokios yra M33v3 modelio liftas, nei tokiai, kokios yra standarta EN 81-1 atitinkantis liftas.

(33) Savo 2019 m. liepos 12 d. pastabose Komisijai jmoné ,Orona“ nurod¢, kad atsarginé M33v3 modelio lifto stabdziy
sistema bet kokiu atveju yra gerokai saugesné uz standartg EN 81-1 atitinkancio lifto stabdziy sistema, kaip
2019 m. geguzés 28 d. savo pastabose pripazino ir Vokietijos institucija. M33v3 modelio lifto stabdzio gedimo
tikimybé, priesingai nei standartg EN 81-1 atitinkancio lifto stabdzio, yra itin maZa, nes tas stabdys yra pagal EB
tipo tyrimo procediira patvirtintas saugos jtaisas, skirtas apsaugoti nuo nenumatyto lifto kabinos judéjimo ir lifto
kabinos kilimo. Todél dar gerokai maziau tikétina, kad dél M33v3 modelio lifto stabdzio gedimo kokiam nors
asmeniui galéty staiga kilti problemy, susijusiy su saugia apsaugine erdve, esancia vir§ lifto kabinos stogo.

(34) Be to, jmoné ,Orona“ nurod¢, kad 2015 m. Vokietijos institucijai didZiausig susirtpinimg kélé rizikos klausimas.
Imoné ,Orona“ Vokietijos institucijai pateiké rizikos vertinima (toliau — rizikos vertinimas), kurj 2015 m.
vasario 16 d., t. y. pries devynis ménesius iki nacionalinés priemonés priémimo, jmoné ,Orona“ atliko pagal
standartg ISO/DIS 14798 (°). Tame rizikos vertinime padaryta i§vada, kad, atsiZvelgiant j jmonés ,Orona“ idiegtas
apsaugos priemones ir i tai, kad, remiantis Zalos tikimybe (vertinama nuo A iki F, kai F rei$kia maziausig tikimybe)
ir suzalojimy sunkumu (vertinamu nuo 1 iki 4, kai 4 reiskia lengviausia suzalojima), buvo gautas rezultatas 2F,
M33v3 modelio liftas yra saugus, todél jokiy papildomy rizikos mazinimo priemoniy imtis nereikia.

(35) Visy pirma, rizikos vertinime padaryta i$vada, kad stabdzio (kaip pagal EB tipo tyrimo procediirg patvirtinto saugos
jtaiso) gedimo tikimybé yra tokia menka, kad rizikos lygis yra priimtinas. Imoné ,Orona“ tvirtino, kad saugos jtaisai,
patvirtinti pagal EB tipo tyrimo procediira, pasizymi aukstu saugos lygiu, todél, atliekant rizikos analiz¢, tokiy jtaisy
gedimy galimybés nesvarstoma.

(36) Kaip nuspresta atliekant rizikos vertinima, skirtumo tarp M3 3v3 modelio lifto ir darniuosius standartus atitinkanciy
lifty néra. Pagal teorinj stabdZio gedimo scenarijy techninis darbuotojas bet kokiu atveju Ziity dél nekontroliuojamo
sutraiSkymo, todél néra svarbu, ar vir$ lifto kabinos esancios apsauginés erdvés aukstis bus 0,5 m ar 1 m.

(37) Galiausiai savo 2016 m. geguzés 18 d. pastabose Komisijai jmoné ,Orona“ pabrézia, kad Direktyvoje 95/16/EB
nereikalaujama visiSkai pasalinti bet kokios galimos rizikos (nes tai tiesiog nejmanoma), o tik reikalaujama laikytis
toje direktyvoje nustatyty esminiy reikalavimy, tai uztikrinant darniyjy standarty arba lygiaverciy saugos priemoniy
taikymu. Be to, jmoné ,Orona“ tvirtino, kad batina jrodyti, kad tomis lygiavertémis saugos priemonémis
uztikrinama tokia pat sauga kaip ir nurodytomis darniuosiuose standartuose, taigi néra biitina jrodyti, kad rizika
visiskai pasalinama.

