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PRATARME

Siame vadove apzvelgiamas Biocidiniy produkty reglamentas (ES) Nr. 528/2012 (toliau -
BPR), dalijimasis duomenimis ir MV] klausimai. Jis priklauso specialiai praktiniy vadovy del
dalijimosi duomenimis BPR tikslais serijai; prie jos taip pat priskiriami praktiniai vadovai dél
dalijimosi duomenimis, sutikimo rasty ir konsorciumuy.

Sis praktinis vadovas neturéty bati aiSkinamas atskirai. Agentiira yra parengusi ir kitus
rekomendacinius dokumentus; patariama atsizvelgti ir | juos.

Specialig praktiniy vadovy serija Europos Komisija rengé konsultuodamasi su Europos
cheminiy medziagy agentiira (toliau - Agentiira), taip pat su valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis (toliau — VNKI), tam tikromis MV], atstovaujamosiomis asociacijomis, teisés
paslaugy jmonémis ir techniniais konsultantais.
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Santrumpy sarasas

Praktiniame vadove vartojamos toliau pateiktos santrumpos.

Standartinis Paaiskinimas

terminas /

santrumpa

ALT Autorizacijos liudijimo turétojas

VM Veiklioji medziaga

BPD 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinkg (Biocidiniy
produkty direktyva)

BPG Biocidiniy produkty grupeée

BPR 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo
rinkai ir jy naudojimo (Biocidiniy produkty reglamentas)

ES Europos Sajunga

SR Sutikimo rastas

VNKI Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atsakingos uz BPR
taikyma ir paskirtos pagal BPR 81 straipsnj

PT Produkto tipas

R4BP Biocidiniy produkty registras

REACH 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

TPBP Toks pat biocidinis produktas

MVI Mazosios ir vidutinés jmonés
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Terminy ir apibrézciy sqrasas

Praktiniuose vadovuose vartojamos Biocidiniy produkty reglamento (ES) Nr. 528/2012 (BPR) 3

straipsnio 1 dalyje pateiktos terminy apibréztys. Toliau pakartojamos svarbiausios terminy
apibréztys ir kartu nurodomi kiti praktiniuose vadovuose vartojami standartiniai terminai.

Standartinis
terminas /

santrumpa

Paaiskinimas

Prieiga

Agentdira

95 straipsnio
sgrasas

Biocidiniy
produkty grupé

Cheminis
panasumas

Duomeny
pateikéjas

Visos pastangos

Esama
medziaga

veiklioji

Skubos tvarka

Sutikimo rastas

Nauja
medziaga

veiklioji

Sis terminas vartojamas nurodant pagal su duomeny savininku
sudaryty susitarimg suteiktg teise, teikiant paraiSkas pagal BPR,
remtis duomenimis ir (arba) tyrimais. Atsizvelgiant | dalijimosi
duomenimis susitarimo turinj, prieiga taip pat gali reiksti teise
perzilréti ir (arba) gauti popierinius tyrimy dokumentus.

Europos cheminiy medziagy agentira, REACH

reglamento 75 straipsnj.

jsteigta pagal

Pagal BPR 95 straipsnio 1 dalj Agenturos paskelbtas atitinkamuy
medziagy ir tiekéjy sarasas

Biocidiniy produkty grupé Biocidiniy produkty, kuriy: i) panasi
paskirtis, ii) veikliosios medziagos yra tos pacios, iii) panasi
sudétis ir apibrézti sudéties pakitimai, iv) panaSus rizikos ir
efektyvumo lygis (BPR 3 straipsnio 1 dalies s punktas), grupé.

Patikra, kuri gali bdti atliekama prieS priimant veikliosios
medziagos patvirtinimo sprendimg ir kurig atliekant vertinamas
medziagos tapatumas ir iS vieno gamintojo gautos veikliosios
medziagos cheminé sudétis, siekiant nustatyti jos panasuma | tos
pacios i$ kito gamintojo gautos medziagos sudétj.

Imoné ir (arba) asmuo, pateikianti (-is) Agenturai ir (arba)
valstybés narés kompetentingai institucijai duomenis kartu su
paraiSka pagal BPD arba BPR.

Reikalaujamas atidumas derantis dél dalijimosi duomenimis pagal
BPR 63 straipsnio 1 dalj.

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. jau buvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo tikslais (BPR 3
straipsnio 1 dalies d punktas).

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo 95 straipsnio tikslais bidy, kuriuo
numatomos ribotos derybos ir trumpas raSytinis dalijimosi
duomenimis susitarimas. Jis dar vadinamas greituoju sandoriu.

Duomeny savininko arba jo atstovo pasirasyto dokumento,
kuriame nurodyta, kad kompetentingos institucijos, Agentira arba
Komisija gali naudoti tuos duomenis treciosios Salies naudai BPR
tikslais, originalas (BPR 3 straipsnio 1 dalies t punktas).

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. dar nebuvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo tikslais (BPR 3
straipsnio 1 dalies e punktas).
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santrumpa
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serija dél dalijimosi duomenimis

Paaiskinimas

Potencialus
pareiskéjas
Perzitros
programa

Susijes
referencinis
produktas

Rémimosi teisé

Toks pat biocidinis
produktas

Standartiné
tvarka

Techninis
lygiavertiSkumas

Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus BPR tikslais (BPR
62 straipsnio 1 dalis).

