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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 98/8/EB
1998 m. vasario 16 d.
dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos 100a
straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma ('),
atsizvelgdami | Europos Parlamento nuomong (3),

atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (3),
laikydamiesi Sutarties 189b straipsnyje nustatytos tvarkos ir atsizvelg-
dami { bendra teksta, kuri 1997 m. gruodzio 16 d. patvirtino Taikinimo
komitetas,

(1)  kadangi Taryba ir valstybiy nariy Vyriausybiy atstovai, posé-
dziavg Taryboje, 1993 m. vasario 1 d. ju priimtoje rezoliucijoje
dél Bendrijos aplinkos apsaugos ir subalansuotos plétros politikos
ir veiksmy programos (*) patvirtino Komisijos pateiktos
programos, kurioje pabréztas ne zemés ukio paskirties pesticidy
rizikos valdymas, bendruosius principus ir strategija;

(2)  kadangi Taryba, 1989 m. priémusi 1976 m. liepos 27 d. Tarybos
direktyvos 76/769/EEB dél valstybiu nariy jstatymu ir kity teisés
akty, susijusiu su tam tikru pavojinguy medziagy ir preparaty
pardavimo ir naudojimo apribojimais, suderinimo (°) aStuntaji
pakeitima (°) ir aptardama Taryboje Direktyva 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkto pateikimo i rinka (7), iSreiske susirfipi-
nima dél suderinty Bendrijos nuostaty stokos biocidams, anks¢iau
vadintiems ne zemés ukio paskirties pesticidais, ir paragino
Komisija istirti padéti valstybése narése ir veiklos Bendrijos
lygiu galimybeg;

(3)  kadangi biocidiniai produktai reikalingi zmoniu ar gyviinu svei-
katai kenksmingiems organizmams ir organizmams, darantiems
zala natiiraliems produktams arba gaminiams, naikinti; kadangi
biocidiniu produkty rizika zmonéms, gyviinams ir aplinkai gali
buti labai jvairi dél jiems budingu savybiu ir su tuo susijusiu
panaudojimo biidu;

(4)  kadangi Komisijos perzitira atskleidé skirtinga valstybiu nariy
reguliavimo padéti; kadangi tokie skirtumai gali kliudyti ne tik
prekybai biocidiniais produktais, bet ir prekybai tais produktais,
kuriais jie yra apdorojami, ir taip daryti poveikj vidaus rinkos
veikimui; kadangi dél to Komisija pasiiilé parengti taisykliu del
naudoti skirty biocidiniy produkty pateikimo { rinka metmenis,
pagrindine salyga iskeliant aukS$ta zmoniy, gyvinu ir aplinkos
apsaugos lygi; kadangi, atsizvelgiant i subsidiarumo principa,
Bendrija turéty priimti tik tuos sprendimus, kurie butini, kad
sklandziai veikty bendroji rinka ir nesidubliuoty valstybiu nariy

() OL C 239, 1993 9 3, p. 3, OL C 261, 1995 10 6, p. 5 ir OL C 241,
1996 8 20, p. 8.

(®» OL C 195, 1994 7 18, p. 70 irOL C 174, 1996 6 17, p. 32.

(®) 1996 m. balandzio 18 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 141,
1996 5 13, p. 191), 1996 m. gruodzio 20 d. Tarybos bendroji pozicija (OL
C 69, 1997 3 5, p. 13) ir 1997 m. geguzés 13 d. Europos Parlamento
sprendimas (OL C 167, 1997 6 2, p. 24). 1997 m. gruodzio 18 d. Tarybos
sprendimas. 1998 m. sausio 14 d. Europos Parlamento sprendimas.

(*) OL C 138, 1993 5 17, p. 1.

(®) OL L 262, 1976 9 27, p. 201. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 97/16/EB (OL L 116, 1997 5 6, p. 31).

(®) OL L 398, 1989 12 30, p. 19.

() OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 96/68/EB (OL L 277, 1996 10 30, p. 25).
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darbas; kadangi tinkamiausias biidas minétiems metmenims
parengti yra direktyva dél biocidiniu produktu;

kadangi taisykliy metmenyse turéty buiti numatyta, kad biocidiniai
produktai nebiity pateikiami | rinka naudoti, jei jiems nebuvo
taikyta atitinkama Sioje direktyvoje nurodyta tvarka,

kadangi, atsizvelgiant | specifinj kai kuriy biocidiniy produkty
pobudi ir rizika, susijusia su sitiloma ju paskirtimi, reikia numa-
tyti supaprastinta autorizacijos tvarka, iskaitant registracija;

kadangi tikslinga, kad pareiskéjas pateikty dokumentus su infor-
macija, biitina norint ivertinti rizika, atsirasiancia dél siiilomos
produkto paskirties; kadangi, norint padéti autorizacijos siekian-
tiems pareiskéjams, taip pat sprendimg dél jo priimantiems vertin-
tojams, biitinas bendry bendry duomeny rinkinys apie veikliasias
medziagas ir biocidinius produktus, i kuriuos jos dedamos; be to,
kadangi kiekvienam produkty tipui, kuriam taikoma $i direktyva,
bitina parengti konkrecius duomeny reikalavimus;

kadangi autorizuojant biocidinius produktus bitina jsitikinti, kad,
naudojant numatyta paskirtimi, jie yra pakankamai efektyvis ir
neturi neleistino poveikio, pvz., atsparumo arba neleistinos tole-
rancijos, tiksliniams organizmams, o stuburiniams gyviinams —
nesukelty nereikalingy kanciy ar skausmo ir, atsizvelgiant | Siuo-
laikines mokslo ir technikos Zinias, neturéty neleistino poveikio
aplinkai, ypa¢ Zmoniy ar gyviiny sveikatai;

kadangi butina numatyti bendruosius biocidiniy produkty verti-
nimo ir autorizacijos principus, kad butu uztikrintas suderintas
valstybiy nariy pozitris;

kadangi valstybéms naréms neturéty biti trukdoma nustatyti papil-
domus reikalavimus dél biocidiniy produktu naudojimo, jei Sie
papildomi reikalavimai atitinka Bendrijos teis¢, o svarbiausia
nepriestarauja Sios direktyvos nuostatoms; kadangi tokios nuostatos
yra skirtos apsaugoti aplinka ir Zmoniy bei gyviny sveikatg epide-
miju kontrolés ir maisto bei pasary apsaugos priemonémis;

kadangi, dél veikliyju medziagy ir biocidiniy produkty jvairovés,
duomeny ir tyrimy reikalavimai turéty atitikti atskiras aplinkybes
ir padéti atlikti bendra rizikos jvertinima;

kadangi bitina sudaryti veikliyju medziagu, kurias leidziama déti
1 biocidinius produktus, Bendrijos sarasa; kadangi turi biti nusta-
tyta Bendrijos tvarka, leidzianti {vertinti, ar galima veikliaja
medziaga irasyti i Bendrijos sarasa, ar ne; kadangi turi buti nuro-
dyta informacija, kuria suinteresuotos Salys privalo pateikti, kad
veiklioji medziaga buty jraSyta i sarasa; kadangi saraSe jraSytas
veikligsias medziagas deréty periodiskai analizuoti, o prireikus
palyginti su kitomis esant specifinéms salygoms, atsizvelgiant i
mokslo ir technologijos pazanga;

kadangi, tinkamai atsizvelgus i tai, kad kai kuriy produkty rizikos
laipsnis yra zemas, ju veikliasias medZziagas deréty jraSyti i
specialy prieda; kadangi medziagos, kuriu pagrindiné paskirtis
néra naudojimas kaip pesticidy, bet kartais gali buiti naudojamos
kaip biocidas tiesiogiai arba dedant { produkta, kuris susideda i§
veikliosios medziagos ir paprasto skiediklio, turéty buti jrasytos i
atskira specialy prieda;

kadangi vertinant veikliaja medZiaga tam, kad buty galima ja
iraSyti ar kitaip ijtraukti { atitinkamus Sios direktyvos priedus,
kai kuriais atvejais, vertinimo aspektai turi buti tokie pat, kokie
numatyti 1992 m. balandzio 30 d. Direktyvoje 92/32/EEB, septin-
taji karta i§ dalies keiCianCioje Direktyva 67/548/EEB dél ista-
tymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciu pavojingu medziagy
klasifikavima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo ()

() OL L 154, 1992 6 5, p. 1.
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ir 1993 m. kovo 23 d. Tarybos reglamente (EEB) Nr. 793/93 dél
esan¢iy medziagy rizikos {jvertinimo ir kontrolés ('), kiek tai
susij¢ su rizikos vertinimu; kadangi dél Sios priezasties rizikai,
susijusiai su veikliosios medziagos ir ja apdorojamy medziagy
gamyba, naudojimu ir Salinimu, turi biiti taikomos panaSios
salygos, kaip ir anks€iau minétuose teisés aktuose;

kadangi tam, kad biocidiniai produktai ir jais apdorotos
medziagos buty laisvoje apyvartoje, viena valstybé naré turéty
pripazinti kitos valstybés narés autorizacija atsizvelgdama i
konkrecias $ioje direktyvoje nurodytas salygas;

kadangi, numatant suderintas nuostatas dél visuy tipu biocidiniy
produkty, iskaitant skirtus naikinti stuburinius gyvunus, §iu tipy
praktinis panaudojimas galéty kelti nerima; kadangi dél to, atsiz-
velgiant { Sutartj, valstybéms naréms turéty buti leidZziama nukr-
ypti nuo abipusio pripazinimo principo biocidiniy produkty,
priskiriamu trims konkretiems biocidy tipams, atveju, kai jie skirti
naikinti konkreciy rii$iy stuburinius gyvinus, jei tokios leidZian-
¢ios nukrypti nuostatos yra pateisinamos ir netrukdo siekti Sios
direktyvos tiksly;

kadangi dél to pageidautina, kad biity sukurta keitimosi informa-
cija sistema ir kad valstybés narés bei Komisija, gavusios
praSyma, pateikty viena kitai informacija ir mokslinius doku-
mentus, kurie buvo pateikti su paraiSkomis dél biocidiniy
produkty autorizacijos;

kadangi valstybéms naréms turéty buti suteikta galimybé tam
tikra nustatyta laikgq autorizuoti biocidinius produktus, neatitin-
kancius pirmiau minéty salygu, ypac iskilus nenumatytam pavojui
zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai, kurio nejmanoma sustab-
dyti kitais biidais; kadangi Bendrijos tvarka neturétuy trukdyti
valstybéms naréms leisti tam tikra nustatyta laika naudoti ju teri-
torijose biocidinius produktus, turinCius dar i Bendrijos sarasSa
nejraSytos veikliosios medziagos, jei buvo pateikti Bendrijos
reikalavimus atitinkantys dokumentai ir atitinkama valstybé naré
yra jfsitikinusi, kad veiklioji medziaga ir biocidinis produktas
atitinka jiems nustatytas Bendrijos salygas;

kadangi yra labai svarbu, kad i direktyva padéty sumazinti
bandymuy su gyviinais skaiciy ir kad bandymai biity atliekami
atsizvelgiant | produkto paskirt ir panaudojima;

kadangi turéty buti glaudziai derinama su kitais Bendrijos teisés
aktais, ypa¢ su Direktyva 91/414/EEB, direktyvomis dél vandens
apsaugos ir direktyvomis dél genetiS$kai modifikuoty organizmuy
riboto naudojimo ir apgalvoto isleidimo;

kadangi Komisija turi parengti technines pastabas, kuriomis biity
vadovaujamasi visy pirma jgyvendinant autorizavimo tvarka,
irasant { atitinkamus priedus veik-ligsias medziagas, parengiant
priedus, kuriuose pateikti duomeny reikalavimai, ir priedus,
kuriuose nurodyti bendrieji principai;

kadangi siekiant uztikrinti, kad, pateikiant | rinka autorizuotus
biocidinius produktus, biity laikomasi jiems nustatyty reikala-
vimy, valstybés narés turéty numatyti atitinkamas kontrolés ir
tikrinimo priemones;

kadangi tam, kad Si direktyva bity jgyvendinta, jos priedai deri-
nami su mokslo ir technikos pazanga, o veikliosios medZziagos
iraSomos | atitinkamus priedus, butinas glaudus Komisijos, vals-
tybiy nariy ir pareiskéju bendradarbiavimas; kadangi tais atvejais,
kai turi buti taikoma Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto
tvarka, ji tampa tinkamu tokio bendradarbiavimo pagrindu;

() OL L 84,1993 45,1993 4 5, p. 1.
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(24) kadangi 1994 m. gruodzio 20 d. buvo pasiektas Europos Parla-
mento, Tarybos ir Komisijos modus vivendi susitarimas dél EB
Sutarties 189b straipsnyje numatyta tvarka priimty dokumenty
igyvendinimo priemoniy (1);

(25) kadangi Komisija modus vivendi taikys Sioje direktyvoje numa-
tytoms jgyvendinimo priemonéms, kurias ji numato priimti, iskai-
tant ir tas, kurios numatytos IA bei IB prieduose;

(26) kadangi §i direktyva, ypa¢ jos perziiiros programa, dar keleta
mety nebus visapusiskai jgyvendinta, Direktyvoje 76/769/EEB
numatoma papildyti pozityvy sarasa, nustatant tam tikry veikliyju
medziagy ir produkty arba ju grupiy pardavimo ir naudojimo
apribojimus;

(27) kadangi veikliuju medziagy analizés programoje teks atsizvelgti ir
i kitas darbu programas, numatytas kituose Bendrijos teisés
aktuose, susijusiuose su medziagy ir produkty analize arba auto-
rizavimu, arba atitinkamose tarptautinése konvencijose;

(28) kadangi tvarkos, susijusios su Sios direktyvos taikymu, iSlaidas
turi padengti tie, kurie nori teikti arba jau teikia { rinka biocidi-
nius produktus ir kurie pritaria veikliyju medziagy iraSymui i
atitinkamus priedus;

(29) kadangi minimalios taisyklés dél biocidiniu produkty naudojimo
darbe yra nustatytos pagal direktyvas dél darbuotojuy sveikatos ir
saugos; kadangi pageidautina toliau parengti taisykles S$ioje
srityje,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
1. Sioje direktyvoje kalbama apie:
a) biocidiniy produkty autorizavima ir pateikima i rinka valstybése narése;
b) abipusj autorizaciju pripazinima valstybése narése;

c) veikliyju medziagy, kurios gali bati naudojamos biocidiniuose
produktuose, pozityvaus saraSo sudaryma Bendrijos lygiu.