(®) ISO 14798, ,Liftai (keltuvai), eskalatoriai ir judamieji takai. Rizikos vertinimo ir mazinimo metodai®, tarptautinis standartas, pirmasis
leidimas, 2009 m. kovo 1 d.
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3. VERTINIMAS
(38) Remdamasi i§samiomis konsultacijomis su visomis susijusiomis $alimis, Komisija jvertino nacionaling priemong.

(39) Direktyvos 95/16/EB, galiojusios, kai buvo imtasi nacionalinés priemonés, 2 straipsnio 1 dalyje reikalauta, kad
valstybés narés imtysi visy atitinkamy priemoniy, kad uZztikrinty, kad liftai, kuriems taikoma ta direktyva, galéty
biti pateikti rinkai ir pradéti eksploatuoti tik tuomet, jeigu jie nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai ar saugumui arba,

(40) Direktyvos 95/16/EB 3 straipsnyje nustatyta, kad liftai, kuriems taikoma ta direktyva, turi atitikti esminius
reikalavimus.

(41) Direktyvos 95/16/EB 7 straipsnio 1 dalyje reikalauta, kad tuo atveju, jei valstybé naré nustato, kad liftas gali kelti
pavojy Zmoniy saugumui ir, atitinkamai, turtui, valstybé naré turi imtis visy tinkamy priemoniy, kad jis bty
pasalintas i rinkos, kad biity uzdrausta pateikti ji rinkai arba pradéti eksploatuoti arba kad biity apribotas laisvas jo
judéjimas rinkoje. Remiantis to straipsnio antra pastraipa, valstybé naré apie bet kokias tokias pirmiau minétas
priemones turéty nedelsdama pranesti Komisijai ir nurodyti tokio savo sprendimo priezastis ir ypal tai, ar
neatitiktis sietina su tuo, kad nesilaikoma esminiy reikalavimy, kad neteisingai taikomi standartai ar kad yra paciy
standarty trikumy.

(42) Direktyvos 95/16/EB 8 straipsnio 2 dalyje reikalauta, kad, prie$ pateikiant lifta rinkai, notifikuotoji istaiga turi atlikti
atitikties vertinimg.

(43) Esminiai reikalavimai buvo nustatyti Direktyvos 95/16/EB I priedo 2.2 skirsnyje; jame buvo nustatyta, kad liftas
turéty bati suprojektuotas ir pagamintas taip, kad lifto kabinai atsid@irus vienoje i§ krastiniy savo judéjimo padéciy,
ji nebaty sutraiSkyta, ir kad Sis tikslas turéty bati igyvendinamas vir§ krastiniy lifto judéjimo padéciy paliekant
laisvas arba apsaugines erdves.

(44) Kai M33v3 modelio liftas buvo pateiktas rinkai, pagal direktyvos 5 straipsnio 2 dalj atitikties Direktyvos 95/16/EB I
priedo 2.2 skirsniui prielaida buvo grindziama standarto EN 81-1 laikymusi.