BPR 89 straipsnyje nurodyta visy biocidiniuose produktuose
esancCiy esamy veikliyju medziagy sistemingo tyrimo darbo
programa.

Kalbant apie TPBP autorizacijos liudijimg, biocidinis produktas arba
biocidiniy produkty grupé, kuriam (-iai) jau iSduotas autorizacijos
liudijimas arba dél kurio (-ios) pateikta paraiska ir kuriam (-iai)
TPBP yra identiskas.

Teise, teikiant paraiskas pagal BPR, remtis duomenimis ir (arba)
tyrimais pagal su duomeny savininku sudarytg susitarimg (Si teise
paprastai suteikiama sutikimo rastu). Kilus gincui dél dalijimosi
duomenimis, Sig rémimosi teise pagal BPR 63 straipsnio 3 dalj taip
pat gali suteikti Agentira.

Biocidinis produktas ir (arba) biocidiniy produkty grupég,
identiskas (-a) atitinkamam (-ai) referenciniam produktui ir (arba)
grupei, kaip nurodyta 2013 m. geguzés 6d. Komisijos
igyvendinimo reglamente (ES) Nr.414/2013, kuriuo pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy
iSdavimo tvarka.

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo biddy, kuriuo numatomas iSsamus
i sutikimo rastg jtraukty teisiy aptarimas ir iSsamus rasytinis
dalijimosi duomenimis susitarimas.

IS kito nei nurodytas gamintojo ar nurodyto gamintojo pakeitus
gamybos procesg ir (arba) gamybos vietg gautos medziagos
cheminés sudéties ir pavojingumo panasumas | iS nurodyto
gamintojo gautos cheminés medziagos, kurios pirminis rizikos
jvertinimas atliktas, kaip nustatyta 54 straipsnyje, chemine sudétj
ir pavojingumg (BPR 3 straipsnio 1 dalies w punktas). Techninis
lygiavertiSkumas - reikalavimas, kurj reikia jvykdyti teikiant
paraiska isduoti produkto autorizacijos liudijima, bet kurio nereikia
ivykdyti teikiant paraiSka pagal BPR 95 straipsnj ir kuris néra
iSankstiné teisiné dalijimosi duomenimis pagal BPR 62 ir 63
straipsnius salyga.
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1. BPR apzvalga

1.1.
a)

b)

c)

1.2,

b)

Ivadas

Kiekvienai (-am) jmonei ir (arba) asmeniui, kuri (-is) dalyvauja kuriame nors Europos
Sajungos arba Europos ekonominés erdvés (toliau Siame praktiniame vadove kartu -

ES) biocidiniy produkty rinkos tiekimo ir (arba) naudojimo grandinés etape, tikriausiai
bus taikomas BPR dél ,biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo".

Biocidiniy produkty reglamente nustatyta ES veikliyjy medziagy - biocidiniy produkty
pagrindiniy sudedamuyjy daliy — patvirtinimo ir vélesnio biocidiniy produkty, kuriuose
yra Siy veikliujy medziagy, autorizacijos liudijimy iSdavimo sistema. Pirmesni ir
tolesni tiekimo grandinés dalyviai, kad ir kas jie buty - | ES eksportuojantys ne ES
gamintojai, ES importuotojai arba gamintojai ir pan. - turi iSmanyti jvairias
proceduras, kuriy laikydamiesi jie galéty toliau vykdyti veiklg ES biocidiniy produkty,
rinkoje.

Siame praktiniame vadove apzvelgiamas BPR, jskaitant jo dalijimosi duomenimis
nuostatas. Konkreciai nagrinéjama, kokia vieta ir (arba) koks vaidmuo tenka MVI, nes
joms, kaip ir kitiems ES biocidiniy produkty rinkos veiklos vykdytojams, taikomos BPR
taisyklés. Sj praktinj vadovg papildo trys vienos serijos vadovai, kuriuose
nagrinéjama: i) kaip dalijimosi duomenimis nuostatos taikomos praktiskai, ii) dél kokiy
sutikimo rasty gali susideréti salys, iii) kokj vaidmenj bendrajame BPR dalijimosi
duomenimis procese atlieka konsorciumai, jei jie jj atlieka.

Bendroji informacija. Kas yra BPR?

Biocidiniai produktai, atsizvelgiant j jy pobadi, gali bati kenksmingi Zmonéms,
gyvinams ir (arba) aplinkai. ES priémé BPR, siekdama nustatyti iSsamig biocidiniy
produkty reguliavimo sistemg ir kartu uztikrinti, kad dél jy kylanti potenciali Zalos
rizika bty proporcinga tikétinai jy naudai. Biocidiniy produkty reglamente pateiktos
iSsamios taisyklés, kaip atlikti mokslinius dél veikliyju medziagy ir biocidiniy produkty
kylandios rizikos vertinimus. Jame taip pat nustatytos taisyklés, kaip jmonéms ir
(arba) asmenims gauti i$ atitinkamy valdzios institucijy autorizacijos liudijimus, kad jie
(jos) bet kur Europos Sajungoje galéty tiekti biocidinius produktus rinkai arba naudoti.