2. Si direktyva taikoma biocidiniams produktams, kaip apibrézta 2
straipsnio 1 dalyje, bet netaikoma tiems produktams, kurie dél $iu direk-
tyvy yra apibrézti Siuose dokumentuose arba priklauso ju taikymo sriciai:

a) 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dé¢l jstatymais ir
kitais teisés aktais priimty nuostaty, susijusiy su patentuotais vais-
tais, suderinimo (2);

b) 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél valstybiu
nariy jstatymu dél veterinariniy vaistu derinimo (3);

¢) 1990 m. gruodzio 3 d. Tarybos direktyva 90/677/EEB, isplecianti
Direktyvos 81/851/EEB dél valstybiu nariuy jstatymuy, susijusiy su
veterinariniais vaistais, derinimo taikymo sriti bei numatanti papil-
domas nuostatas dél veterinariniy imunologiniy vaisty (4);

d) 1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyva 92/73/EEB, iSplecianti
Direktyvas 65/65/EEB ir 75/319/EEB dél istatymuose ir kituose
teisés aktuose iSdéstyty vaistus reglamentuojanéiy nuostaty suderi-
nimo ir i8déstanti papildomas nuostatas dél homeopatiniu vaistuy (°);

(") OL C 102, 1996 4 4, p. 1.

(®» OL 22, 1965 2 9, p. 369. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).

(®) OL L 317, 1981 11 6, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 93/40/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 31).

(*) OL L 373, 1990 12 31, p. 26.

() OL L 297, 1992 10 13, p. 8.
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e)

g)

h)

D)

)

k)

)

m)

n)

0)
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Q)
Q)

*
Q)

©
0]

¢
Q)

10

1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyva 92/74/EEB, isplecianti Direk-
tyva 81/851/EEB dél istatymuose ir kituose teisés aktuose iSdéstytu
veterinarinius vaistus reglamentuojanciy nuostaty suderinimo ir iSdés-
tanti papildomas nuostatas dél homeopatiniy veterinariniy vaistu (1);

1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93,
nustatantis Bendrijos leidimu dél zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir isteigiantis Europos vaisty
vertinimo agentiira ();

1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiu
nariy jstatymy, reglamentuojanéiuy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (3);

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (*);

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB dél valstybiu
nariy istatymuy, reglamentuojan¢iy maisto priedus, kuriuos leidziama
naudoti zZmonéms  vartoti  skirtuose maisto  produktuose,
suderinimo (°), 1988 m. birzelio 22 d. Tarybos direktyva
88/388/EEB dél valstybiy nariuy jstatymy, susijusiu su maisto
produktuose naudojamomis kvapiosiomis medziagomis ir ju
gamybos zaliavomis, suderinimo (°) ir 1995 m. vasario 20 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/2/EB dél maisto prieduy,
i§skyrus daziklius ir saldiklius (7);

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/109/EEB dél valstybiu

nariy istatymuy, susijusiy su medziagomis ir gaminiais, galinCiais
liestis su maisto produktais, suderinimo (?);

1992 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 92/46/EEB, nustatanti
sveikatos taisykles zalio pieno, termiskai apdoroto pieno ir pieno
pagrindo produkty gamybai ir tiekimui | rinka (°);

1989 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 89/437/EEB dél higienos
ir sveikatos problemu, turin¢iy itakos kiausiniy produkty gamybai ir
pateikimui i rinka ('°);

1991 m. birzelio 22 d. Tarybos direktyva 91/493/EEB, nustatanti
sveikatos reikalavimus, reglamentuojanéius zuvininkystés produkty
gamybg ir ju tiekima { rinka ('!);

1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatanti gydomuju
paSary paruo$imo, pateikimo j rinka ir naudojimo Bendrijoje salygas (12);

1970 m. lapkri¢io 23 d Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary
priedu (1), 1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 82/471/EEB
dél tam tikry produkty, naudojamy gyvinams Serti (14) ir 1976 m.

OL L 297, 1992 10 13, p. 12.

OL L 214, 1993 8 24, p. 1.

OL L 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 93/68/EEB (OL L 220, 1993 8 31, p. 1).

OL L 169, 1993 7 12, p. 1.

OL L 40, 1989 2 11, p. 27. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyva
94/34/EB (OL L 237, 1994 9 10, p. 1).

OL L 184, 1988 7 15, p. 61. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyva
91/71/EEB (OL L 42, 1991 2 15, p. 25).

OL L 61, 1995 3 18, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyva
96/85/EB (OL L 86, 1997 3 28, p. 4).

OL L 40, 1989 2 11, p. 38.

OL L 268, 1992 9 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 94/71/EB (OL L 368, 1994 12 31, p. 33).

) OL L 212, 1989 7 22, p. 87. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-

rytais 1994 m. Stojimo aktu.

(') OL L 268, 1991 9 24, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-

rytais Direktyva 95/71/EB (OL L 332, 1995 12 30, p. 40).

(') OL L 92, 1990 4 7, p. 42.
(3) OL L 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-

rytais Direktyva 97/6/EB (OL L 35, 1997 2 5, p. 11).

() OL L 213, 1982 7 21, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais

Direktyva 96/25/EB (OL L 125, 1996 5 23, p. 35).
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lapkri¢io 23 d. Tarybos direktyva 77/101/EEB dél prekybos papras-
taisiais pasSarais (!);

p) 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy
nariy istatymu, susijusiu su kosmetikos gaminiais, suderinimo (3);

q) 1995 m. vasario 27 d. Tarybos direktyva 95/5/EB, i§ dalies kei¢ianti
Direktyva 92/120/EEB dél salygu, kuriomis leidziama pagal laikinas
ir ribotas nuostatas nukrypti nuo konkreCiy Bendrijos sveikatos
taisykliu dél tam tikru gyvininés kilmés produktu gamybos ir
pardavimo (3);

r) 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo | rinka (*);

s) 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisu (°)

3. Neatmetant atitinkamy Bendrijos nuostaty arba priemoniy, kuriy
buvo imtasi pagal jas, §i direktyva visy pirma taikoma:

a) 1976 d. liepos 27 d. Tarybos direktyvai 76/769/EEB dél valstybiy
nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tam tikry pavojinguy
medziagy ir preparaty pardavimo ir naudojimo apribojimais,
suderinimo (°);

b) 1978 m. gruodzio 21 d. Direktyvai 79/117/EEB, draudzianciai
pateikti i rinka ir naudoti augaly apsaugos produktus, turincius tam
tikru veikliyju medziagu (7);

c) 1992 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentui (EEB) Nr. 2455/92 dél
tam tikry pavojingy cheminiy medziagy i§veZimo ir ivezimo (%);

d) 1980 m. lapkricio 27 d. Tarybos direktyvai 80/1107/EEB dél darbuo-
toju apsaugos nuo pavojingo cheminiy, fiziniy ir biologiniy veiksniy
poveikio darbe (°), 1989 m. birzelio 12 d. Tarybos direktyvai
89/391/EEB dél priemoniu darbuotoju saugai ir sveikatos apsaugai
darbe gerinti nustatymo () ir atskiroms 8$ia direktyva besiremian-
¢ioms direktyvoms;

e) 1984 m. rugs¢jo 10 d. Tarybos direktyvai 84/450/EEB dél valstybiu
nariy jstatymy ir kity teisés akty dél klaidinancios reklamos
suderinimo ('1).

4. 20 straipsnis netaikomas biocidiniu produkty vezimui geleZinkeliu,
keliais, vidaus vandenu keliais, jira arba oru.

(M) OL L 32, 1977 2 3, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
1994 m. Stojimo aktu.

(®» OL L 262, 1976 9 27, p. 169. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 97/18/EB (OL L 114, 1997 5 11, p. 43).

(® OLL 51, 1995 3 8, p. 12.

(*) OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 96/68/EB (OL L 277, 1996 10 30, p. 25).

() OL L 331, 1998 12 7, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

() OL L 262, 1976 9 27, p. 201. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 97/16/EB (OL L 116, 1997 5 6, p. 31).

() OL L 33, 1979 2 8, p. 36. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
1994 m. Stojimo aktu.

(®) OL L 251, 1992 8 29, p. 13. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1492/96 (OL L 189, 1996 7 30, p. 19).

(°) OL L 327, 1980 12 3, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
1994 m. Stojimo aktu.

(% OL L 183, 1989 6 29, p. 1.

(' OL L 250, 1984 9 19, p. 17.
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1.
a)

b)

<)

d

=

€)

2 straipsnis
Savoky apibrézimai
Sioje direktyvoje vartojamos §ios savokos:
Biocidiniai produktai

Veikliosios medziagos ir preparatai, savo sudétyje turintys viena arba
daugiau veikliyju medziagy, tokio pavidalo, kokio jie tiekiami varto-
tojui, skirti sunaikinti, sulaikyti, nukenksminti, i§vengti poveikio arba
kitokiu biidu kontroliuoti bet kuri kenksminga organizma chemi-
némis arba biologinémis priemonémis.

V priede pateikiamas i§samus 23 produktu tipu saraSas ir kiekvieno
tipo aprasas.

Mazos rizikos biocidiniai produktai

Biocidas, savo sudétyje turintis viena arba daugiau IA priede iSvar-
dyty veikliyju medziagy ir neturintis svarbiosios medziagos (-u).

Laikantis naudojimo salygu, §is biocidinis produktas yra mazai pavo-
jingas zmonéms, gyviinams ir aplinkai.

Pagrindiné medziaga

IB priede nurodyta medziaga, kuri dazniausiai naudojama ne kaip
pesticidas, bet kartais gali biti naudojama kaip biocidas tiesiogiai
arba dedant | produkta, susidedantj i§ Sios medziagos ir paprasto
skiediklio, kuris pats savaime néra svarbioji medziaga ir néra parduo-
damas tiesiogiai biocidiniams tikslams.

10 ir 11 straipsniuose nustatyta tvarka | IB prieda, inter alia, biity
galima jradyti Sias medziagas:

— anglies dioksida,
— azota,

— etanolj,

— 2-propanolj,

— acto rugsti,

— diatomita.
Veiklioji medziaga

Medziaga arba mikroorganizmas, jskaitant virusa arba gryba, turintj
bendra arba ypatinga poveiki kenksmingiems organizmams.

Svarbioji medziaga

Bet kuri medziaga, iSskyrus veikliaja, kuriai yra budinga daryti
neigiama poveiki zmonéms, gyvinams bei aplinkai ir kurios
koncentracijos biocidiniame produkte pakanka Siam poveikiui
sukelti.

Tokia medziaga, jei néra kity priezasCiy nerimauti, remiantis 1967 m.
birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél istatymu ir kity
teisés akty, reglamentuojanciy pavojingu medziagy klasifikavima,
pakavima ir zenklinima etiketémis, suderinimo (), daZniausiai biity
priskiriama pavojingu medziagu grupei ir jos kiekis biocidiniame
produkte leidzia vadinti ta produkta pavojingu, kaip apibrézta
1988 m. birzelio 7 d. Tarybos direktyvos 88/379/EEB dél valstybiu
nariy istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy prepa-
raty klasifikavima, pakavima ir zenklinima etiketémis, suderinimo (%)
3 straipsnyje.