(45) Imoné ,Orona“ nesilaiké darniyjy standarty atitik&iai esminiams reikalavimams uztikrinti. Vietoj to jmoné ,Orona“
Vokietijos institucijai pateiké alternatyvy techninj sprendima, ,Liftinstituut® patvirtinta pagal EB tipo tyrimo
procediira ir ,Liftinstituut* i§samiau paaiskinta 2014 m. lapkricio 12 d. raste Vokietijos institucijai. Nors minimali
laisva erdvé, uztikrinama laisvuoju lifto $achtos auksciu, neatitinka standarto EN 81-1 5.7.1.1 punkto a papunktyje
nustatyty reikalavimy, pagal ,Liftinstituut“ i§duotg EB tipo tyrimo sertifikatg NL12-400-1002-035-30, 2 red.,
laisva erdvé vir$ lifto kabinos stogo (sta¢iakampio gretasienio tiiris) yra didesné uz minimalig laisva erdve, kuria,
siekiant uZtikrinti, kad lifto kabinai atsidiirus vienoje i$ krastiniy savo judéjimo padéciy, ji nebity sutraiskyta, pagal
standartg EN 81-1 reikalauta uztikrinti lifto Sachtos duobéje. 2014 m. lapkri¢io 12 d. raste ,Liftinstituut* nurode,
kad traukos skridiniui sukantis j vir§y ir nuslydus lynams, toji laisva erdvé bus uiZtikrinta stacionariu buferiu
atsvaru. Be to, minétoji notifikuotoji jstaiga tvirtino, kad jmonés ,Orona“ numatytieji laisvos erdvés matmenys,
kurie yra alternatyvis standarte EN 81-1 nustatytiems matmenims, taip pat atitinka esminius reikalavimus, jeigu
patikimomis papildomomis priemonémis uZztikrinama didesné laikina erdvé, kurios matmenys atitinka standarty
EN 81-1 ir EN 81-21 reikalavimus, ir jeigu sutraiskymo rizikos visada i§vengiama nuolat esancia laisva erdve. Tos
papildomos priemonés, kuriomis uZtikrinama didesné laikina erdvé, apima tris pagrindinius elementus. Pirma,
naudojami du papildomi apsauginiai kontaktai, tiesiogiai veikiantys apsauging lifto granding ir, siekiant didesnio
patikimumo, tikrinami pasitelkiant lifto padéties matavimo sistema. Antra, naudojamas patikimas atsarginis
stabdys, pagal EB tipo tyrimo procediirg patvirtintas kaip saugos jtaisas, skirtas apsaugoti nuo nenumatyto lifto
kabinos judéjimo ir lifto kabinos kilimo pernelyg dideliu greiiu ir faktiskai sustabdantis lifta. Trecia, naudojama
patekimo ant lifto kabinos stebésenos sistema, tiesiogiai iSjungianti jprasta lifto veikimo rezima, kai koks nors
asmuo per kurias nors lifto Sachtos duris uzlipa ant lifto kabinos stogo.

(46) Pagal Direktyvos 95/16/EB 8 straipsnio 2 dalies ii punktg ir tos direktyvos V priedg ,Liftinstituut® jsitikino ir
patvirtino (), kad EB tipo tyrimu jrodyta, jog M33v3 modelio lifto apsaugos sistemos, uZtikrinancios apsauga nuo
sutraiSkymo rizikos, kylan¢ios binant ant lifto kabinos stogo, patikimumas yra bent ne maZesnis uz standarto EN
81-1 reikalavimus atitinkancio lifto. M33v3 modelio liftas neatitinka tik reikalavimy dél vertikalios laisvos erdvés
matmeny, nustatyty standarto EN 81-1 5.7.1.1 punkto a papunktyje. Imoné ,Orona“ atliko Direktyvos 95/16/EB V

() EB tipo tyrimo sertifikatas NL12-400-1002-035-30, 2 red.
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priedo B dalyje nustatyta EB tipo tyrimo procediirg. Per ta procediirg jmoné ,Orona“ paaiskino, kodél alternatyviis
techniniai sprendimai yra lygiaver¢iai standarte EN 81-1 nustatytiems saugos reikalavimams. , Liftinstituut” i§duotas
ES tipo tyrimo sertifikatas grindZiamas pozicijos dokumentu NB-L, kuriame nustatyti bendrieji techniniai kriterijai,
pagal kuriuos liftai, kuriy laisvos erdvés matmenys neatitinka standarto EN 81-1 5.7 punkto, vis tiek gali bati
laikomi visiskai atitinkanciais Direktyvoje 95/16/EB nustatytus esminius reikalavimus.

(47) Pagal Direktyvos 95/16/EB 8 straipsnio 2 dalies ii punktg ir tos direktyvos VI priedo 4 skirsnj TUV SUD isdave
baigiamojo tikrinimo sertifikata, kuriame nurodyta, kad, pries pateikiant lifta rinkai atlikus atitinkamus bandymus
ir patikrinimus, nustatyta, kad liftas atitinka Direktyvoje 95/16/EB nustatytus reikalavimus.