BPR jsigaliojo 2013 m. rugséjo 1 d. ir kartu pakeité dabar jau panaikintg Direktyvag
98/8/EB (toliau - BPD'). Biocidiniy produkty reglamente, nors ir padaryti keli svarbis
pakeitimai, islaikytas Biocidiniy produkty direktyvoje nustatytas dviejy etapy
reguliavimo metodas:

e Patvirtinimas - veikliosioms medziagoms taikomas ES lygmens patvirtinimo
procesas, kurio tikslas - jtraukimas | ES patvirtintg veikliyjy medziagy sarasa.
Sis patvirtinimas rodo, kad Europos Komisija po tarpusavio perzitros ir (arba)
rizikos vertinimo proceso padaré iSvadg, kad veiklioji medziaga yra pakankamai
saugi ir efektyvi, kaip nustatyta Biocidiniy produkty reglamente, kad jq baty
galima tiekti ES rinkai ir joje naudoti;

e Autorizacijos liudijimo iSdavimas - biocidiniam produktui turi bati iSduotas
autorizacijos liudijimas; jj iSduoda atitinkama VNKI, kurios teritorijoje biocidinis
produktas bus tiekiamas rinkai ir naudojamas, arba Komisija (Sgjungos
autorizacijos liudijimg). ISduodant autorizacijos liudijimg nurodoma, kad
biocidinis produktas atitinka BPR saugos ir efektyvumo reikalavimus ir gali bati
tiekiamas tos valstybés narés ir (arba) ES rinkai ir joje naudojamas.

11998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty
pateikimo | rinkg, OL L 123, 1998 4 24, p. 1. OL L 123, 1998 4 24, p. 1.
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C) Visy rasiy jmonés, kokios jos bebity (pvz., tarptautinés jmonés, MV], ribotos
atsakomybeés akcinés bendroveés, imoniy asociacijos arba nepriklausomos jmonés)
turéty nustatyti savo teises ir pareigas pagal BPR, jei vykdo Sig veikla:

e gamina Europos Sagjungoje vieng ar daugiau veikliujy medziagy;

e importuoja iS ne ES Salies vieng ar daugiau veikliujy medziagy;

e gamina Europos Sgjungoje vieng ar daugiau biocidiniy produkty;

e importuoja i$ ne ES Salies vieng ar daugiau biocidiniy produkty;

e bet kur Europos Sajungoje parduoda veikligjg medziagq arba biocidinj produkta,
yra jos (jo) tiekéjas arba kitaip jj (jq) tiekia rinkai;

e  bet kur Europos Sagjungoje pateikia rinkai apdorotg gaminjz.

d) Pirmiausia reikéty iSsiaiskinti, ar atitinkamos (-o0) jmonés ir (arba) asmens produktui
taikomas BPR. Tai nustatant reikia remtis Biocidiniy produkty reglamente pateiktomis
apibréztimis.

e Veikliosios medziagos apibréztis pateikta BPR 3 straipsnio 1 dalies c punkte:

»~medziaga arba mikroorganizmas, kuris veikia kenksminguosius organizmus arba
juos naikina”.

1 PAVYZDYS

Dezinfekcijai skirtas sidabras; permetrinas, geraniolis arba net bakterijy
rasys, skirtos naudoti kaip insekticidai, arba levandy aliejus, skirtas naudoti
kaip repelentas.

e Biocidinio produkto apibréztis pateikta BPR 3 straipsnio 1 dalies a punkte:
»~medziaga arba misinys vartotojui teikiama forma, kurie sudaryti tik iS vienos ar
daugiau veikliyjy medziagy, kuriy sudétyje yra viena ar daugiau veikliyjy
medziagy arba is kuriy jos susidaro ir kuriy paskirtis: naikinti, sulaikyti, padaryti
nekenksmingus bet kokius kenksminguosius organizmus, uzkirsti kelig jy
poveikiui arba juos kontroliuoti bet kokiais, iSskyrus tik fizinius ar mechaninius,
bldais," ir ,medziaga arba misinys, pagamintas iS medziagy arba misiniy, kurie
pagal [pirmiau pateiktg apibréztj] néra biocidiniai produktai, naudojami siekiant
naikinti, sulaikyti, padaryti nekenksmingus bet kokius kenksminguosius
organizmus, uzkirsti kelig juy poveikiui arba juos bet kokiais, iSskyrus tik fizinius
ar mechaninius, budais. Apdorotas gaminys, kuris visy pirma atlieka biocidine
funkcijq, laikomas biocidiniu produktu®.

2 PAVYZDYS

Repelentas nuo uody, dazai nuo apzaly, medienos konservantai, Ziurkiy
nuodai arba sanitarinés jrangos valikliai.

BPR taikomas, jei produktas patenka | pirmiau nurodytg biocidinio produkto
apibrézties taikymo sritj.

2 Daugiau informacijos apie tai, kas yra apdorotas gaminys, pateikta adresu
http://echa.europa.eu/It/requlations/biocidal-products-reqgulation/treated-articles. Pazymétina, kad
apdorotus gaminius rinkai pateikian¢ioms (-tiems) jmonéms ir (arba) asmenims Sis reikalavimas gali bati
taikomas, jei tie gaminiai visy pirma atlieka biocidine funkcijqg ir jiems turi biti iSduotas biocidinio
produkto autorizacijos liudijimas.
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e) Antras klausimas - ar su veikligja medziaga ir (arba) biocidiniu produktu susijusi
veikla patenka | BPR taikymo sritj. Trumpai tariant, BPR taikomas, jei veiklioji
medziaga ir (arba) biocidinis produktas yra pagaminta (-as) ES rinkai arba
importuojama (-as) | ES arba valstybés narés rinka ir (arba) jai pateikiama (-as) arba
tiekiama (-as) ES ir (arba) valstybés narés rinkai arba joje naudojama (-as).

e Sgvokos ,tiekimas rinkai“ apibréztis pateikta BPR 3 straipsnio 1 dalies i punkte:

»biocidinio produkto ar apdoroto gaminio, skirto platinti arba naudoti, tiekimas
rinkai, vykdant komercine veiklg uz atlygj arba nemokamai*.