() OL 196, 1967 8 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-

tyva 94/69/EB (OL L 381, 1994 12 31, p. 1).

() OL L 187, 1988 7 16, p. 14.



199810008 — LT — 25.08.2009 — 010.001 — 9

f)

g)

h)

)

k)

)

2.
a)
b)
©)
d)

Kenksmingas organizmas

Organizmas, kurio buvimas nepageidautinas ir kurio poveikis
zmonéms, juy veiklai arba ju vartojamiems ar gaminamiems produk-
tams, taip pat gyvinams ir aplinkai yra Zalingas.

Likuciai

Viena arba daugiau biocidiniame produkte esanciy medziagy, islie-
kanciu ji panaudojus, iskaitant tokiu medziagy metabolitus ir ju
skilimo arba reakcijos produktus.

Pateikimas § rinkq

Bet koks tiekimas, atlygintinai ar neatlygintinai, arba vélesnis sande-
liavimas, iSskyrus sandéliavima iSvezus siunta i§ Bendrijos muity
teritorijos, arba realizavimas. Sioje direktyvoje biocidinio produkto
ivezimas | Bendrijos muitu teritorija laikomas jo pateikimu | rinka.

Autorizavimas

Administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga
institucija, gavusi i§ pareiSkéjo paraiska, suteikia teisg savo teritori-
joje arba jos dalyje pateikti i rinka biocidini produkta.

Receptiira

Biocidiniy produkty kategorijos, turinios vienoda paskirti ir to
paties tipo vartotoja, specifikacijos.

Sia produkty grupe turi sudaryti tos pacios specifikacijos veikliosios
medziagos ir ju sudétis gali tik nezymiai skirtis nuo anksc¢iau auto-
rizuoto biocidinio produkto, kad tai neturéty itakos ju rizikos laips-
niui ir efektyvumui.

Siomis salygomis nukrypimas yra leidimas sumazinti veikliosios
medziagos procenting dalj ir (arba) pakeisti vienos arba daugiau
neveikliyju medziagu procenting sudétj, ir (arba) pakeisti viena
arba daugiau pigmenty, dazy, kvapu kitais, kelianciais toki pat
arba mazesnj pavoju ir nemazinanciy veikliosios medziagos efekty-
vumo.

Registravimas

Administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga
institucija, gavusi pareiSkéjo pateikta paraiska ir patikrinusi, ar doku-
mentai atitinka tam tikrus Sioje direktyvoje nurodytus reikalavimus,
leidzia savo teritorijoje arba jos dalyje pateikti | rinka mazos rizikos
biocidinius produktus.

Sutikimo rastas

Dokumentas, kurj pasiraSo atitinkamuy duomenuy, kurie apsaugoti
pagal Sios direktyvos nuostatas, turétojas arba turétojai ir kuriame
nurodoma, kad Siais duomenimis gali naudotis kompetentinga insti-
tucija autorizuodama arba registruodama biocidini produkta pagal
Sios direktyvos nuostatas.

Sioje direktyvoje yra vartojamoms savokoms:
medziaga;
preparatas;
moksliniai tyrimai ir technologiju plétra;

I gamyba orientuoti moksliniai tyrimai ir technologiju plétra,

taikomi Tarybos direktyvos 67/548/EEB 2 straipsnyje nustatyti savoku
apibrézimai.
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3 straipsnis
Leidimas pateikti j rinka biocidinius produktus

1. Valstybés narés nurodo, kad biocidinis produktas nebus pateiktas i
rinka ir naudojamas jy teritorijoje, jei jis nebuvo autorizuotas pagal Sios
direktyvos nuostatas.

2. Nukrypdamos nuo S§io straipsnio 1 dalies:

i) valstybés narés, po registracijos, leidzia pateikti | rinka ir naudoti
mazos rizikos biocidini produkta, jei buvo pateikti 8 straipsnio 3
dalyje minimi dokumentai ir kompetentingos institucijos juos patik-
rino.

Jei nenurodyta Kkitaip, visos nuostatos, susijusios su autorizavimu
pagal $ia direktyva, taikomos ir registravimui,

i) valstybés narés leidZia pateikti i rinka ir naudoti kaip biocidus pagal-
bines medziagas, jei jos jau jrasytos | IB prieda.

3. i) Sprendimas dél kiekvienos paraiSkos dél autorizavimo
priimamas be reikalo neatidéliojant.

ii) Sprendima dél paraiSku, susijusiu su biocidiniais produktais,
kurie turi buti uzregistruoti, kompetentinga institucija priima
per 60 dienu.

4.  Valstybés narés, pareiskéjo praSymu arba savo iniciatyva, prireikus
nustato receptiirg ir pranesa ja pareiskéjui kartu su konkretaus biocidinio
produkto autorizavimo liudijimu.

Neatmesdama 8 ir 12 straipsniy, ir jei pareiSkéjui sutikimo rastu
leidziama susipazinti su receptiira, kai §ia receptiira grindziama vélesné
paraiSka dél naujo biocidinio produkto autorizavimo, kompetentinga
institucija priima sprendima dél Sios paraiskos per 60 dienu.

5. Valstybés narés nurodo, kad biocidiniai produktai turi buti klasi-
fikuojami, pakuojami ir Zenklinami etiketémis laikantis Sios direktyvos
nuostaty.

6.  Nepazeidziant 7 straipsnio 1 dalies, autorizacijos liudijimai i§duo-
dami ne ilgesniam kaip deSimties mety laikotarpiui nuo tos dienos, kai I
arba IA priede nurodyta veiklioji medziaga buvo pirma karta arba pakar-
totinai jrasyta i Siuos priedus pagal produkto tipa, nevirSijant I arba TA
prieduose nurodyto veikliosios medziagos termino; jie gali biiti pratgsti
isitikinus, kad vis dar vykdomos 5 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytos
salygos. Prireikus gali buti pratesta tik tam laikui, per kurj valstybiy
nariy kompetentingos institucijos gali atlikti toki patikrinima, jei buvo
pateikta paraiska pratesti.

7. Valstybés narés nurodo, kad biocidiniai produktai turi biiti naudo-
jami tinkamai. Tinkamas naudojimas apima salygu, nustatyty remiantis
5 straipsniu, ir salygu, nurodytu Sios direktyvos nuostatose dél zenkli-
nimo etiketémis, laikymasi. Be to, tai dar ir racionalus fiziniy, biolo-
giniy, cheminiy ar kity reikiamy priemoniy, kuriomis biocidiniy
produkty naudojimas apribojamas iki biitino minimumo, taikymas. Kai
biocidiniai produktai naudojami darbe, biitina laikytis Sioje direktyvoje
nurodyty darbuotoju saugos reikalavimuy.

4 straipsnis
Abipusis autorizacijos liudijimy pripaZinimas

1.  Nepazeidziant 12 straipsnio nuostaty, biocidinis produktas, kuri
autorizavo arba jregistravo viena valstybé nar¢, autorizuojamas ir jregist-
ruojamas Kkitoje valstybéje naréje per 120 arba per 60 dieny priklau-
somai nuo to, kada kita valstybé naré gavo paraiska, ir tik tuomet, jei
biocidinio produkto veiklioji medziaga yra jraSyta { I arba IA prieda ir
atitinka tu priedu reikalavimus. Kad butu abipusiskai pripazinti autori-
zacijos liudijimai, paraiskoje turi buti dokumentu santrauka, kaip reika-
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laujama 8 straipsnio 2 dalies a punkte bei IIB priedo X skirsnyje, ir
pirmojo iSduoto autorizacijos liudijimo patvirtinta kopija. Kad biituy
abipusiSkai pripazintas mazos rizikos produktu registracijos liudijimas,
paraiskoje turi biiti nurodyti 8 straipsnio 3 dalyje pateikti duomeny
reikalavimai, iSskyrus efektyvumo duomenis, kadangi pakanka sant-
raukos apie juos.

Autorizavimui gali biiti taikomos nuostatos, atsirandancios dél kity prie-
moniy jgyvendinimo remiantis Bendrijos teise, susijusia su biocidiniy
produkty paskirstymo ir naudojimo salygomis, skirtomis apsaugoti
platintoju, vartotojy ir darbuotoju sveikata.

Si abipusio pripazinimo tvarka neturi paZeisti priemoniy, kuriy valstybés
narés imasi remdamosi Bendrijos teisés aktais, skirtais apsaugoti
darbuotoju sveikata.

2. Jei valstybé naré, remdamasi 5 straipsnio nuostatomis, nustato,
kad:

a) kontroliuojamy rasiy kiekis néra kenksmingas;

b) iSrySkéjo nepageidautina kontroliuojamo organizmo tolerancija arba
atsparumas biocidiniam produktui;

¢) tam tikros naudojimo aplinkybés, pvz., klimatas ar kontroliuojamu
risiy veisimosi laikotarpis, labai skiriasi nuo kity valstybiy nariy,
kuriose biocidinis produktas buvo pirma karta autorizuotas, ir todél
dél nepakeisto autorizacijos liudijimo gali kilti nepageidautinas
pavojus zmonéms ar aplinkai,

ji gali paprasyti, kad tam tikros 20 straipsnio 3 dalies e, f, h, j ir |
punktuose nurodytos salygos biity derinamos prie jvairiu aplinkybiy,
kad biity laikomasi 5 straipsnyje nustatytu autorizacijos liudijimo isda-
vimo salygu.

3. Jei valstybé naré mano, kad mazos rizikos biocidinis produktas,
iregistruotas kitos valstybés narés, neatitinka 2 straipsnio 1 dalies b
punkte pateikto apibrézimo, ji gali laikinai atsisakyti ji iregistruoti ir
nedelsdama pranesa apie savo susiriipinima kompetentingai institucijai,
atsakingai uz dokumenty tikrinima.

Jei suinteresuotos jstaigos ne ilgiau kaip per 90 dienu nesusitaria, klau-
simas perduodamas svarstyti Komisijai, kad ji §io straipsnio 4 dalyje
nustatyta tvarka priimty sprendima.

4.  Nepaisant §io straipsnio 2 ir 3 dalies nuostaty, jei valstybé naré
mano, kad kitos valstybés narés autorizuotas biocidas negali atitikti 5
straipsnio 1 dalyje nurodyty salygu ir todél sitilo atsisakyti ji autorizuoti
ar registruoti arba apriboti autorizavima tam tikromis salygomis, apie tai
ji praneSa Komisijai, kitoms valstybéms naréms bei pareiskéjui ir
pateikia paaiSkinamaji dokumenta, kuriame jraso produkto pavadinima,
specifikacijas ir nurodo jos sitlymo atsisakyti autorizavimo arba jj apri-
boti motyvus.

Komisija parengia savo pasitilyma minétais klausimais laikydamasi 27
straipsnio nuostaty dél sprendimo, kuris priimamas 28 straipsnio 2
dalyje nustatyta tvarka.

5. Jei Sio straipsnio 4 dalyje numatyta tvarka leidzia patvirtinti tai,
kad valstybé naré atsisako iregistruoti produkta antrakart arba dar karta,
mazos rizikos biocidini produkta anksciau iregistravusi valstybé naré
atsizvelgia | $i atsisakyma ir i§ naujo apsvarsto iregistravima laikyda-
masi 6 straipsnio nuostaty, jei, Nuolatinio komiteto nuomone, tai yra
tikslinga.

Jei minéta tvarka pirminé registracija patvirtinama, valstybé naré,
igyvendinusi tvarka, jregistruoja minéta mazos rizikos biocidini
produkta.

6.  Nukrypdamos nuo Sio straipsnio 1 dalies nuostaty, valstybés narés,
laikydamosi Sutarties, gali atsisakyti abipusio autorizacijos liudijimu,
suteikty V priede nurodytiems 15, 17 ir 23 produkty tipams, pripaZi-
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nimo, jei toki apribojima galima pagristi ir jis netrukdo jgyvendinti Sios
direktyvos tikslo.

Valstybés narés pranesa viena kitai ir Komisijai apie kiekviena spren-
dima, kurj jos priémé minétu klausimu ir nurodo priémimo motyvus.