(48) Vokietijos institucijos teigimu, jmonés ,Orona“ parengtas techninis sprendimas esminiy reikalavimy neatitinka
daugiausia dél to, kad liftas neatitinka standarto EN 81-1, nes jame tarp lifto kabinos stogo ir lifto $achtos luby
uztikrintas tik 0,5 m, o ne 1 m atstumas. Vokietijos institucijos nuomone, dél to asmuo negaléty uzimti saugios
padéties, jei kitomis atsargumo priemonémis nepavykty lifto sustabdyti didesniu atstumu. Tadiau Vokietijos
institucija, nustatydama nacionaling priemong, nenurodé, kokiais atvejais M33v3 modelio lifte tas vertikalus
atstumas biity 0,5 m ir, atitinkamai, kokiais atvejais galéty kilti sutraiskymo rizika.

(49) Vokietijos institucijos teigimu, jmonés ,Orona“ taikytomis alternatyviomis techninémis specifikacijomis lygiavertis
saugos lygis neuztikrinamas, nes, nors jomis ir sumazinama avarijos (nenumatyto lifto kabinos nuvaziavimo {
virSuting krasting padeétj) tikimybeé, galimy suzalojimy sunkumas, kai minimali vertikali erdvé yra perpus mazesné,
akivaizdziai yra didesnis. Ant lifto kabinos stogo esantis asmuo gali apsisaugoti atsiguldamas likusioje apsauginéje
erdvéje, taciau tam reikia daugiau laiko nei darniuosius standartus atitinkanciame lifte.

(50) Dél laisvos arba apsauginés erdvés Vokietijos institucija mano, kad standarte EN 81-1 1 m vertikaly atstumg
reikalaujama uZtikrinti visoje laisvoje arba apsauginéje erdvéje tarp lifto kabinos stogo ir lifto $achtos luby. Imoné
,Orona“, ,Liftinstituut” ir Komisija tai gincija, remdamosi $iuo klausimu atlikto nepriklausomo tyrimo i§vadomis.
Taciau, kadangi Vokietijos institucija mano, kad esminiy reikalavimy neatitinka ne pats 0,5 m vertikalus atstumas, o
laikas, kurio reikia saugiai padéciai uzimti, aiSkinant standarto EN 81-1 reikalavimus, paties vertikalaus atstumo
kriterijaus toliau nagrinéti nebatina.

(51) Dél laisvos arba apsauginés erdvés M33v3 modelio lifte paZymétina, kad, kai liftas veikia tikrinimo reZimu,
techniniam darbuotojui suteikiama 1,8 m minimali darbo erdvé (vir§utiné apsauginé erdvé). Taciau per Komisijos
surengtas konsultacijas Vokietijos institucija nurodé, kad, liftui tinkamai veikiant, vertikalus atstumas nuo 1,8 m iki
0,5 m galéty sumazéti dél trijy galimy lifto avarijos priezasciy. I§ ty trijy priezas¢iy jmoné ,Orona“ pripaZista tik
stabdzio gedima. NET ir tai pripazindama, jmoné ,Orona“ mano, kad stabdzio gedimo tikimybé yra labai maza. Dél
zmogaus klaidos, kaip prieZasties, paZymétina, kad Vokietijos institucija, priimdama nacionaling priemone, | 3ia
priezastj neatsizvelgé. Siuo atzvilgiu jmoné ,Orona“ savo 2019 m. sausio 15 d. pastabose paaiskino, kad
kvalifikuotas techninés priezitiros specialistas neturi jokiy motyvy vaZziuoti liftu jprastu darbiniu grei¢iu, o ne
techninés priezifiros rezimo grei¢iu. Kad techninés priezitiros specialistas galéty atlikti savo darbg, labai svarbu, kad
jis galéty visiskai valdyti lifto kabinos judéjima. Kai liftas veikia jprastu rezimu, norint atlikti techninés prieZitiros
darbus, lifto negalima sustabdyti jokioje norimoje padétyje, i§skyrus laipty aikstele. Bet kokiu atveju standarto EN
81-1 0.3.8 punkte teigiama, kad laikoma, jog techninés priezitiros darbuotojai yra apmokyti ir dirba pagal
instrukcijas, taigi tikétis, kad liftu bus vaZiuojama jprastu darbiniu grei¢iu, tikrai néra pagrista. Be to, remiantis
nepriklausomu tyrimu, labai mazai tikétina, kad techninés priezitiros darbuotojai tycia apeity naudojimo
instrukcijoje aprasytas saugos priemones.