3 PAVYZDYS

Pardavimas tiesiai klientui arba platintojui ; importavimas iS ne EEE
teritorijos arba nemokamy pavyzdziy dalijimas klientams.

e  Savokos ,naudojimas" apibréztis pateikta BPR 3 straipsnio 1 dalies k punkte:
»Visos su biocidiniu produktu atliekamos operacijos, jskaitant saugojima,
apdorojima, maiSyma ir galutinj naudojima, iSskyrus tokias operacijas, kurios
atliekamos siekiant biocidinj produktg arba apdorotg gaminj eksportuoti is
Sajungos”.

4 PAVYZDYS

Biocidiniy produkty saugojimas Europos ekonominéje erdveéje pries
naudojant, ziurkiy nuody naudojimas arba dezinfekanto gamyba ir
naudojimas in situ.

Ir Siuo atzvilgiu BPR taikomas, jei veikla ir produktas patenka j pirmiau pateikty
apibrézciy taikymo sritj.

1.3. Koks vaidmuo tenka duomenims pagal BPR?

a) Biocidiniai produktai naudojami dél daugybés jvairiy svarbiy priezasciy - higienos,
kenksmingy organizmy naikinimo ir pan. Kad juos bty galima naudoti, pries$ tai reikia
jrodyti, kad jie yra saugis ir veiksmingi Zzmogaus sveikatos ir aplinkos pozidriu. Todél
labai svarbus vaidmuo tenka moksliniams duomenims.

b) Remiantis Siais duomenimis, galima nuspresti, ar biocidinio produkto naudojimas yra
saugus ir efektyvus, o galiausiai — ar biocidinj produktg galima leisti pateikti ES rinkai.

c) Dalijimasis Siais duomenimis yra svarbus BPR aspektas dél dviejy priezasciy;:

e pirma, pripazjstama, kad norint nustatyti biocidinio produkto saugg ir
efektyvuma, reikia surinkti duomenis. Deja, norint gauti Siuos duomenis, daznai
neiSvengiami bandymai su stuburiniais gyvinais. Biocidiniy produkty
reglamente aiskiai nurodyta, kad bandymy su stuburiniais gyviinais turi biti
atliekama kuo maziau ir kad Sie bandymai taikant BPR negali biti kartojami.
Todél bandymy su stuburiniais gyvinais duomenis jau parengusios jmoneés ir
(arba) asmenys privalo dalytis Siais duomenimis su kitomis Salimis;

e antra, dalijantis Siais duomenimis iSsprendziamas ir dar vienas - sgnaudy nastos
pusiausvyros — klausimas. Atlikti tyrimus, ypac jei jie susije su stuburiniais
gyvinais, néra pigu. Remiantis ankstesnémis Biocidiniy produkty direktyvos
taisyklémis, pagal teisés aktus sgnaudas galéjo padengti viena (-as) imoné ir
(arba) asmuo (arba mazas skaicius jmoniy ir (arba) asmeny), o juy konkurentai
galéjo parduoti savo produktus nepadédami padengti Siy sgnaudy. Naujosiomis
BPR taisyklémis siekiama sudaryti vienodas salygas visoms veikligsias medziagas
rinkai pateikian¢ioms Salims ir uzkirsti kelig monopolijoms. BPR taisyklémis
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pirmiausia siekiama sudaryti vienodas sglygas esamy veikliyjy medziagy (t. y.
medziagy, kurios 2000 m. geguzés 14 d. tiektos rinkai kaip biocidinio produkto
veikliosios medziagos) rinkoje uztikrinant, kad sgnaudomis teisingai dalytuysi
imonés ir (arba) asmenys, kurios (kurie) | duomenis jau yra investavusios (-¢€), ir
imonés ir (arba) asmenys, kuriems dabar reikia prieigos prie $iy duomeny?. Tam
tikromis aplinkybémis Agentura gali jpareigoti dalytis duomenimis, susijusiais su
bandymais su stuburiniais gyvinais ir, jei teikiamos paraiskos dél jtraukimo j 95
straipsnio sarasa®, su esamy veikliyjy medzZiagy toksikologiniais ir
ekotoksikologiniais tyrimais, taip pat islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimais.

Pagal BPR nustatyta teisinj dalijimosi duomenimis reikalavimg asmuo, kuriam priklauso
duomenys, (toliau - duomeny savininkas) ir jmoné ir (arba) asmuo, siekianti (-is)
remtis jo duomenimis, taikydama (-as) BPR, (toliau - potencialus pareiskéjas) privalo
derétis ir sudaryti abiem Salims priimting susitarima. Tai reiSkia, kad duomeny
savininkams gali reikéti pripazinti, kad jie gali negaléti visiskai kontroliuoti to, kas gali
remtis jy duomenimis, kad mazosios jmonés, galbit pirmg kartg, turés reikaly su
didelémis ir (arba) tarptautinémis jmonémis, kad tikrieji arba galimi konkurentai turés
susitarti dél dalijimosi duomenimis ir kad turés vykti svarstymai, kurie Siaip nebity
vyke.