5 straipsnis
Autorizacijos liudijimo iSdavimo salygos
1. Valstybés narés autorizuoja biocidinj produkta tik tada, kai:

a) jame esanti veiklioji medziaga (-os) yra jraSyta (-os) i I arba IA
priedus ir laikomasi visy Siuose prieduose nustatyty reikalavimu;

b) atsizvelgus | dabartines mokslo ir technikos Zinias ir remiantis VI
priede nurodytais bendraisiais dokumenty vertinimo principais, iver-
tinus 8 straipsnyje minimus dokumentus nustatyta, kad naudojant jau
autorizuota biocidini produkta ir atsizvelgiant i:

— visas jprastas salygas, kuriomis biocidinis produktas gali biiti
naudojamas,

— tai, kaip gali biiti naudojama juo apdorota medziaga,
— naudojimo ir Salinimo pasekmes,
biocidinis produktas:

i) yra pakankamai efektyvus;

i) neturi nepageidautino poveikio, pvz., nepriimtino atsparumo ar
kryzminio atsparumo kontroliuojamiems organizmams arba nesu-
kelia nereikalingy kanciy ar skausmo stuburiniams gyvinams;

iii) nei pats biocidinis produktas, nei jo likuciai neturi nepageidau-
tino poveikio zmoniu arba gyviiny sveikatai nei tiesioginiu biidu,
nei netiesiogiai (pvz, per geriamaji vandenj, maista ar pasarus,
patalpy ora arba dél pasekmiy darbo vietoje), taip pat pavirSi-
niam ir poZeminiam vandeniui;

iv) nei pats biocidinis produktas, nei jo likuciai neturi nepageidau-
tino poveikio aplinkai, visy pirma atsizvelgiant { Siuos aspektus:

— jo iSlikima ir pasiskirstyma aplinkoje; ypa¢ pavir§inio
vandens (jskaitant estuarijy ir jiros vandenj), pozeminio ir
geriamojo vandens uzter§ima,

— jo poveiki nekontroliuojamiems organizmams;

¢) jo veikliyju medziagy ir, atitinkamais atvejais, toksiskai arba ekotok-
siskai svarbiy priemaisy bei kity sudedamuyju medziagy ir toksikolo-
giskai svarbius arba poveikio aplinkai svarbius likucius, atsirandan-
¢ius naudojant pagal autorizacijos salygas, pobudis ir kiekis gali biti
nustatomi laikantis atitinkamu IIA, IIB, IIIA, 1IB, IVA arba IVB
priedy reikalavimy;

d) jo fizikinés ir cheminés savybés yra nustatytos ir laikomos tinka-
momis produktui atitinkamai naudoti, sandéliuoti ir vezti.

2. Biocidinio produkto, kuris pagal 20 straipsnio 1 dalyje nurodyta
klasifikacija priskiriamas toksiSkiems, labai toksiskiems, 1 arba 2 kate-
gorijos kancerogenams, 1 arba 2 kategorijos mutagenams arba 1 ar 2
kategorijos toksiskiems reprodukcijai, neturi biiti leidziama parduoti
arba naudoti placiajai visuomenei.

3. Jie gali biiti autorizuojami, bet turi biiti nustatytos pardavimo ir
naudojimo salygos, biitinos uztikrinti, kad biity laikomasi Sio straipsnio
1 dalies nuostaty.

4.  Jei reikalavimai dél autorizacijos liudijimu iSdavimo salygu ir
biocidinio produkto naudojimo yra keliami kitomis Bendrijos nuosta-
tomis, ypac¢ kai Sie reikalavimai yra skirti apsaugoti platintojuy, naudo-
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toju, darbuotojy ir vartotoju sveikata, taip pat gyvinu sveikata bei
aplinka, kompetentinga institucija, i§duodama autorizacijos liudijimus,
atsizvelgia { juos, o prireikus autorizacijos liudijimus iSduoda laikyda-
masi tu reikalavimu.

6 straipsnis
Autorizacijos liudijimo perZiiira

Autorizacijos liudijimo galiojimo laikotarpiu jis gali buti bet kada
perzirétas, pvz., gavus 14 straipsnyje minéta informacija, jei yra
pozymiu, kad nebesilaikoma kurios nors 5 straipsnyje nurodytos
salygos. Tokiais atvejais valstybés narés gali reikalauti, kad autorizacijos
liudijimo turétojas arba pareiSkéjas, kuriam buvo suteiktas pakeitimas
remiantis 7 straipsnio nuostatomis, pateikty daugiau informacijos,
bitinos perzidirai atlikti. Prireikus autorizacijos liudijimas gali biti
pratestas tik tam laikui, kuris butinas perzitrai atlikti, bet pratgsiamas
laikotarpiui, butinam papildomai informacijai pateikti.

7 straipsnis
Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba pakeitimas

1. Autorizacijos liudijimas panaikinamas, jei:

a) veiklioji medziaga jau nebéra jrasyta I arba IA priede, kaip reikalau-
jama 5 straipsnio 1 dalies a punkte;

b) nebevykdomos autorizacijos liudijimo isigijimo salygos, kaip
apibrézta 5 straipsnio 1 dalyje;

¢) nustatyta, kad buvo pateikta melaginga arba klaidinanti informacija
apie tuos faktus, kuriais remiantis buvo iSduotas autorizacijos liudi-
jimas.

2. Autorizacijos liudijimas gali biiti panaikintas ir tada, kai jo turé-
tojas to papraso ir nurodo panaikinimo priezastis.

3. Jei valstybé naré ketina panaikinti autorizacijos liudijima, ji
pranesa apie tai leidimo turétojui ir isklauso jo nuomonés. Panaikindama
autorizacijos liudijima, valstybé naré gali skirti termina turimoms atsar-
goms sunaikinti, sandéliuoti, parduoti ir naikinti, kurio trukmé priklauso
nuo panaikinimo priezas¢iu, nekeisdama laikotarpio, numatyto spren-
dimu, priimtu remiantis Direktyva 76/769/EEB arba Sio straipsnio 1
dalies a punkto nuostata.

4.  Jeigu valstybé naré mano esant butina, atsizvelgdama | naujas
mokslo ir technikos Zinias ir siekdama apsaugoti sveikata bei aplinka,
pakei¢ia autorizacijos liudijimo naudojimo salygas, ypa¢ naudojimo
btida arba sunaudotus kiekius.

5. Be to, autorizacijos liudijimas gali buti pakeistas ir tada, kai jo
turétojas to papraso ir nurodo pakeitimo priezastis.

6. Jei pasitlyti pakeitimai yra susij¢ su paskirties iSplétimu, valstybé
naré iSplecia autorizacijos liudijimo taikymo srit{ nustatydama konkre-
Cias salygas I arba IA priede iSvardytoms veikliosioms medziagoms.

7. Jei pasitlyti autorizacijos liudijimo pakeitimai yra susij¢ su
konkre¢iy salygu I arba IA priede nurodytai veikliajai medziagai pakei-
timu, tokius pakeitimus galima padaryti tik 11 straipsnyje nustatyta
tvarka {vertinus dél veikliosios medziagos pasitilytus pakeitimus.

8.  Pakeitimai leidziami tik tada, jei nustatoma, kad laikomasi 5
straipsnyje apibiidinty salygu.
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8 straipsnis
Autorizavimo reikalavimai

1.  Paraiska autorizuoti parengia asmuo, atsakingas uz biocidinio
produkto pateikima i rinka konkrecioje valstybéje naréje pirma karta,
arba ji parengiama jo vardu ir pateikiama tos valstybés narés kompe-
tentingai institucijai. Reikalaujama, kad kiekvienas pareiskéjas turéty
buveing Bendrijoje.

2. Valstybés narés reikalauja, kad biocidiniam produktui autorizuoti
pareiskéjas kompetentingai institucijai pateikty:

a) dokumentus arba sutikimo rasta dél biocidinio produkto, kurie, atsiz-
velgiant | naujausias mokslo ir technikos zinias, atitinka IIB priedo
reikalavimus ir, jei nurodyta, atitinkamas IIIB priedo dalis ir

b) dokumentus arba sutikimo rasta dél kiekvienos biocidiniame
produkte esancios veikliosios medziagos, kurie, atsizvelgiant i
naujausias mokslo ir technikos Zinias, atitinka ITA priedo reikala-
vimus ir, jei nurodyta, atitinkamas IIIA priedo dalis.

3. Nukrypdamos nuo $io straipsnio 2 dalies a punkto nuostatos, vals-
tybés narés reikalauja dokumento, kuriame pateikti Sie duomenys apie
mazos rizikos biocidinj produkta:

1) pareiskéjas:
1.1. vardas, pavardé ir adresas;
1.2. biocidinio ir veikliyju medziagy gamintojai,

(pavadinimai ir adresai, jskaitant veikliosios medziagos gamin-
tojo vieta);

1.3. prireikus sutikimo rastas su visais biitinais susijusiais duome-
nimis;

i) biocidinio produkto tapatumas:
2.1. prekinis pavadinimas;
2.2. visa biocidinio produkto sudétis;

2.3. 5 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytos fizikinés ir cheminés
savybés;
iii) numatoma paskirtis:
3.1. produkto tipas (V priedas) ir naudojimo sritis;
3.2. naudotoju kategorija;
3.3. naudojimo budas;
iv) efektyvumo duomenys;
v) analizés metodai;
vi) klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis, iskaitant 20
straipsnyje nurodyta etiketés projekta;

vii) saugos duomeny lapas, parengtas pagal 1988 m. birzelio 7 d.
Tarybos direktyvos 88/379/EEB dél valstybiy nariy istatymy ir
kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingu preparaty klasifika-
vima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (!) 10
straipsnio arba Direktyvos 67/548/EEB 27 straipsnio reikalavimus.

4.  Dokumentuose smulkiai ir iSsamiai apraSomi atlikti tyrimai ir
taikyti metodai arba pateikiama bibliografiné nuoroda { tuos metodus.
Informacijos, nurodytos pagal 8 straipsnio 2 dalies nuostatas pateiktuose
dokumentuose, turi pakakti 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d dalyse
minétam poveikiui ir savybéms {vertinti. Ji pateikiama kompetentingai

() OL L 187, 1988 7 16, p. 14. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyva
93/18/EEB (OL L 104, 1993 4 29, p. 46).
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institucijai techniniy dokumenty, kuriuose nurodyta informacija apie IIA
bei IIB prieduose ir, jei nurodyta, atitinkamose IIIA bei IIIB priedu
dalyse minimus tyrimus ir ju rezultatus, forma.

5. Informacijos, kuri néra bitina dél biocidinio produkto pobtdzio
arba dél jo pasiiilytos paskirties, pateikti nereikia. Si nuostata taikoma ir
tada, kai informacija néra reikalinga mokslo poziiiriu arba jos techniSkai
nejmanoma pateikti. Tokiais atvejais turi biiti pateiktas kompetentingai
institucijai priimtinas pagrindimas. Tai gali biiti receptiira, kuri yra priei-
nama pareiskéjui.

6. Jei, jvertinus dokumentus, paaiskéja, kad biocidinio produkto
rizikai jvertinti reikalinga daugiau informacijos, iskaitant vélesniy
tyrimy duomenis ir rezultatus, kompetentinga institucija papraso pareis-
kéjo tokia informacija pateikti. Dokumenty vertinimo pradzia laikoma ta
diena, kai pateikiami uzbaigti dokumentai.

7.  Nurodomas tas veikliosios medziagos pavadinimas, kuris jregist-
ruotas Direktyvos 67/548/EEB 1 priede pateiktame saraSe, o jei jis
nejraSytas | §] sarasa, kaip nurodyta Europos esamuy komerciniy
cheminiy medziagy saraSe (EINECS), arba jei jis nejrasytas ten, — veik-
lioji medziaga turi biiti vadinama Tarptautinés standartizacijos organiza-
cijos (ISO) jai suteiktu bendru pavadinimu. Jei ir tokio pavadinimo néra,
remiantis Tarptautinés teorinés ir taikomosios chemijos sajungos taisy-
klémis, medZiagai turi buti duotas cheminis pavadinimas.

8.  Paprastai bandymai turi buti atliekami taikant Direktyvos
67/548/EEB V priede apraSytus metodus. Jei metodas netinka arba
néra apraSytas, taikomi kiti, taciau, jei jmanoma, jie turi biiti pripazinti
tarptautiniu mastu ir pagristi. Tam tikrais atvejais bandymai turi buti
atlickami remiantis 1986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos direktyvos
86/609/EEB dél valstybiu nariy istatymu ir kity teisés akty, susijusiu
su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsauga, suderinimo (') ir 1986 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyvos
87/18/EEB dél istatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laborato-
rinés praktikos principy taikymu bei ju taikymo cheminiu medZiagu
tyrimams patikrinimu, suderinimo (%), nuostatomis.

9. Kai esama bandymu duomenuy, sukauptuy dar prie§ priimant Sia
direktyva, taikant metodus, nenurodytus Direktyvos 67/548/EEB V
priede, sprendimas dél tokiu duomeny tinkamumo $ios direktyvos tiks-
lams ir batinybés atlikti naujus bandymus pagal V prieda priimamas
kiekvienu atskiru atveju, be kity veiksniy, atsizvelgiant i butinybg suma-
zinti stuburiniy gyviiny bandymu skaiciy.