(52) Dél Vokietijos institucijos nurodytos tre¢ios galimos prieZasties, dél kurios, sugedus galiniam jungikliui, vertikalus
atstumas galéty sumazéti iki 0,5 m, jmoné ,Orona“ savo 2016 m. geguzés 18 d. pastabose paaiskino, kad techninis
darbuotojas stovi ant lifto kabinos stogo, valdikliu tinkamai jjungia tikrinimo reZimga ir taip perima visg lifto
valdyma. Paskui techninis darbuotojas nukreipia lifto kabing lifto Sachtos vir§aus link. Valdymo sistema gali sugesti.
Ivykus tokiam gedimui, liftas juda toliau, bet tik 0,6 m/s grei¢iu (tikrinimo rezimo greitis). NET ir nevaldomo
judéjimo | virSy atveju, 1 m/s greitis (jprasto rezimo greitis) nebity vir§ytas. Galimybé, kad kilus pavojui techninis
darbuotojas iskart sustabdys liftg pasinaudodamas dviem valdiklyje esanciais avariniais ribojamaisiais jungikliais,
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islieka tokia pat. NET jei dél nepaaiskinamy priezas¢iy techninis darbuotojas nepasinaudoty avarinio stabdymo
jtaisu, galutiniu ribojamuoju jungikliu bus uZtikrinta, kad liftas sustoty taip, kad baty uztikrinta 1 m minimali laisva
erdvé, ir nekilty jokios sutraiskymo rizikos. Todél ir $iuo atveju bendra sunkaus suzalojimo tikimybé M33v3
modelio lifte yra beveik lygi nuliui, o rizika yra tokia pat kaip lifte, atitinkanc¢iame standartg EN 81-1. Dél $iy
priezas¢iy Zmogaus klaidos ir galinio jungiklio gedimo negalima laikyti priezastimis, dél kuriy, M33v3 modelio
liftui tinkamai veikiant, vertikalus atstumas galéty sumazéti nuo 1,8 m iki 0,5 m.

(53) Dél visisko stabdziy sistemos sugedimo paZymétina, kad stabdys yra mechaninis saugos jtaisas, pagal EB tipo tyrimo
procediira patvirtintas kaip saugos jtaisas, apsaugantis nuo nevaldomo judéjimo j virSy. Stabdys yra stebimas
atsarginis apsauginis stabdys; kiekvienas stabdys yra pakankamai pajégus pats sustabdyti lifta. Panaudojus
spyruokles, stabdo abi stabdziy grandinés, t. y. stabdys veikia maitinimo rezimu, o elektromagnetinis stabdys yra
laisvas. Nenumatytos elektros energijos tiekimo trikties atveju abi stabdZiy grandinés automatiskai uzdaromos, §j
veiksmg aktyvinant spyruokliy jéga; taip, esant bet kokiai eksploatavimo situacijai, patikimai uZztikrinamas
judandios lifto kabinos statinis blokavimas arba dinaminis greitéjimas. Todél visiskas M33v3 modelio lifto stabdziy
sistemos gedimas yra beveik nejmanomas.

(54) Be to, pozicijos dokumente NB-L nurodyta, kad laisvos erdvés priimtinumo kriterijai, lygiaverciai kriterijams,
nustatytiems standarto EN 81-1 5.7 punkte, yra pagristi laisvos vertikalios erdvés, laisvos erdvés tirio (kubo) ir ty
erdviy integravimo j erdvinj plotg deriniu.