2. Naujos dalijimosi duomenimis taisyklés

2.1.
a)

b)

c)

Duomeny apsauga

Biocidiniy produkty reglamente nustatyti duomeny apsaugos laikotarpiai; privaloma
kompensuoti tik uz pagal BPR apsaugotus duomenis. Apsaugos laikotarpiai nustatyti
BPR 60 straipsnyje (,Kompetentingy institucijy arba Agentlros turimy duomeny
apsauga") ir 95 straipsnio (,Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su galimybe
naudotis veikliyjy medziagy dokumenty rinkiniu“) 5 dalyje.

e Duomeny, pateikty siekiant esamos veikliosios medziagos patvirtinimo,
apsaugos laikotarpis taikomas:

o desSimt mety nuo pirmosios ménesio, einancio po sprendimo dél
atitinkamy iki 2015 m. rugséjo 1 d. patvirtinty veikliyju medziagy
patvirtinimo priskiriant konkreciam produkty tipui priemimo, dienos (BPR
60 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa) arba

o iki 2025 m. gruodzio 31 d., jei duomenys susije su aktyviyjy medziagy ir
(arba) produkty tipy deriniais, kurioms (-iems) taikoma perzitros
programa, bet kurios (-ie) 2013 m. rugséjo 1 d. dar nebuvo
patvirtintos (-i) (BPR 95 straipsnio 5 dalis).

e Naujoms veikliosioms medziagoms taikomas penkiolikos mety laikotarpis,
prasidedantis nuo pirmosios ménesio, einancio po sprendimo dél konkretaus
produkty tipo priemimo pagal BPR datos, dienos (BPR 60 straipsnio 2 dalies
antra pastraipa).

Nauji duomenys, pateikti arba naudojami siekiant pratesti esamos arba naujos
veikliosios medziagos patvirtinimo galiojima ar j| perzitréti, saugomi penkerius metus
nuo pirmosios ménesio, einancio po sprendimo dél galiojimo pratesimo priémimo,
dienos (BPR 60 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa).

Tokie pat (desimties, penkiolikos ir penkeriy mety) apsaugos laikotarpiai,
prasidedantys nuo pirmos ménesio, einancio po pirmo sprendimo dél atitinkamo

3 7Zr. BPR 8 ir 58 konstatuojamasias dalis.
4 Daugiau informacijos apie 95 straipsnj ir sgrasg pateikta 2.2 skirsnyije.
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d)

2.2,

b)

biocidinio produkto autorizacijos priémimo, dienos, taikomi ir biocidiniy produkty
duomenims. Si taisykle taikoma supaprastintiems, valstybiy nariy ir Sqjungos
autorizacijos liudijimams.

Pasibaigus taikomam duomeny apsaugos laikotarpiui, pateikti nuorodgq | atitinkamus
duomenimis galima nemokant kompensacijos ir jais gali remtis VNKI ir Agentira;
potencialiam pareiskéjui nereikia derétis dél dalijimosi Siais duomenimis taikant BPR.

BPR dalijimosi duomenimis taisyklés

BPR nurodyta, kad jei sudarant atitinkamai reguliavimo institucijai - Agentdrai arba
VNKI - pateikting dokumenty rinkinj nustatoma, kad kai kuriy reikiamy duomeny
truksta, bandymai su stuburiniais gyvinais, kuriy dokumentai jau yra pateikti
Agentirai arba kompetentingai institucijai pagal BPD arba BPR, taikant BPR negali bdti
kartojami (BPR 62 straipsnis).

e Pareiga. BPR 62 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad ,bandymai su stuburiniais
gyvinais pagal §j reglamentg atliekami tik kaip paskutiné priemoné. Taikant §j
reglamentg bandymai su stuburiniais gyvinais nekartojami®. Todél BPR nustatyta,
kad bandymus arba tyrimus ketinanciai (-iam) atlikti jmonei ir (arba) asmeniui -
potencialiam pareiskéjui - draudziama kartoti bandymus su stuburiniais gyvinais ir
(arba) su stuburiniais gyvunais susijusius tyrimus. Todél BPR 62 straipsnio 2 dalies
a punkte nurodyta, kad jei kas nors Siuos duomenis jau yra pateikes pagal BPD arba
BPR ir jie vis dar yra apsaugoti pagal BPR 60 straipsnj, potencialus pareiskéjas
privalo prasyti, kad duomeny savininkas dalytysi su juo Siais duomenimis.
Potencialus pareiSkéjas ir duomeny savininkas turi derétis dél dalijimosi Siais
duomenimis (pvz., derétis dél teisés jais remtis) ir susijusiomis sgnaudomis.
Nepavykus susitarti, Agentiira gali jpareigoti dalytis duomenimis pagal gincy
sprendimo procedirg (zr. Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 4,2 skirsnj).

o Paraiskos pagal 95 straipsnj. ISplésta dalijimosi sritis. Pazymétina, kad jei
teikiamos paraiSkos pagal 95 straipsnj, gavus prasyma, turi bati taip pat dalijamasi
veikliyjy medziagy, kurioms taikoma perzitros programa, toksikologiniy ir
ekotoksikologiniy tyrimy, taip pat islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimy duomenimis
(jskaitant duomenis, kurie gaunami neatliekant bandymuy su stuburiniais gyvunais);
Agentilra gali jpareigoti dalytis jais pagal ginCy sprendimo procedirg.

e Galimybé. Potencialus pareiskéjas gali prasyti, kad duomeny savininkas dalytysi su
juo duomenimis, net jei trukstami tyrimai néra stuburiniy gyviny duomenys. Vis
délto tokiomis aplinkybémis, jei Salims nepavyksta susitarti, Agentiira néra
kompetentinga jpareigoti dalytis duomenimis (nebent taikomas BPR 95 straipsnis,
Zr. pirmiau).