10.  Kompetentingos institucijos, nurodytos 26 straipsnyje, uztikrina,
kad kiekvienai paraiskai biity parengtas administracinis dokumentas.
Kiekviena administracini dokumenta sudaro bent jau paraiskos kopija,
iraSas apie valstybiy nariy priimtus administracinius sprendimus deél
paraiskos ir dél dokumenty, pateikty remiantis $io straipsnio 2 dalies
nuostatomis, ir ju santrauka. Valstybés narés, gavusios pra§yma, suteikia
galimybeg kitoms kompetentingoms institucijoms ir Komisijai naudotis
Sio straipsnio 2 dalyje nurodytais dokumentais; paprasytos, jos pateikia
visa informacija, reikalinga i§ esmés suprasti paraiSkas, ir, taip pat
paprasytos, uztikrina, kad pareiSkéjai pateiktu Sio straipsnio 2 dalyje
nurodyty techniniy dokumenty kopija.

11.  Valstybés narés gali reikalauti pateikti preparato arba jo sudeda-
muju daliu méginius.

12.  Valstybés narés gali reikalauti, kad paraiskos autorizuoti biity
pateiktos ju nacionalinémis ar valstybinémis kalbomis arba viena i$
$iu kalbu.

! L 358, 1986 12 18, p. 1.

() OL
() OL L 15, 1987 1 17, p. 29.
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9 straipsnis
Veikliyjy medZziagy pateikimas j rinka

Valstybés narés nurodo, kad veiklioji medziaga, skirta naudoti biocidi-
nivose produktuose, negali biiti pateikiama { rinka Sios paskirties, jei:

a) tuo atveju, kai ji nebuvo rinkoje iki 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos, valstybei narei nebuvo pateikti dokumentai, atitinkantys 11
straipsnio 1 dalies reikalavimus, ir deklaruota, kad veiklioji medziaga
turi biiti dedama { biocidini produkta. Si nuostata netaikoma medzia-
goms, naudojamoms 17 straipsnyje nurodyta paskirtimi;

b) ji néra klasifikuojama, pakuojama ir Zenklinama etiketémis laikantis
Direktyvos 67/548/EEB nuostaty.

10 straipsnis
Veikliyjy medZiagy jrasymas i I, IA arba IB priedus

1. Atsizvelgiant | naujausias mokslo ir technikos Zinias, veiklioji
medziaga yra jraSoma | I, IA arba IB priedus ne ilgesniam kaip deSim-
ties mety pradiniam laikotarpiui, jei galima tikeétis, kad:

— biocidiniai produktai, savo sudétyje turintys veikliosios medziagos,

— mazos rizikos biocidiniai produktai pagal 2 straipsnio 1 dalies b
punkte pateikta apibiidinima,

— konkrecios medziagos pagal 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte pateikta
apiblidinima.

atitinka 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nurodytas salygas
atsizvelgiant, kur tai tinka, { kaupimosi poveiki, kuri sukelia tokiu pat
veikliyju medziagy turinciy biocidiniu produkty naudojimas.

Veikliosios medziagos negalima jrasyti | IA prieda, jei ji klasifikuojama
pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas kaip:

— kancerogeniné,

— mutagening,

— toksiSka reprodukcijai,

— jautrinanti arba

— yra biologiSkai besikaupianti ir lengvai nesuyra.

Tam tikrais atvejais veikliosios medziagos iraSymas | IA prieda
priklauso nuo koncentracijos diapazono, kuriame ji gali buti vartojama.

2.  Irasant veikliagja medZziaga i I, IA arba IB priedus, atitinkamais
atvejais:

i) taikomi reikalavimai dél:
a) minimalaus veikliosios medziagos §varumo laipsnio;
b) tam tikry priemaiSu pobiidzio ir maksimalaus kiekio;
¢) produkto, i kurij ji gali biiti dedama, tipo;
d) naudojimo biido ir sritis;

e) naudotojy kategoriju (pvz., pramoniniai, profesionaliis, neprofe-
sionaliis) nurodymo;

f) kity konkreciu salygu, ivertinus informacija, kuri tapo prieinama
dél Sios direktyvos;

i) nustatoma:

a) jei reikia, leistinas operatoriaus salycio lygis (LOSL);
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b) kai kuriais atvejais, leistina paros suvartojimo norma (LPSN)
zmogui ir maksimali likuciy riba;

c¢) likimas bei elgesys aplinkoje ir poveikis nekontroliuojamiems
organizmams.

3. 11, TA arba IB priedus jraSoma veiklioji medziaga gali biti
dedama tik { tas V priede nurodytas produktuy grupes, apie kurias,
laikantis 8 straipsnio nuostaty, buvo pateikti atitinkami duomenys.

4.  Veikliosios medziagos iraSymas I, IA arba IB prieduose gali buti
pratgstas viena arba daugiau karty ne ilgesniems kaip deSimties metu
laikotarpiams. Pirmasis jtraukimas i priedus, kaip ir bet kuris prat¢simas,
gali buti bet kuriuo metu perzitirétas, jei yra pozymiu, kad nebevykdomi
kurie nors S$io straipsnio 1 dalyje nurodyti reikalavimai. Prireikus
pratesti autorizacijos liudijima galima tik minimaliam laikotarpiui,
kuris bitinas tokiam pratgsimui, ir suteikiamas tik tam laikotarpiui,
kuris biitinas papildomai informacijai, praSomai pagal 11 straipsnio 2
dalj, pateikti.

5. i) Veiklioji medziaga gali buti nejtraukiama | I, o kai kuriais
atvejais — 1 IA ar IB priedus, arba ji gali buti i§ ty priedy
iSbraukta:

— jei vertinant veikliaja medziaga pagal 11 straipsnio 2 dalies
nuostatas paaiSkéjo, kad jprastinémis salygomis, kuriomis ji
gali biti naudojama autorizuotuose biocidiniuose produk-
tuose, pavojus sveikatai arba aplinkai iSlieka ir

— jei I priede yra nurodyta kita veiklioji medZiaga tam paciam
produkto tipui, kuri, atsizvelgus { mokslo ir technikos Zinias,
yra daug maziau pavojinga sveikatai arba aplinkai.

Svarstant toki atsisakyma itraukti { priedus arba iSbraukti i§ ju,
vertinama kita veiklioji medziaga arba medziagos, norint jsiti-
kinti, ar ji turi panaSuy poveiki kontroliuojamam organizmui
nedarant naudotojui dideliy ekonominiy ir praktiniy nepatogumu
ir ar medziagos pavojus sveikatai arba aplinkai néra didesnis.

YM10
T Vertinimas platinamas, kaip nurodyta 11 straipsnio 2 dalyje, kad
Komisija priimty sprendima 27 straipsnyje nustatyta tvarka. Sis
sprendimas, skirtas i§ dalies pakeisti neesmines §ios direktyvos
nuostatas, priimamas pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta regu-
liavimo procediira su tikrinimu.

ii) Atsisakymas I priedo arba iSbraukimas i§ I, o kai kuriais atve-
jais — i§ [A arba IB prieduy esant Sioms aplinkybéms:

1) veikliuju medziagu cheminé jvairové turéty buti tinkama
kontroliuojamo organizmo atsparumo iSsivystymui suma-
zinti;

2) tai turéty biti taikoma tik toms veikliosioms medziagoms,
kuriy rizikos laipsnis naudojant jas autorizuotuose biocidi-

niuose produktuose iprastomis salygomis yra gana skir-
tingas;

3) tai turéty biti taikoma tik veikliosioms medziagoms,
naudojamoms to paties tipo produktams;

4) tai turéty buti taikoma tik suteikus galimybg, jei imanoma,
igyti patirties i§ praktinio panaudojimo, jei tokios patirties
dar neturima;

v MI0
5) 28 straipsnio 1 dalyje nurodyto komiteto zinion perduo-
damos i$samios vertinimo duomeny bylos, kuriomis remia-
masi arba buvo remtasi jrasant veikligsias medziagas i I, IA
arba IB priedus.
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iii) Sprendimas iSbraukti jrasa i§ I priedo nejsigalioja tuoj pat, bet
atidedamas ne ilgesniam kaip ketveriuy mety laikotarpiui nuo jo
priémimo dienos.

11 straipsnis
Veikliosios medZiagos jraSymo i I, IA arba IB priedus tvarka

1. Veikliosios medziagos iraSymas | I, IA arba IB priedus arba
vélesni pakeitimai svarstomi tada, kai:

a) pareiSkéjas vienos valstybés narés kompetentingai institucijai
perdavé:

i) dokumentus apie veikliagja medziaga, atitinkan¢ius IVA priedo
arba ITA priedo reikalavimus ir, jei nurodyta, atitinkamas IITA
priedo dalis;

ii) dokumentus apie maZziausiai vieng biocidini produkta, savo sudé-
tyje turintj veikliosios medziagos, atitinkancios 8 straipsnio,
i8skyrus jo 3 dalj, reikalavimus;

b) gaunancioji kompetentinga institucija patikrino juos ir mano, kad jie
atitinka IVA bei IVB arba IIA ir IIB, o atitinkamais atvejais — ir IIIA
bei IIIB priedy reikalavimus, pripaZista juos ir sutinka, kad pareis-
kéjas iSsiysty dokumenty santrauka Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms.

2. Gaunancioji kompetentinga institucija, per 12 ménesiu nuo doku-
menty gavimo dienos, juos jvertina. [vertinimo kopija ir rekomendacija
dél veikliosios medZiagos jraS8ymo arba nejraSymo i I, IA arba IB
priedus ji nusiuncia Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir pareiSkéjui.

Jei jvertinus dokumentus paai$kéja, kad nuodugniam vertinimui reikia
daugiau informacijos, gaunancioji kompetentinga institucija papraso
pareiskéjo tokia informacija pateikti. 12 ménesiy laikotarpis sustab-
domas nuo kompetentingos institucijos praSymo dienos iki tos, kurig
gauna informacija. Apie savo veiksmus kompetentinga institucija
pranesa valstybéms naréms ir Komisijai.

3. Kad nebiity taip, jog dokumentus vertina tik kelios valstybés
narés, jvertinima leidziama atlikti ne tik gaunanciajai valstybei narei,
bet ir kitoms. Sito paprasoma po to, kai dokumentai priimami, o spren-
dimas priimamas 28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. Komisija
sprendima priima ne véliau kaip po ménesio nuo pra§ymo gavimo
dienos.

YM10

4. Gavusi vertinima Komisija, laikydamasi 27 straipsnyje nustatytos
tvarkos ir be reikalo nedelsdama, rengia pasitilyma dél sprendimo, kuris
biity priimamas ne veéliau kaip per 12 ménesiu nuo tos dienos, kai
Komisija gavo §io straipsnio 2 dalyje minéta vertinima. Sis sprendimas,
skirtas i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas, priimamas
pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediira su tikri-
nimu.

12 straipsnis

Duomeny, kuriuos kompetentingos institucijos saugo Kkitiems
pareiskéjams, panaudojimas

1.  Valstybés narés nesinaudoja 8 straipsnyje minéta informacija
antrojo arba vélesniy parei$kéju naudai:

a) jei antrasis arba vélesni pareiskéjai neturi rastisko susitarimo pirmojo
pareiskéjo rastiSko sutikimo forma, kad tokia informacija galima
pasinaudoti, arba
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b) kai 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta diena veiklioji medZiaga jau 15
mety nuo jos pirmojo jraS§ymo i I arba IA priedus nebuvo rinkoje,
arba

c) kai veiklioji medziaga 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta diena rinkoje
buvo jau:

i) deSimt mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos dienos — infor-
macija, pateikta Sios direktyvos tikslais, i§skyrus ta atveji, kai ja
jau saugo dabartinés nacionalinés taisyklés dél biocidiniu
produkty. Tokia informacija tebesaugoma toje valstybéje naréje,
kol baigiasi nacionalinése taisyklése numatytas duomenu
apsaugos galiojimo laikas — ilgiausiai 10 mety nuo 34 straipsnio
1 dalyje nurodytos datos;

ii) deSimt mety nuo veikliosios medziagos jraSymo | I arba IA
priedus — informacija, pateikta pirma karta jrasant i I arba IA
priedus veikliaja medziaga arba papildoma produkty grupe,
kurioje ta veiklioji medziaga naudojama;

d) kai kokia nors vélesné informacija buvo pateikta pirma karta:
1) keiciant jraSymo { I arba IA priedus reikalavimus;
ii) iSlaikant | I arba IA priedus jrasytas medziagas

penkerius metus nuo sprendimo, kuris buvo padarytas gavus papil-
doma informacija, dienos, nebent penkeriy mety laikotarpis baigiasi
ankscCiau uz Sio straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytaji, ir tada
jis biitu pratestas tiek, kad abieju laikotarpiu pabaiga sutapty.