(55) Dél laiko, kurio asmeniui reikia saugiai padéciai uzimti, nustatant nacionaling priemon¢ nurodyta, kad sutraiskymo
rizika kyla dél nepakankamo laiko saugiai padéciai uzimti, kai vertikalus atstumas yra 0,5 m. Taciau, kaip paaiskinta
32 konstatuojamoje dalyje, M33v3 modelio lifto laisvoje arba apsauginéje erdvéje 0,5 m vertikalus atstumas
susidaryty tik tuo atveju, jei sugesty stabdys. Kadangi jmoné ,Orona“ §j techninj paaiskinimg Vokietijos institucijai
pateiké dar prie§ priimant nacionaling priemone, konkreciai — savo 2015 m. balandzio 22 d. e. laiske, stabdzio
gedimo scenarijus yra vienintelis scenarijus, kuris bus svarstomas toliau.

(56) Standarto EN 81-1 techninémis specifikacijomis uZtikrinama saugos lygi ir M33v3 modelio lifto saugos lygj galima
palyginti tik tokiu atveju, kai standartg EN 81-1 atitinkantis liftas ir M33v3 modelio liftas vertinami pagal t3 patj
scenarijy. Tai reiskia, kad, kaip paaiskinta pirmiau, vienintelis scenarijus, svarstytinas vertinant sutraiskymo rizika,
yra atvejis, kai abiejuose liftuose sugenda stabdys. Remiantis jrodymais, kuriuos, prie§ priimant nacionaling
priemong, jmoné ,Orona“ pateiké Vokietijos institucijai, visy pirma — 2015 m. balandzio 21 d. ,Liftinstituut” rastu
jmonei ,Orona“, sugedus stabdziui, lifto kabinai pakakty tik kelis metrus judéti laisvuoju pagreiciu, kad bity
pasiektas toks jos judéjimo greitis, kad abiejy lifty buferiai nebegaléty sustabdyti lifto kabinos ir veikiausiai biity
sugniuzdyti. Tokiu atveju lifto kabina atsitrenkty i lifto Sachtos lubas ir sutraiskyty bet kokj asmeni, kad ir koks biity
minétasis vertikalus atstumas. Kaip savo laiske paaiskino ,Liftinstituut®, sugedus stabdziui, sutraiskymo rizika kyla
abiejuose liftuose, nes tikimybé, kad apsauginéje erdvéje biity galima iSvengti avarijos, yra labai maza, kad ir kiek
laiko reikéty tam tikrai padéciai uzimti ant lifto kabinos stogo. Siuo atzvilgiu Vokietijos institucija 2019 m.
geguzés 28 d. e. laiske Komisijai nurod¢, kad, sugedus stabdZiui, nejmanoma sustabdyti nei M33v3 modelio lifto,
nei standartg EN 81-1 atitinkancio lifto ir kad abiejy lifty buferiy neatlaikymo tikimybé yra vienoda.

(57) Todél galima daryti iSada, kad laiko aspektas, t. y. laikas, reikalingas saugiai padéciai uZimti atsizvelgiant | vertikaly
atstumg nuo lifto kabinos stogo, sutraiskymo rizikos i§vengimo poZitiriu néra svarbus.