~Visos pastangos™. Pagrindinis visoms dalijimosi duomenimis deryboms pagal BPR
taikomas principas yra tas, kad siekdamos susitarti Salys turi déti visas pastangas (BPR
63 straipsnio 1 dalis, zr. Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3.2 skirsnj).

Ka reiskia BPR taikymas? BPR 62 straipsnyje nurodant, kad ,taikant $j reglamentg"
negali bati kartojami bandymai su stuburiniais gyvinais, ,taikymas" reiskia bet kokig
procedurg, pagal kurig atitinkamoms reguliavimo institucijoms pagal BPR reikia pateikti
bandymuy ir tyrimy duomeny rinkinj. Sio taikymo pavyzdziai:

e biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai. Dalijimosi duomenimis taisyklés
taikomos, kai ES veikianciam biocidinio produkto gamintojui, importuotojui arba
subjektui, norin¢iam pateikti biocidinj produktg ES rinkai, reikia gauti autorizacijos
liudijimg arba prasitesti §j liudijimg galbit vienoje valstybéje naréje arba visoje ES
(jeigu tai Sajungos autorizacijos liudijimas). Taikytina procedira nustatyta BPR 17
ir tolesniuose straipsniuose. Pagal Sig procediirg reikalaujama pateikti du
(veikliosios medziagos ir biocidinio produkto) duomeny rinkinius arba tiems
duomeny rinkiniams taikomus sutikimo rastus. Jei potencialus pareiSkéjas prieigos
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prie reikiamy duomeny ir (arba) teisés jais remtis neturi, taikomos dalijimosi
duomenimis taisyklés, o bandymuy su stuburiniais gyviinais kartoti negalima;

o veikliyjy medziagy patvirtinimas. Dalijimosi duomenimis taisyklés taikomos, jei
imoné ir (arba) asmuo siekia, kad veiklioji medziaga bity patvirtinta pagal BPR
(zr. BPR 4 ir tolesnius straipsnius), arba prasoma, kad Si jmoné ir (arba) asmuo
pateikty daugiau su esama veikligja medziaga, kuriai taikoma perzitiros programa,
susijusiy duomeny arba pagristy papildomg naudojimg arba produkty tipg. Pagal
Sig procedirg reikalaujama pateikti du (veikliosios medziagos ir biocidinio produkto)
duomeny rinkinius arba tiems duomeny rinkiniams taikomus sutikimo rastus. Jei
potencialus pareiSkéjas prieigos prie reikiamy duomeny ir (arba) teisés jais remtis
neturi, taikomos dalijimosi duomenimis taisyklés, o bandymy su stuburiniais
gyvunais kartoti negalima;

e 95 straipsnio sarasas®: BPR 95 straipsnyje i§ esmés nurodyta, kad biocidinj
produktg ES rinkai tiekianti (-is) jmoné ir (arba) asmuo turi galéti jrodyti, kad
medziagos arba produkto tiekéjas yra jtrauktas | 95 straipsnio sgrasg; Sis sgrasas
pateiktas adresu http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-
substance-suppliers.

Jei iki 2015 m. rugséjo 1 d. nepavyksta jrodyti, kad tiekéjas yra jtrauktas j Sj
sgrasy, nuo tos datos produkto ES rinkai tiekti nebegalima (vis délto tiekéjas gali
biti jtraukiamas | Sj sarasg véliau - nuo tada produktg vél galima tiekti rinkai).
Todél labai svarbu, kad kurioje nors tiekimo grandinés grandyje | Sj sarasa buty
jtrauktas produkto arba medziagos tiekéjas. Imonég, kuri dar néra jtraukta | 95
sgrasq, bet kuri pageidauja biti j jj itraukta, turi pateikti Agentirai iSsamy
medziagos dokumenty rinkinj arba jam taikoma sutikimo rastq (arba ir rinkinj, ir
sutikimo rastq)®. Siuo atveju taikomos dalijimosi duomenimis taisyklés.
Pazymétina, kad labai svarbu, ar siekiama jtraukimo | 95 straipsnio sgrasa, nes
Agentira, atsizvelgdama | atitinkamos veikliosios medziagos tipg, gali jpareigoti
dalytis ne vien tik stuburiniy gyviiny duomenimis. Konkreciai tariant, jei veikliajai
medziagai taikoma pagal BPD pradéta vykdyti perzitros programa, Agentira gali
ipareigoti dalytis taip pat duomenimis, susijusiais su ,visais (<...>) toksikologiniais
ir ekotoksikologiniais tyrimais, taip pat islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimais,
iskaitant tyrimus, kuriuos atliekant nedaromi bandymai su stuburiniais gyvinais"’.