2. Valstybés narés nesinaudoja 8 straipsnyje nurodyta informacija
antrojo arba vélesniy pareiskéju naudai:

a) jel antrasis arba vélesni pareiskéjai neturi rastiSko susitarimo pirmojo
pareiskéjo rastiSko sutikimo forma, kad tokia informacija galima
pasinaudoti, arba

b) kai 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta diena veikliosios medziagos
turintis biocidinis produktas nebuvo rinkoje jau deSimt mety nuo
tos dienos, kai ji pirma karta autorizavo kuri nors valstybé naré, arba

c) kai veikliosios medziagos turintis biocidinis produktas 34 straipsnio
1 dalyje minima diena jau buvo rinkoje:

i) deSimt mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje minimos dienos — infor-
macija, pateikta laikantis Sios direktyvos reikalavimuy, iSskyrus ta
atveji, kai duomenys jau apsaugoti pagal dabartines nacionalines
taisykles dél biocidiniy produkty, ir tokiu atveju, tokie duomenys
toje valstybéje naréje saugomi tol, kol baigiasi nacionalinése
taisyklése numatytas duomenu apsaugos galiojimo laikas — ilgiau-
siai 10 mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje minimos datos;

il) deSimt mety nuo veikliosios medZziagos jraSymo { I arba IA
priedus — informacija, pateikta pirma karta jrasant | I arba TA
priedus veikligja medziaga arba papildoma produkty tipa tai veik-
liajai medziagai;

d) kai bet kokie vélesni duomenys pirma karta buvo pateikti:

i) keiCiant biocidinio produkto autorizacijos salygas;

i) pateikiant duomenis, biitinus norint islaikyti veikliaja medziaga I
arba IA priede

penkeriems metams nuo dienos, kurig pirma karta buvo gauta papil-
doma informacija, nebent penkeriy mety laikotarpis pasibaigty anks-
¢iau uz Sio straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodyta, ir tada jis
biity pratestas tiek, kad abieju laikotarpiy pabaiga sutaptu.

3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minima informacija, kuri yra batina
priimant 10 straipsnio 5 dalyje minétus sprendimus, gali naudotis Komi-
sija, 27 straipsnyje nurodyti mokslo komitetai ir valstybés narés.
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13 straipsnis

Bendras naudojimasis duomenimis, kai pateikiama antroji arba
vélesnés paraiSkos autorizavimui

1. Nepazeisdama pagal 12 straipsni nustatyty ipareigojimu, kompe-
tentinga institucija gali sutikti, kad antrasis arba vélesni pareiskéjai,
numatantis autorizuoti biocidini produkta, kuris jau buvo autorizuotas
pagal 3 ir 5 straipsnio nuostatas, naudotysi pirmojo pareiskéjo pateiktais
duomenimis, jei jie gali pateikti jrodymus, kad biocidinis produktas yra
panasus, o veikliosios medziagos yra tokios pat, kaip anks¢iau autori-
zuotyjy, iskaitant ju Svarumo laipsni bei priemaisu pobudi.

2. Nepaisant 8 straipsnio 2 dalies nuostatu:

a) pareiskéjas, numatantis autorizuoti biocidinius produktus, pries atlik-
damas tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai gyviinai, pasiteirauja
valstybés narés kompetentingos institucijos, kuriai jis ketina pateikti
paraiska:

— ar biocidinis produktas, dél kurio turi biiti pateikta paraiska, yra
panasus | ta, kuriam jau buvo iSduotas autorizacijos liudijimas, ir

— autorizacijos liudijimo ar liudijimy turétojo arba turétojuy vardas,
pavardé ir adresas.

Kartu su pasiteiravimu pateikiami jrodymai, kad biisimasis pareis-
kéjas ketina praSyti autorizacijos liudijimo savo vardu ir kad jis turi
kita, 8 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija;

b) jei valstybés narés kompetentinga institucija isitikina, kad pareiskéjas
ketina kreiptis, ji nurodo jam atitinkamy ankstesniy autorizacijos
liudijimy turétojo arba turétoju pavardes bei adresus ir tuo paciu
metu nurodo autorizacijos liudijimy turétojams pareiskéjo pavarde
ir adresa.

Ankstesniy autorizacijos liudijimy turétojas arba turétojai ir pareis-
kéjas imasi visy tinkamy priemoniy susitarti dél pasidalijimo infor-
macija, kad, jeigu imanoma, biity iSvengta stuburiniy gyviny
bandymy dubliavimo.

Valstybiu nariy kompetentingos institucijos skatina duomenu turétojus
kartu pateikti reikalaujamus duomenis, kad bty apribotas stuburiniy
gyviiny bandymu dubliavimas.

Jei pareiSkéjas ir ankstesniy to paties produkto autorizacijos liudijimy
turétojai vis tik negali susitarti dél pasidalijimo informacija, valstybés
narés gali taikyti nacionalines priemones, {pareigojancias pareiskéja ir
ankstesniy autorizacijos liudijimu turétojus, gyvenancius ju teritorijose,
dalytis duomenimis, kad biity iSvengta stuburiniu gyvinu bandymy
dubliavimo, ir nustatyti informacijos panaudojimo tvarka bei tinkama
suinteresuoty Saliy interesy pusiausvyra.

14 straipsnis
Nauja informacija

1. Valstybés narés nurodo, kad biocidinio produkto autorizacijos
liudijimo turétojas tuoj pat praneSty kompetentingai institucijai informa-
cija apie veikliaja medziaga arba jos turintj biocidini produkta, su kuria
jis arba ji yra susipazing arba tikétina, kad susipazing, ir kuri gali turéti
itakos tolesniam autorizacijos liudijimo galiojimui. Visy pirma prane-
Sama apie Siuos dalykus:

— naujos zinios arba informacija apie veikliosios medziagos arba bioci-
dinio produkto poveiki Zmonéms ir aplinkai,

— veikliosios medziagos Saltinio ar sudéties pakeitimai,
— biocidinio produkto sudéties pakeitimai,

— atsparumo vystymasis,



1998L0008 — LT — 25.08.2009 — 010.001 — 21

— administracinio pobiidzio arba kiti pokyciai, pvz., susij¢ su pakuote.

2. Valstybés narés nedelsdamos pranesa kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai bet kokia gauta informacija apie galima kenksminga poveiki
zmonéms arba aplinkai ar nauja biocidinio produkto sudéti, jo veiklia-
sias medziagas, priemaisas, kitas sudedamasias dalis arba likucius.

15 straipsnis
Nukrypimai nuo reikalavimy

1. Nukrypdama nuo 3 ir 5 straipsniy nuostaty, valstybé naré gali
laikinai, ne ilgiau kaip 120 dienuy, leisti pateikti i rinka Sios direktyvos
reikalavimy neatitinkancius ribotos ir kontroliuojamos paskirties bioci-
dinius produktus, jei tokia priemoné yra biitina dél nenumatyto pavo-
jaus, kurio neimanoma sulaikyti kitais biidais. Tokiu atveju, suintere-
suota valstybé naré tuoj pat informuoja kitas valstybes nares ir Komisija
apie savo veiksmus ir ju pagrindima. Komisija pateikia pasitilyma ir 28
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka nedelsiant nusprendziama, ar
veiksmai, kuriy émési valstybé naré, gali biiti pratgsti ilgesniam laikui,
kurj reikia nustatyti, jei taip — tai kokiomis salygomis, ar jie turi buti
kartojami, ar atSaukiami.

2. Nukrypdama nuo 5 straipsnio 1 dalies a punkto, kol veiklioji
medziaga yra jraSyta I arba IA priede, valstybé naré gali laikinai, ne
ilgiau kaip trejus metus, leisti pateikti i rinka biocidinius produktus,
turincius veikliosios medziagos, dar neiraSytos I arba IA prieduose, ir
dar neesancios rinkoje 34 straipsnio 1 punkte nurodyta diena, kitais
tikslais, negu tie, kurie nurodyti 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose.
Toks autorizacijos liudijimas gali biti i§duotas tik tuomet, kai valstybé
naré, 11 straipsnyje nurodyta tvarka jvertinusi dokumentus, isitikina,
kad:

— veiklioji medziaga atitinka 10 straipsnio reikalavimus,

— galima tikétis, jog biocidinis produktas atitinka 5 straipsnio 1 dalies
b, ¢ ir d punktuose nurodytas salygas,

ir jokia kita valstybé naré, remdamasi gauta santrauka ir 18 straipsnio 2
dalies nuostata teisétai neprieStarauja dél dokumenty iSsamumo. Jei
pareiskiamas prieStaravimas, 28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
be reikalo nedelsiant, priimamas sprendimas dél dokumenty iSsamumo.

Jei, laikantis 27 straipsnyje ir 28 straipsnio 2 dalyje nustatytos tvarkos,
nusprendziama, kad veiklioji medziaga neatitinka 10 straipsnyje nuro-
dytu reikalavimy, valstybé naré uztikrina, kad laikinasis autorizacijos
liudijimas bty panaikintas.

Jei pragjus trejiems metams dokumentai, pateikti siekiant irasyti veik-
liaja medziaga i I arba IA priedus, dar nebaigti vertinti, kompetentinga
institucija gali ir toliau laikinai, bet ne ilgiau kaip vienerius metus, leisti
naudoti produkta, jei yra rimto pagrindo tikéti, kad veiklioji medziaga
atitiks 10 straipsnio reikalavimus. Apie tokj veiksma valstybés narés
pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

16 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Valstybé naré, nukrypdama nuo 3 straipsnio 1 dalies, 5 straipsnio
1 dalies, 8 straipsnio 2 ir 4 daliy nuostaty ir nepazeisdama $io straipsnio
2 ir 3 daliy, gali dar deSimt metuy nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos taikyti jos dabarting biocidiniu produkty pateikimo i rinka sistema
arba praktika. Visy pirma, laikydamasi nacionaliniy taisykliu, ji gali
leisti pateikti | jos teritorijos rinka biocidin{ produkta, turintj veikliosios
medziagos, kuri nejrasyta i I arba IA prieda Siai produkty grupei. 34
straipsnio 1 dalyje nurodyta data tokios veikliosios medziagos turi buiti
rinkoje kaip biocidinio produkto veikliosios medZziagos, nenaudojamos
pagal 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose nurodyta paskirti.
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2. Priémusi $ia direktyva Komisija pradeda vykdyti deSimties mety
darbu programa, skirta visu 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta data rinkoje
jau esanciy veikliyju medziagy, naudojamu kaip biocidinio produkto
veikliosios medziagos 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose nenurodyta
paskirtimi, sistemiskam tyrimui. Reglamentuose numatomas programos
suklirimas bei jgyvendinimas, iskaitant prioritetu vertinant skirtingas
veikligsias medZiagas nustatyma ir tvarkarasti. Tokie reglamentai, skirti
i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas ja papildant,
priilmami pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediira
su tikrinimu. Likus ne daugiau kaip dvejiems metams iki darby
programos pabaigimo, Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai
ataskaita apie programos jgyvendinimo eiga.

Per §i desimties mety laikotarpi nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos gali buiti nuspresta iraSyti veikliaja medziaga i I, IA arba IB
priedus ir nustatyti j{raSymo salygas arba, kai nesilaikoma 10 straipsnio
reikalavimy arba per nustatyta laika nebuvo pateikta reikalinga informa-
cija ir duomenys, — nejrasyti jos { I, IA arba IB priedus. Tokios prie-
monés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas ja
papildant, tvirtinamos pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo
procediira su tikrinimu.

3. Priémus toki sprendima dél veikliosios medziagos iraSymo arba
nejraSymo | I, A arba IB priedus, valstybés narés uztikrina, kad veik-
liyju medziagy turinéiy ir atitinkanciy Sios direktyvos nuostatas bioci-
diniy produkty autorizacijos liudijimai arba, kai kuriais atvejais, regist-
racijos liudijimai buty iSduodami, kei¢iami arba panaikinami.

4.  Jei po veikliosios medziagos analizés nustatoma, kad ji neatitinka
10 straipsnio reikalavimy ir todél negali buti jraSyta I, IA arba IB
priede, Komisija pasitilo apriboti tos medziagos pardavima ir naudojima
pagal Direktyvos 76/769/EEB nuostatas.

5. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytu pereinamuoju laikotarpiu tebetai-
komos 1983 m. kovo 28 d. Tarybos direktyvos 83/189/EEB, nustatan-
¢ios informacijos apie techninius standartus ir reglamentus teikimo
tvarka (), nuostatos.