(58) Be to, kaip paaiskino jmoné ,Orona“ ir pripaZino Vokietijos institucija, atsarginis stabdys, kurj imoné ,Orona“
naudoja M33v3 modelio lifte ir kuris bet kokiu atveju yra pagal EB tipo tyrimo procedirg patvirtintas saugos
jtaisas, yra saugesnis uZ stabdi, naudojamga liftuose, atitinkanciuose standarte EN 81-1 nustatytas technines
specifikacijas, pagal kurias dazniausiai nereikalaujama, kad stabdys bty pagal EB tipo tyrimo procedirg patvirtintas
saugos itaisas.
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(59) Pagal Direktyvos 95/16/EB 3 straipsnj saugos jtaisas turi atitikti esminius reikalavimus arba uztikrinti, kad liftai,
kuriuose jis jrengiamas, atitikty esminius reikalavimus. Tai reiskia, kad, be viso lifto atitikties vertinimo, stabdziy
sistema buvo atskirai patikrinta pagal i§samaus nepriklausomo atitikties vertinimo procediirg, kaip nurodyta
Direktyvos 95/16/EB 8 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje, ir atitinkamai pazenklinta CE Zenklu. I$ tikryjy,
del saugos jtaiso gedimo jokios rizikos nekyla, nes, kaip nurodyta standarte ISO 14798 ir 33 konstatuojamoje
dalyje, toks atvejis labai mazai tikétinas. Kadangi stabdzio gedimas yra vienintelis scenarijus, kai saugi erdvé tarp
lifto kabinos stogo ir lifto Sachtos luby tapty maZesné uz vertikaly atstumg, privalomg pagal standartg EN 81-1, o
stabdziy sistemos gedimas yra beveik nejmanomas, toks liftas yra saugesnis uz lifta, atitinkantj standartg EN 81-1,
nes pastarajame nebiitina jrengti atsarginio stabdzio, laikomo saugos jtaisu.

(60) Dél saugos integravimo principy pazymétina, kad, pirma, Vokietijos institucija, priimdama nacionaling priemone,
tais principais nesirémé. Antra, saugos integravimo principai néra abstrakti sgvoka — jie susij¢ su esminiais sveikatos
ir saugos reikalavimais ir to meto, kai liftas buvo pateiktas rinkai, technikos laiméjimais. Tai reiskia, kad lifto keliama
rizikg gamintojas turi valdyti atsizvelgdamas | minétus dalykus. Trecia, saugos integravimo principai turi bati
laikomi vienodai taikytinais bet kokiam liftui. Nagrinéjamu atveju vienintelis scenarijus, svarstytinas lyginant saugos
lygi, yra stabdzio gedimas, o tokio gedimo rizika M33v3 modelio lifte yra labai mazai tikétina, priesingai neti lifte,
atitinkan¢iame standartg EN 81-1.

(61) Dél rizikos, kuri néra susijusi su stabdziy sistema, pazymétina, kad, be jmonés ,Orona“ atlikto rizikos vertinimo ir jo
i$vady, nepriklausomame tyrime, sickiant palyginti M33v3 modelio lifto ir standarta EN 81-1 atitinkancio lifto
saugos lygius, susijusius su sutraiskymo rizika, yra pateiktas rizikos vertinimas, pagristas standartu EN 81-1 ir
M33v3 modelio lifte taikomu techniniu sprendimu. Palyginus sutraiskymo rizikos, kylancios taikant standarte EN
81-1 nustatytas priemones, ir rizikos, kylan¢ios taikant alternatyvias priemones, kurias jmoné ,Orona“ jdiegé
M33v3 modelio lifte, lygius, padaryta iSvada, kad, lifta eksploatuojant taip, kaip numatyta, ,jmonés ,Orona“
jdiegtomis alternatyviomis priemonémis uZtikrinamas gerokai aukstesnis saugos lygis, nei taikant standarta EN 81—
1“ (). Be to, atliekant nepriklausomg tyrimg, padaryta i$vada, kad net ir tuo labai mazai tikétinu atveju, kad liftas
bus naudojamas netinkamai (techninés prieZitiros darbuotojams samoningai nesilaikant techninés priezitiros
instrukcijy), lifte, ,kaip patikimai jrodyta, uztikrinamas bent toks pat saugos lygis, kaip pagal standarta“ (°).

4. ISVADA

(62) Remiantis 38-60 konstatuojamosiose dalyse pateikta analize ir atsiZvelgiant | tg analize patvirtinancius
nepriklausomo tyrimo rezultatus, galima daryti i§vadg, kad M33v3 modelio liftas atitiko esminius reikalavimus.
M33v3 modelio lifto saugos lygis yra bent ne mazesnis uz lifto, atitinkancio standartg EN 81-1, kuriuo, kai M33v3
modelio liftas buvo pateiktas rinkai, buvo grindZziama atitikties prielaida. Todél nacionaliné priemoné neturéty bati
laikoma pagrista,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Priemong, kurios, sickdama uzdrausti pateikti rinkai jmonés ,Orona Sociedad Cooperativa“, Hernanis, Ispanija, gaminamg
M33v3 modelio liftg, émési Vokietija, kurig 2015 m. lapkri¢io 26 d. priémé Centrinés Zemiy institucija saugos
technologijy klausimais ir apie kurig 2016 m. kovo 10 d. buvo pranesta Komisijai, yra nepagrista.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