d) Kaip nustatyti duomeny savininka ir (arba) pateikéja? Jei potencialus
pareiskéjas nezino, kas yra duomeny savininkas arba ar duomenys, kuriy jis iesko, jau
yra pateikti Agentirai ir (arba) valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms,
noredamas gauti atitinkamy duomeny pateikéjy kontaktinius duomenis, jis pagal BPR
62 straipsnio 2 dalj gali pateikti Agentirai uzklausg; daugiau informacijos pateikta
Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 2.1 skirsnyje. Duomenimis turi bati
dalijamasi, kai potencialus pareiSkéjas nustato, kad jam reikia bandymo ir (arba)
tyrimo duomeny, ir papraso duomeny savininko suteikti prieigg prie ju. Kai kada sSalys
gali pazinoti viena kitg ir kurj laikg net biti vykdziusios derybas. Nuo 2013 m. rugséjo
1 d. per visas jy derybas privaloma déti visas pastangas, siekiant susitarti.

5 BPR 95 straipsnis i$ dalies pakeistas 2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) Nr. 334/2014, kuriuo i$ dalies keiCiamas Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
tiekimo rinkai ir ju naudojimo dél tam tikry patekimo j rinkg salygy, OL L 103/22, 2014 m. BPR 95
straipsnis taip pat taikomas in situ gaminamoms veikliosioms medziagoms. Daugiau informacijos apie
BPR 95 straipsnj rasite Agentiros rekomendaciniame dokumente adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

® Taip pat bus galima pateikti nuoroda j i&samy medziagos dokumenty rinkinj, kurio visi duomeny
apsaugos laikotarpiai jau yra pasibaige.

7 BPR 58 konstatuojamojoje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 334/2014 24 konstatuojamojoje dalyje
paaiskinta iSplésta taikymo sritis, susijusi su vienody salygy sudarymu esamy veikliyjy medziagy rinkoje
ir 95 straipsnio paraiSkoms taikytinu trumpu laikotarpiu.
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e) Gincy sprendimo procedira. Jei derybos nepavyksta, bet potencialus pareiskéjas
mano déjes visas pastangas, kai kuriomis aplinkybémis Agentiira gali jam padeéti,
suteikdama teise remtis prasytais duomenimis; zr. Dalijimosi duomenimis praktinio
vadovo 4.2 skirsnj.

Tai bendroji informacija apie BPR ir dalijimasi duomenimis pagal jj; daugiau informacijos apie
tai, kaip sékmingai susideréti dél dalijimosi duomenimis, pateikta trijuose vienos serijos
vadovuose dél dalijimosi duomenimis, sutikimo rasty ir konsorciumy. Toliau Siame
praktiniame vadove nurodomi keli maZosioms ir vidutinéms jmonéms itin svarbls aspektai.

3. Su MV] susije aspektai. Svarbios su MVI susijusios
pastabos

Kaip nurodyta BPR konstatuojamosiose dalyse, reglamentu aiskiai siekiama atsizvelgti |

konkrecius MV] poreikius. Pavyzdziui, BPR 58 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,reikéty

kiek jmanoma greic¢iau sudaryti vienodas salygas esamy veikliyjy medziagy rinkoje,
atsiZvelgiant | tikslus kiek j{manoma sumazinti nereikalingy bandymuy ir iSlaidy, ypa¢ MV]
<...>"“. MV] taip pat gali pasinaudoti Agentirai mokétiny mokesciy nuolaidomis. Siame
praktiniame vadove mokesciy mokéjimai iSsamiau neaptariami; daugiau informacijos pateikta
adresu http://echa.europa.eu/lt/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-

under-bpr.

Be to, Biocidiniy produkty reglamentu VNKI jpareigotos konsultuoti visas suinteresuotgsias
Salis, pirmiausia MVI, jy atsakomybés ir pareigy pagal BPR klausimais (BPR 81 straipsnio 2
dalis), o Agentiira konsultuoja pareiskéjus (veikliyjy medziagy patvirtinimo arba jtraukimo |
BPR I priedg klausimais arba Sgajungos autorizacijos liudijimo klausimais), taip pat pirmiausia
MVI (BPR 76 straipsnio 1 dalies e punktas). Agenturoje ir valstybiy nariy kompetentingose
institucijose veikia pagalbos tarnybos, | kurias gali kreiptis MV] (taip pat visos kitos jmonés ir
(arba) visi asmenys) bet kokiais joms (jiems) galindiais kilti su BPR susijusiais klausimais.

Vis délto Biocidiniy produkty reglamente nepateikta taisykliy, kaip konkreciai turéty elgtis
privaciosios Salys, pvz., potenciallis pareiSkéjai ir duomeny savininkai, jei viena is jy arba abi
jos yra MVI. Biocidiniy produkty reglamente téra nustatyta pareiga dalijimosi duomenimis
derybas vykdyti dedant visas pastangas, o sgnaudy kompensacijg apskaiciuoti ,saziningai,
skaidriai ir nediskriminuojant®. Siekiant uztikrinti, kad bity vykdomos visos Sios teisés
aktuose nustatytos pareigos, svarbu laikytis visy pirmiau isdéstyty rekomendacijy dél
lankstaus poZilrio | derybas taikymo, ypatingos kitos Salies struktiiros pripazinimo ir pan.
Taigi deryby metu svarbu atsizvelgti | MV] padétj (t. y. | tai, kad galbit ji neturi daug Iésy,
zmogiskuyjy istekliy, teisés akty arba teisiniy ziniy ir pan.). Todél bet kuri Salis (duomeny
savininkas arba potencialus pareiskeéjas), kuriai reikia dalytis duomenimis, gali noréti nurodyti
esanti MVI arba teirautis, ar kita Salis yra MVI.