17 straipsnis
Moksliniai tyrimai ir technologijuy plétra

1. Nukrypdamos nuo 3 straipsnio nuostaty, valstybés narés nurodo,
kad nebuty atliekamas joks eksperimentas ar bandymas, susij¢s su dar
neautorizuoto biocidinio produkto arba veikliosios medziagos, skirtos
naudoti tik biocidiniame produkte, pateikimu i rinka, jeigu nevykdomos
Sios salygos:

a) kalbant apie mokslinius tyrimus ir technologiju plétra, — suinteresuoti
asmenys rengia ir tvarko raSytinius dokumentus, iSsamiai nurody-
dami biocidinio produkto arba veikliosios medziagos tapatuma,
zenklinimo data, pateiktus kiekius ir asmeny, gaunanciy biocidinj
produkta arba veikliaja medziaga, vardus, pavardes bei adresus ir
rengia dokumentus su visais turimais duomenimis apie galima
poveiki zmoniy arba gyviiny sveikatai ar aplinkai. Kompetentingai
institucijai paprasius, §i informacija jai suteikiama;

b) i gamyba orientuoty moksliniy tyrimy ir technologiju plétros atveju —
a punkte reikalaujama informacija yra perduodama tos Salies kompe-
tentingai institucijai, { kurios rinka pateikiama, prie§ pateikima ir tos
valstybés narés kompetentingai institucijai, kurioje bus atlickamas
eksperimentas arba bandymas.

2. Valstybés narés nurodo, kad neautorizuotas biocidinis produktas
arba veiklioji medziaga, skirta naudoti tik biocidiniame produkte, negali

() OL L 109, 1983 4 26, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 94/10/EB (OL L 100, 1994 4 19, p. 30).
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buti pateikta i rinka tokiam eksperimentui ar bandymui, kurio metu arba
dél kurio biocidinis produktas arba veiklioji medziaga gali buti iSleisti |
aplinka, nebent kompetentinga institucija blitu {vertinusi turimus
duomenis ir iSdavusi tam leidima, apribojanti naudotinus kiekius bei
apdorojamus plotus ir galbiit nustaciusi kitas salygas.

3. Jei koks nors eksperimentas ar bandymas yra atlickamas ne toje
valstybéje naréje, kurioje pateikiama { rinka, leidima eksperimentams ar
bandymams atlikti pareiskéjas gauna i§ tos valstybés narés kompeten-
tingos institucijos, kurios teritorijoje eksperimentai arba bandymai turi
biiti atliekami.

Jei Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minéti pasitlyti eksperimentai ar
bandymai gali biiti kenksmingi Zmoniy arba gyviinu sveikatai ar turéti
neleisting neigiama poveiki aplinkai, suinteresuota valstybé naré gali
uzdrausti juos arba leisti juos atlikti nustacius tokias salygas, kurios,
jos manymu, yra butinos, kad biity iSvengta minéty pasekmiy.

4. Sio straipsnio 2 dalies nuostata netaikoma, jei valstybé naré
suteiké suinteresuotam asmeniui teisg¢ imtis tam tikry eksperimenty ar
bandymu ir nustaté ju atlikimo salygas.

VYM10

~ 5. Patvirtinamos bendros %o straipsnio taikymo salygos, ypa¢ dél
didziausio veikliyju medZiagu ar biocidiniu produkty, kurie gali patekti
1 aplinka atlickant eksperimentus, kiekio ir dél minimaliu duomenu,
kurie turi buti teikiami, kad vadovaujantis 2 dalimi buty galima atlikti
vertinima. Tokios priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines §ios
direktyvos nuostatas ja papildant, tvirtinamos pagal 28 straipsnio 4
dalyje nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

18 straipsnis
Keitimasis informacija

1. Pasibaigus kiekvienam mety ketvirciui, per viena ménesj valstybés
narés pranes$a viena kitai ir Komisijai apie visus ju teritorijoje autori-
zuotus arba registruotus biocidinius produktus arba apie tuos, kuriu
autorizavimas arba registravimas buvo atmestas, pakeistas, pratestas
arba panaikintas, nurodydamos bent Sia informacija:

a) pareiskéjo arba autorizacijos ar registracijos liudijimo turétojo varda,
pavardg arba imonés pavadinima;

b) biocidinio preparato prekini pavadinima;

¢) kiekvienos jo sudétyje esancios veikliosios medziagos pavadinima ir
kiekj ir kiekvienos pavojingos medZiagos, kaip apibrézta Direktyvos
67/548/EEB 2 straipsnio 2 dalyje, pavadinima bei kieki ir Siu
medziagu klasifikacija;

d) produkto tipa ir paskirtj arba paskirtis;
e) formuliacijos tipa;
f) visas pasitlytas likuciy ribas, kurios buvo nustatytos;

g) autorizacijos liudijimy iSdavimo salygas, o atitinkamais atvejais —
autorizacijos liudijimo pakeitimo arba panaikinimo priezastis;

h) nuoroda i produkto ypatumus (pvz., atsizvelgiant | receptiira — Zemos
rizikos biocidinis produktas).

2. Valstybé naré, gavusi 11 straipsnio 1 dalies b punkte ir 15
straipsnio 2 dalyje minéta dokumenty santrauka ir turédama pagrista
priezasti manyti, jog dokumentai neiSsamis, tuoj pat pranesa apie
savo susiriipinima uz dokumenty vertinima atsakingai kompetentingai
institucijai ir, be reikalo nedelsdama, apie tai informuoja Komisija ir
kitas valstybes nares.
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3. Kiekviena valstybé naré sudaro metinj jos teritorijoje autorizuoty
arba registruoty biocidiniy produkty sarasa ir perduoda ji kitoms vals-
tybéms naréms ir Komisijai.

4. Kad bity galima lengviau taikyti Sio straipsnio 1 ir 2 dalis, 28
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka nustatoma standartizuota informa-
vimo sistema.

5. Pragjus septyneriems metams nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos, Komisija parengia ataskaita apie Sios direktyvos taikyma, visy
pirma apie tai, kaip taikoma supaprastinta tvarka (susijusi su receptiira,
mazos rizikos biocidiniais produktais ir konkreiomis medZiagomis).
Ataskaita kartu su galimais pasitilymais Komisija pateikia Tarybai.

19 straipsnis
Konfidencialumas

1. Nepazeisdamas 1990 m. birzelio 7 d. Tarybos direktyvos
90/313/EEB dél laisvo pricinamumo prie informacijos apie aplinka (1),
pareiskéjas gali nurodyti kompetentingai institucijai informacija, kuri, jo
nuomone, yra komerciné paslaptis ir kurios atskleidimas galéty pakenkti
jam gamybos ir komercijos pozitiriu, todél jis noréty, kad jos nesuzinoty
jokie asmenys, o tik kompetentingos institucijos ir Komisija. Kiekviena
karta bus reikalaujama iSsamaus pagrindimo. Nepazeisdamos §io
straipsnio 3 dalyje minimos informacijos ir Direktyvu 67/548/EEB bei
88/379/EEB nuostaty, valstybés narés imasi blitiny priemoniy uztikrinti
visos produkto sudéties slaptuma, jei to reikalauja pareiskéjas.

2. Kompetentinga institucija, priimanti paraiskas, remdamasi pareis-
kéjo pateiktuose dokumentuose nurodyta informacija, nusprendzia, kuri
informacija yra konfidenciali, kaip apibrézta Sio straipsnio 1 dalyje.

Informacija, kuria kompetentinga institucija pripazino konfidencialia,
kitos kompetentingos institucijos, valstybés narés ir Komisija taip pat
laiko konfidencialia.

3. I8davus autorizacijos liudijima, konfidencialiais jokiais atvejais
nelaikomi Sie duomenys:

a) pareiskéjo vardas, pavardé ir adresas;
b) biocidinio produkto gamintojo vardas, pavardé ir adresas;
c) veikliosios medziagos gamintojo vardas, pavardé ir adresas;

d) biocidinio produkto veikliosios medziagos pavadinimai ir kiekis ir
biocidinio produkto pavadinimas;

e) kity medziagy, kurios laikomos pavojingomis, kaip apibrézta Direk-
tyvoje 67/548/EEB, ir padeda klasifikuoti produkta, pavadinimai;

f) veikliosios medziagos ir biocidinio produkto fizikiniai ir cheminiai
duomenys;

g) visi veikliosios medziagos arba biocidinio produkto nukenksminimo
budai;

h) bandymy, kuriy reikalaujama pagal 8 straipsni ir kurie padeda nusta-
tyti medziagos arba produkto efektyvuma ir poveiki Zzmonéms,
gyvinams ir aplinkai, o atitinkamais atvejais — nustatyti jo gebéjima
skatinti atsparuma, rezultaty santrauka;

i) rekomenduojami biidai ir atsargumo priemonés, leidziantys suma-
zinti pavoju, kylantj tvarkant, sandélivojant, vezant ir naudojant
minétas medziagas ir produktus, kilus gaisrui ar kitam pavojui;

j) duomeny saugos lapai;

k) 5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyti analizés metodai;

(') OL L 158, 1990 10 6, p. 40.
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) produkto ir jo pakuotés Salinimo budai;
m) taikytina tvarka ir priemonés iSsipylus arba nutekéjus;
n) pirmoji pagalba ir gydytoju konsultacijos zmonéms susizalojus.

Jei biocidinio produkto ar veikliosios medZiagos pareiskéjui, gamintojui
arba importuotojui véliau tekty atskleisti buvusia slapta informacija, apie
tai turéty buti praneSta kompetentingai institucijai.

4. 28 straipsnio 2 punkte nustatyta tvarka priimamos iSsamios
nuostatos dél informacijos pavieSinimo biido ir $io straipsnio jgyvendi-
nimo.

20 straipsnis

Biocidiniy produkty Kklasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas
etiketémis

1. Biocidiniai produktai klasifikuojami remiantis Direktyvos
88/379/EEB nuostatomis dél klasifikavimo.

2. Biocidiniai produktai pakuojami remiantis Direktyvos 88/379/EEB
6 straipsnio nuostatomis. Be to:

a) produktai, kurie gali buti palaikyti maistu, gérimu arba paSarais,
pakuojami taip, kad sumazéty tokios painiavos tikimybé;

b) produktuose, kuriuos turi teisg isigyti placioji visuomen¢ ir kurie gali
buti palaikyti maistu, gérimu arba pasarais, turi biiti sudedamyju
daliy, atgrasanciy juos vartoti maistui.

3. Biocidiniai produktai Zenklinami etiketémis remiantis Direktyvos
88/379/EEB nuostatomis dél zenklinimo. Etiketés neturi klaidinti arba
daryti pernelyg gera ispudi apie produkta, ir jose nickada neturi biti
nuorody ,,;mazos rizikos biocidinis produktas®, ,,netoksiskas®, ,nekenks-
mingas® ir pan. Be to, etiketéje turi biiti aiskiai ir neistrinamai nurodyta:

a) kiekvienos veikliosios medziagos tapatumas ir jos koncentracija
metriniais vienetais;

b) autorizacijos liudijimo numeris, kurj biocidiniam produktui paskyré
kompetentinga institucija;

c) agregatiné busena (pvz., skysti koncentratai, granulés, milteliai,
kietos dalelés ir kt.);

d) paskirtys, kurioms biocidinis produktas yra autorizuotas (pvz.,
medienos antiseptikai, dezinfekcijai, pavirSiams skirti biocidai,
puvima stabdantys ir kt..);

e) naudojimo instrukcija ir dozés metriniais vienetais kiekvienai autori-
zacijos liudijime numatytai paskirciai;

f) informacija apie galima tiesiogini arba netiesiogini neigiama poveiki
ir nurodymai dél pirmosios pagalbos;

~

jei pridedamas informacinis lapelis — ,,Prie§ naudodami perskaitykite
pridéta instrukcija“;

g

h) nurodymai dél biocidinio produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo,
iskaitant, kai kuriais atvejais, draudima pakartotinai naudoti pakuotg;

i) produkto siuntos numeris arba Zyma ir tinkamumo laikas norma-
liomis laikymo salygomis;

j) laikas, per kurj atsiranda biocido poveikis, bitinas laiko intervalas,
biitinas tarp atskiry biocidinio produkto panaudojimo atveju arba tarp
jo panaudojimo ir apdoroto produkto panaudojimo, arba laiko inter-
valas tarp biocidinio produkto panaudojimo ir Zmoniy ar gyviiny
pateikimo i biocidinio produkto panaudojimo vieta, iskaitant i§samia
informacija apie nukenksminimo bilidus ir priemones ir biitino juo
apdoroty teritoriju védinimo trukme; iSsami informacija apie tinkama
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irangos valyma; iSsami informacija apie atsargumo priemones, kurios
buvo taikytos naudojant, sandélivojant ir vezZant (pvz., asmeninius
apsauginius drabuzius ir iranga, priemones, skirtas apsisaugoti nuo
gaisro, uzdengti baldus, iSneSti maista bei paSarus, ir nurodymus,
kaip apsaugoti gyviinus nuo ju poveikio);

ir, jeigu taikytina:
k) vartotoju kategorijos, kurioms biocidiniai produktai yra ribojami;

) informacija apie bet koki konkrety pavoju aplinkai, ypa¢ tam, kad
biity apsaugoti organizmai, kuriems priemoné netaikoma, ir iSvengta
vandens uzter$§imo pavojaus;

m) mikrobiologiniams biocidiniams produktams, — Zenklinimo etike-
témis reikalavimai remiantis 1990 m. lapkricio 26 d. Tarybos direk-
tyva 90/679/EEB dél darbuotoju apsaugos nuo rizikos, susijusios su
biologiniy veiksniu poveikiu darbe (!).

