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KOMISIJOS DIREKTYVA 2012/41/ES
2012 m. lapkricio 26 d.

kuria i$ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB, kad i jos I prieds jrasyta
veikligja medZiagg nonano diriigstj biity galima naudoti 2-o tipo produktams

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo |
rinkg ('), ypac i jos 16 straipsnio 2 dalies antrg pastraipg,

kadangi:

(1) 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo |
rinkg 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety prog-
ramos antrojo etapo (%) yra nustatytas veikliyjy medziagy,
kurias reikia jvertinti siekiant nuspresti, ar reikia jrasyti i
Direktyvos 98/8/EB I, IA arba IB prieda, sgrasas. Tame
sarase yra nonano dirtigstis;

(2) 2011 m. vasario 8 d. Komisijos direktyva 2011/13EB,
kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/8/EB, | jos I priedg jrasant veikligja
medziaga nonano rigstj (), veiklioji medziaga nonano
dirfigdtis jrasyta i Direktyvos 98/8/EB I prieda naudoti
19-to tipo produktams - repelentams ir masalams,
apibréztiems Direktyvos 98/8/EB V priede;

(3)  vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 14512007, pagal
Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta,
ar nonano dirtigstj galima naudoti 2-o tipo produktams
(buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos prieZitirai
skirtiems ~ dezinfekantams bei kitiems biocidiniams
produktams), apibréztiems tos direktyvos V priede,
gaminti;

(4)  Austrija buvo paskirta ataskaitg rengiancia valstybe nare
ir 2010 m. rugpjucio 6 d. Komisijai pateiké kompeten-
tingos institucijos ataskaitg ir rekomendacija, kaip numa-
tyta Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 14 straipsnio 4 ir 6
dalyse;

institucijos ataskaitg. Vadovaudamasis Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi, 2012 m. geguZzés
25 d. Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas perzitiros
iSvadas jtrauké i vertinimo ataskaitg;

(6)  remiantis atliktais vertinimais galima daryti i$vada, kad
biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip buitinés
paskirties ir visuomenés sveikatos priezitirai skirti dezin-
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fekantai bei kiti biocidiniai produktai, kaip apibrézta
Direktyvos 98/8/EB V priede, ir kuriy sudétyje yra
nonano dirfigdties, turéty atitikti Direktyvos 98/8/EB 5
straipsnio reikalavimus. Todél tikslinga leisti j tos direk-
tyvos I prieda jrasyta nonano dirtigsti naudoti 2-o tipo
produktuose;

Sajungos lygmeniu buvo jvertinti ne visi galimi naudo-
jimo budai. Todél reikéty reikalauti, kad valstybés narés
jvertinty tuos naudojimo bidus arba poveikio scenarijus
ir zmonéms bei aplinkos komponentams keliamg rizika, j
kuriuos reikiamai neatsizvelgta Sajungos lygmens rizikos
analizéje, ir i$duodamos produkto autorizacijos liudijimus
uztikrinty, kad siekiant nustatyta rizika sumazinti iki
priimtino lygio baty imtasi reikiamy priemoniy arba
biity nustatytos specialios salygos;

atsizvelgiant | medziagos dirginancias savybes, tikslinga
reikalauti, kad poveikis neprofesionaliems naudotojams
bty mazinamas naudojant specialiai suprojektuotas
pakuotes, nebent produkto autorizacijos liudijimo parais-
koje gali biti jrodyta, kad pavojy Zmoniy sveikatai iki
priimtino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis;

ios direktyvos nuostatos turéty bhti vienu metu
taikomos visose valstybése narése ir taip buty uZtikri-
nama, kad 2-o tipo produkty biocidiniams produktams,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos nonano dirtigs-
ties, biity sudarytos vienodos rinkos salygos ir kad bioci-
diniy produkty rinka veikty tinkamai;

veiklioji medziaga turéty bati jrasyta | Direktyvos
98/8/EB I priedg pra¢jus tinkamam laikotarpiui, per
kurj valstybés narés ir suinteresuotosios Salys galéty pasi-
rengti laikytis naujy dél medziagos jraSymo atsiradusiy
reikalavimy ir kuris leisty dokumentus parengusiems
pareiskéjams  pasinaudoti visu 10 mety duomeny
apsaugos laikotarpiu, pagal Direktyvos 98/8/EB 12
straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktj prasidedanciu
medziagos jraSymo diena;

jrasius veikligja medziaga, valstybéms naréms turéty bati
nustatytas tinkamas laikotarpis Direktyvos 98/8/EB 16
straipsnio 3 daliai jgyvendinti;

todel Direktyva 98/8/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeista;

pagal 2011 m. rugsé¢jo 28 d. Bendrg valstybiy nariy ir
Komisijos politinj pareiskima dél aiskinamyjy dokumen-
ty (¥ valstybés narés pagristais atvejais jsipareigojo prie
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prane$§imy apie perkélimo j nacionaling teis¢ priemones
pridéti vieng ar daugiau dokumenty, kuriuose paaiski-
namos direktyvos sudétiniy daliy ir nacionaliniy
perkélimo | nacionaling teis¢ priemoniy atitinkamy
daliy sasajos;

(14)  3ioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 98/8/EB I priedas i§ dalies keiciamas pagal Sios direk-
tyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés nares ne véliau kaip iki 2013 m. rugséjo 30 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kuriais uZztik-
rinama atitiktis Siai direktyvai.

Tas nuostatas jos tatko nuo 2014 m. spalio 1 d.

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

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

3 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. lapkri¢io 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



Direktyvos 98/8/EB I priedo jrasas Nr. 41 papildomas Siuo tekstu:

PRIEDAS

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

vhelliﬁﬁ)r;?(l)ls (isskyrus produktus, kuriuose
mediagos yra daugiau negu viena
Bendrinis IUPAC pavadinimas koncentracija i . veiklioji medmage‘i; Foklems Itraukimo galiojimo Produkto s
Nr. . . PR L. . [traukimo data produktams atitikties 16 ; . Specialiosios nuostatos (¥)
pavadinimas identifikavimo numeriai rinkg ipsnio 3 dali pabaiga tipas
ateikiamame straipsnio 3 dalies nuostatoms
%ioci diniame terminas yra data, nurodyta
rodukte paskutiniame sprendime dél
p jame esanciy veikliyjy
medziagy jraSymo)
,2014 m. spalio 1 d. | 2016 m. rugsé¢jo 30 d. | 2024 m. rugs¢jo 30 d. 2 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto auto-

rizacijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina tuos
naudojimo budus arba poveikio scenarijus ir Zmonéms
bei aplinkos komponentams keliamg rizika, kurie nebuvo
tinkamai jvertinti atlickant Sajungos lygmens rizikos
vertinima, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad neprofesionaliam naudo-
jimui skirty produkty autorizacijos liudijimai baty i§duo-
dami tik tuo atveju, jei ty produkty pakuotémis kiek
jmanoma sumazinamas ty produkty poveikis naudotojui,
nebent produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje gali
bati jrodyta, kad pavojy Zmoniy sveikatai iki priimtino
lygio galima sumazinti kitomis priemonémis.”

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