Noredama nustatyti, ar imone yra MV], jmoné gali remtis Europos Komisijos rekomendacija
2003/3618. Joje nurodyta, kad pagrindiniai veiksniai, lemiantys tai, ar jmoné yra MVI, yra
darbuotojy skaicius ir apyvarta arba metiné balanso suma.

Jmonés kategorija Darbuotojy Apyvarta

iy Metiné balanso suma
N E S

15

Vidutiné < 250 <50 min. EUR IR/ <43 min. EUR

8 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361 dél labai mazy, mazujy ir vidutiniy jmoniy
apibrézties, OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
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% ARBA
Mazoji <50 <10 min. EUR <10 min. EUR
Labai maza <10 <2 min. EUR <2 min. EUR

Sios virdutinés ribos taikomos tik duomenims apie pavienes jmones. Didesnei tarptautinei
imoniy grupei priklausanti jmoneé gali tureti taip pat jtraukti tos grupés darbuotojy, apyvartos ir
(arba) metine balanso sumg. Daugiau informacijos pateikta Agentliros svetainés puslapyje
»Kaip nustatyti jmonés dydzio kategorijg" adresu http://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category .

Toliau aptariami keli su MV] susije klausimai, galintys kilti dél dalijimosi duomenimis ir
konsorciumu.

¢ Ar duomeny savininkas turéty skirtingai vertinti MV], jau dalyvaujandias
perziuros programoje (ir jau patyrusias dideliy sanaudy), palyginti su MV],
siekianc¢iomis duomeny prieigos tik dabar?

Duomeny savininkai turi laikytis nediskriminavimo pareigos ir negali skirstyti potencialiy
pareiskéjy pagal dalijimosi duomenimis prasymo pateikimo data.

¢ Ar mazosioms ir vidutinéms jmonéms nustatytos specialios salygos tampa
precedentu visiems ekonominés veiklos vykdytojams? Ar precedentu taip pat
galéty remtis didelés jmonés?

Nors Biocidiniy produkty reglamente nenustatyta, kad mazosioms ir vidutinéms jmonéms reikia
taikyti specialias salygas dél dalijimosi duomenimis, duomeny savininkas gali nuspresti tokias
salygas taikyti ir apsvarstyti galimybe taikyti jas ir kitoms jmonéms ir (arba) asmenims. Jei jis
ju netaiko, kita jmoné gali paprasyti tai pagrjsti vadovaujantis sgziningo, skaidraus ir
nediskriminacinio dalijimosi sgnaudomis principu; daugiau informacijos pateikta Dalijimosi
duomenimis praktinio vadovo 3.3 skirsnyje.

e Ar mazosios ir vidutinés jmonés turéty padéti padengti patiriamas (ir
nenuspéjamas bilisimas) perziltiros programos sanaudas ir, jei taip, kaip jos jas
turéty padéti padengti? Ar prieigos prie duomeny pirkéjai turéty is karto jgyti
ir prieigos prie busimy duomeny teise, o gal ja turéty jgyti tik MV]?

Blsimos teisés yra Saliy tarpusavio deryby klausimas; Salys gali sudaryti S| komercinj
susitarimg savo nuozilira. Nedraudziama jgyti Siy teisiy, jei jos panasiomis salygomis
suteikiamos panasioje padétyje esancioms jmonéms ir (arba) asmenims. Teisés aktuose
nenustatyta, kad Si teisé mazosioms ir vidutinéms jmonéms turéty bati suteikiama
automatiskai.

e Ar mazosioms ir vidutinéms jmonéms galima taikyti specialias mokéjimo
salygas arba mokétinos kompensacijos uz duomenis sumas?

Mokétina kompensacija uz duomenis apskaiciuojama saziningu, skaidriu ir nediskriminaciniu
metodu; Sis metodas neturéty bdti skirtingai taikomas MVI arba kuriai nors kitai jmoniy,
kategorijai.

Vis délto, atsizvelgiant | jmoniy ir (arba) asmenuy, jskaitant MVI, apribojimus tam tikromis
aplinkybémis, gali biti pagrista taikyti skirtingas kompensacijos uz duomenis mokéjimo
salygas. Keletas pavyzdziy:

e dalinés jmokos;

e jmokos, grindZziamos autoriniais atlyginimais, susijusiais su, pvz., atitinkamo biocidinio
produkto pardavimo apyvarta. Taikant S| mokéjimo metodg turéty bati numatoma
sumokéti visg sutartg suma, atsizvelgiant | galimg vélesnj jmoky grazinima; Sio metodo
taikymo trukmé neturéty biti neribota. Apyvarta laikoma neskelbtina komercine
informacija, todél, taip pat atsizvelgiant | konkurencijos teise, reikéty sudaryti tinkamus
susitarimus (pvz., dél nepriklausomos treciosios Salies), kad duomeny savininkui ir
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Praktinis biocidiniy produkty reglamento vadovas. Speciali serija dél
dalijimosi duomenimis.

(arba) potencialiam pareiskéjui neblty atskleidziama tiksli apyvartos suma. Taip pat
reikéty atidziai apsvarstyti papildomas su tinkamu susitarimu susijusias einamasias
iSlaidas.
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