() 3 uzduotis ,Lyginamoji susijusiy darniyjy standarty techniniy specifikacijy analizé*, 7.1.1 skirsnis.
() 3 uzduotis ,Lyginamoji susijusiy darniyjy standarty techniniy specifikacijy analizé®, 7.1.2 skirsnis.
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Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 24 d.

Komisijos vardu
Thierry BRETON

Komisijos naré
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KLAIDU ISTAISYMAS

2021 m. kovo 15 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/453, kuriuo nustatomi Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 575/2013 taikymo techniniai jgyvendinimo standartai,
susije su specialiais informacijos teikimo reikalavimais rinkos rizikos atveju, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 89, 2021 m. kovo 16 d.)

Sis 1 priedas pridedamas po Reglamento II priedo:

JII PRIEDAS

I dalis. Bendras duomeny vienety modelis

Visi I ir II prieduose nurodyti duomeny straipsniai yra pakei¢iami bendru duomeny vienety modeliu, kuris yra istaigy ir
kompetentingy institucijy vienody IT sistemy pagrindas.

Bendrame duomeny vienety modelyje:
a) visi I priede nustatyti duomeny straipsniai yra pateikiami struktarigkai;
b) yra identifikuojami visi I ir I prieduose nustatyti veiklos aspektai;
¢) yra pateikiamas duomeny Zodynas, kuriame identifikuojamos sios Zymos:
i) lenteliy Zymos;
ii) ordinaciy Zymos;
ili) asiy Zymos;
iv) sriciy Zymos;
v) aspekty Zymos ir
vi) nariy Zymos;
d) yra pateikiami matai, kuriais apibréZiamas duomeny vienety pobtdis arba kiekis;

) yra pateikiamos duomeny vienety apibréztys, kurios iSreikStos kaip ypatybiy, pagal kurias vienareik§miskai
identifikuojama savoka, rinkinys;

f) yra pateikiamos visos atitinkamos techninés specifikacijos, batinos informacijos teikimo IT sprendimams, pagal kuriuos
gaunami vienodi prieZifiros duomenys, sukurti.

II dalis. Patvirtinimo taisyklés

[ ir II prieduose nurodytiems duomeny straipsniams taikomos patvirtinimo taisyklés, kuriomis uZtikrinama duomeny
kokybé ir nuoseklumas.

Patvirtinimo taisyklés:

a) jomis apibréziami loginiai atitinkamy duomeny vienety rysiai;

b) jos apima filtrus ir prielaidas, kuriais apibréziamas duomeny rinkinys, kuriam taikoma patvirtinimo taisyklé;
¢) jomis patikrinamas pateikty duomeny nuoseklumas;

d) jomis patikrinamas pateikty duomeny tikslumas;

e) jomis nustatomos standartinés vertés, taikytinos, kai atitinkama informacija nepateikta.”
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	Komisijos sprendimas (ES) 2021/534 2021 m. kovo24 d. kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2014/33/ES 39 straipsnio 1 dalį nustatoma, ar priemonė, kurios ėmėsi Vokietija siekdama uždrausti pateikti rinkai įmonės Orona gaminamus tam tikro modelio liftus, yra pagrįsta, ar ne (pranešta dokumentu Nr. C(2021) 1863) 
	2021 m. kovo 15 d. Komisijos įgyvendinimo reglamento (ES) 2021/453, kuriuo nustatomi Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 575/2013 taikymo techniniai įgyvendinimo standartai, susiję su specialiais informacijos teikimo reikalavimais rinkos rizikos atveju, klaidų ištaisymas (Europos Sąjungos oficialusis leidinys L 89, 2021 m. kovo 16 d.) 