Valstybés narés reikalauja, kad Sio straipsnio 3 dalies a, b, d, o atitin-
kamais atvejais — g ir k punktuose minéta informacija visada bty
nurodoma ant produkto etiketés.

3 dalies c, e, f, h, i, j ir | punktuose minéta informacija valstybés narés
leidzia nurodyti bet kurioje pakuotés vietoje arba informaciniame lape-
lyje, kuris yra sudétiné pakuotés dalis. Minéta informacija Sioje direk-
tyvoje yra vadinama etiketés informacija.

4.  Jei biocidinis preparatas, identifikuojamas kaip insekticidas, akari-
cidas, rodenticidas, avicidas arba moliuskicidas, yra autorizuojamas
remiantis Sia direktyva ir klasifikuojamas, pakuojamas bei zenklinamas
etiketémis pagal 1978 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyvos 78/631/EEB
dél valstybiu nariy jstatymu, reglamentuojanéiu pavojingu preparaty
(pesticidu)  klasifikavima, pakavima ir zenklinima etiketémis,
suderinimo (%) nuostatas, valstybés narés, remdamosi kitomis Bendrijos
nuostatomis, leidzia daryti to produkto pakavimo ir Zenklinimo pakei-
timus, kuriy gali biiti reikalaujama dél tu nuostaty, jei tie pakeitimai
neprieStarauja pagal Sia direktyva iSduotame autorizacijos liudijime
nurodytoms salygoms.

5. Valstybés narés gali reikalauti pateikti pakuociu, etikeéiy ir infor-
maciniy lapeliy pavyzdzius, modelius arba projektus.

6.  Valstybés narés leidzia pateikti { jos teritorijos rinka tik tuos bioci-
dinius produktus, kuriy etiketés yra parasytos ju nacionaline kalba arba
kalbomis.

21 straipsnis
Saugos duomeny lapai

Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti konkrec¢ios informa-
cijos sistemos sukiirima, kad profesionallis ir pramonés naudotojai, o
atitinkamais atvejais — ir kiti biocidiniy produkty naudotojai galéty imtis
priemoniy, biitiny apsaugoti aplinka ir sveikata, taip pat darbuotoju
sveikata ir sauga. Tai gali buti padaryta asmeny, atsakingy uz produkto
pateikima i rinka, pateikiamu saugos duomeny lapu.

Saugos duomenu lapai parengiami:

— biocidiniams produktams, priskiriamiems pavojingiems, kaip nuro-
dyta Direktyvos 88/379/EEB 10 straipsnyje,

— veikliosioms medziagoms, kurios naudojamos tik biocidiniuose
produktuose, kaip reikalauja Direktyvos 67/548/EEB 27 straipsnis.

(") OL L 374, 1990 12 31, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 95/30/EB (OL L 155, 1995 7 6, p. 5).

(®» OL L 206, 1978 7 29, p. 13. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 92/32/EEB (OL L 154, 1992 6 5, p. 1).
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22 straipsnis
Reklama

1. Valstybés narés reikalauja, kad kiekvienoje biocidinio produkto
reklamoje biity {raSytas sakinys ,,Biocidus naudokite saugiai. Prie§
naudodami perskaitykite informacija etiketéje ir apie produkta®.

Sie sakiniai turi iSsiskirti i§ viso reklamuojamo teksto.

Valstybés narés nurodo, kad reklamuotojai Zodj ,,Biocidai nurodytame
sakinyje gali pakeisti tiksliu reklamuojamo produkto tipo apraSymu,
pvz., medienos antiseptikai, dezinfekcijai, pavirSiams skirti biocidai,
puvima stabdantys ir kt.).

2. Valstybés narés reikalauja, kad biocidinio produkto reklamoje apie
produkta nebiity raSoma klaidinanéiai, kai kalbama apie jo pavoju
zmogui ir aplinkai.

Biocidinio produkto reklamoje niekuomet negalima minéti Zodziu
»mazos rizikos produktas®, ,netoksiskas“, ,,nekenksmingas® ar kity
panasiuy nuorody.

23 straipsnis
Nuody kontrolé

Valstybés narés paskiria institucija arba institucijas, kurios yra atsa-
kingos uz informacijos apie pateiktus | rinka biocidinius produktus,
iskaitant informacija apie tokiy produktu cheming sudéti, priémima ir
uz tos informacijos pateikima tais atvejais, kai jtariama apie apsinuodi-
jima biocidiniais produktais. Tokia informacija gali buti naudojama tik
medicinos poreikiams tenkinti, t. y. dazniausiai kritiniais atvejais, nusta-
tyti prevencines ir gydomasias priemones. Valstybés narés uztikrina, kad
$i informacija nebiity naudojama kitiems tikslams.

Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad paskirtosios
istaigos pateikty visas bitinas garantijas gautos informacijos konfiden-
cialumui i$saugoti. Valstybés narés uztikrina, kad paskirtosios institu-
cijos turéty savo Zinioje visa i§ gamintoju arba uz pardavima atsakingy
asmenu pateikta informacija, reikalinga atlieckant uzduotis, uz kurias jos
yra atsakingos.

Valstybés narés biocidiniams produktams, kurie 34 straipsnio 1 dalyje
minéta dieng jau buvo rinkoje, taiko priemones, kurios leisty per trejus
metus nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos pradéti laikytis Sio
straipsnio nuostaty.

24 straipsnis
Reikalavimy atitikimas

Valstybés narés imasi buitiny priemoniu, kad rinkoje esantys biocidiniai
produktai biity stebimi siekiant nustatyti, ar jie atitinka Sios direktyvos
reikalavimus.

Nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés kas treji
metai iki treiyju mety lapkri¢io 30 d. perduoda Komisijai ataskaita
apie savo veiksmus minétoje srityje kartu su informacija apie bet koki
su biocidiniais produktais susijusi apsinuodijima. Komisija, gavusi Sia
informacija, per vienerius metus parengia ir paskelbia apibendrinta atas-
kaita.

25 straipsnis
Mokes¢iai

Valstybés narés sukuria sistemas, pagal kurias tie, kurie jau teikia arba
nori teikti { rinka biocidinius produktus, ir tie, kurie remia veikliyju
medziagy iraSyma i I, IA arba IB priedus, biity jpareigoti mokéti mokes-
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¢ius, kuo labiau atitinkancius valstybiy nariy islaidas, patirtas atliekant
ivairias Sios direktyvos nuostatomis reglamentuojamas procediiras.

26 straipsnis
Kompetentingos institucijos

1. Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija arba institucijas,
atsakingas uz tai, kad valstybés narés vykdytu Sia direktyva joms
paskirtas pareigas.

2. Valstybés narés ne véliau kaip iki 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos pranesa Komisijai ju kompetentingos institucijos arba institucijuy
pavadinimus.

27 straipsnis
Komisijos procediiros
1.  Komisija, gavusi valstybés narés:

a) 11 straipsnio 2 dalyje minéta veikliosios medziagos ivertinima bei
rekomendacijas ir (arba) 10 straipsnio 5 dalyje minéta {vertinima,
arba

b) pasiiilyma atsisakyti autorizuoti arba registruoti produkta ir paaiski-
namaji dokumenta pagal 4 straipsnio 4 dalj,

leidzia kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui per 90 dieny rastu
pateikti jai savo pastabas.

YM10
2.  Pasibaigus pastabu pateikimo terminui, laikydamasi susijusios
tvarkos, nurodytos 28 straipsnio 2 arba 4 dalyje, Komisija parengia
sprendimo projekta remdamasi Siais elementais:

a) i§ valstybiy nariy gautais dokumentais, kuriuose jvertintos bylos;
b) visais i§ patariamyju moksliniy komitety gautais patarimais;
c¢) valstybiu nariy ir pareiskéju pateiktomis pastabomis; ir

d) kita svarbia informacija.

3. Jei nenumatoma priimti palankaus sprendimo, Komisija papraso
pareiskéjo ir (arba) jo jgaliotojo atstovo pateikti pastabas apie sprendimo
projekta.

28 straipsnis
Komitetai ir procediiros

VYM10
1.  Komisijai padeda Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas (toliau
— Komitetas).

2. Jei yra nuoroda i Sia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 4 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsnij.

Sprendimo 1999/468/EB 4 straipsnio 3 dalyje nustatytas laikotarpis yra
trys ménesiai.

3. Jei yra nuoroda i $ia dali, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsni

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas yra
trys meénesiai.

4.  Jei yra nuoroda | §iag dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB S5a
straipsnio 14 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant { jo 8 straipsni.
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29 straipsnis
Derinimas su technikos paZanga

Patvirtinamos priemonés, bitinos IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA ar IVB
priedams arba V priede pateiktiems produkty tipy apibiidinimams sude-
rinti su technikos pazanga arba nustatyti konkreCius visiems Siems
produkty tipams taikomus duomenu reikalavimus. Tokios priemonés,
skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas, inter
alia, ja papildant, tvirtinamos pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta
reguliavimo procediira su tikrinimu.

30 straipsnis
V ir VI priedy pakeitimai arba derinimas

Taryba ir Europos Komitetas, remdamiesi Komisijos pasitilymu ir laiky-
damiesi Sutartyje nustatytos tvarkos, keicia ir suderina su mokslo
pazanga V priedo produktuy grupiy pavadinimus ir VI priedo nuostatas.

31 straipsnis
Civiliné ir baudZiamoji atsakomybé

Autorizacijos liudijimo iSdavimas ir visos kitos §ia direktyva atitinkan-
¢ios priemonés nepriestarauja bendrajai civilinei ir baudziamajai atsako-
mybei gamintojo, o atitinkamais atvejais — ir asmens, atsakingo uz
biocidinio produkto pateikima { rinka arba jo naudojima, valstybéje
naréje.

32 straipsnis
Apsaugos salyga

Jei valstybé naré pagristai mano, kad biocidinis produktas, kurj ji auto-
rizavo, iregistravo ar ketina autorizuoti ir jregistruoti pagal 3 arba 4
straipsnio nuostatas, yra neleistinai pavojingas Zmoniy ar gyvinuy svei-
katai arba aplinkai, ji gali laikinai apriboti arba uzdrausti savo teritori-
joje naudoti ir parduoti tg produkta. Apie toki veiksma ir savo spren-
dimo motyvus ji nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai. Su $iuo klausimu susij¢s sprendimas priimamas 28 straipsnio
3 dalyje nustatyta tvarka per 90 dieny.

33 straipsnis
Techninés pastabos, kuriomis reikia vadovautis

28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija parengia technines
pastabas, kuriomis reikia vadovautis, kad biity lengviau igyvendinti
Sia direktyva.

Sios techninés pastabos skelbiamos Europos Bendrijy oficialiojo
leidinio C serijoje.

34 straipsnis
Sios direktyvos jgyvendinimas

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsiga-
liojg¢ ne véliau kaip per 24 ménesius, igyvendina $iq direktyva.

2. Valstybés narés, patvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda
i Sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty nacionalinés teisés akty tekstus.



1998L0008 — LT — 25.08.2009 — 010.001 — 30

35 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo.

36 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.



1 PRIEDAS

VEIKLIUJU MEDZIAGU SARASAS, KURIAME ISDESTYTI BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALAVIMAI DEL BIOCIDINIU PRODUKTU IRASYMO

YM3
Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

. (i8skyrus produktus,

Minimali veik- kuriuose yra daugiau

11(;’?}05 negu viena veiklioji

IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems i valioii
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itraukl;r;(t)’agi,ga;opmo Prg(;gl;to Specialiosios nuostatos (*)

Identifikacijos numeriai rinka paFeikig- 16 straipsnio 3 dalies

mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta

paskutiniame spren-

dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy

itraukimo)
1 sulfonilfluoridas sulfonildifluoridas > 994 g/kg | 2009 m. sausio | 2010 m. gruodzio | 2018 m. gruodzio 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
EB Nr: 220-281-5 1d. 31 d. 31 d. lludljlmm buty iSduodami tik jei laikomasi
tokiu salygu:
CAS Nr. 2699-79-8 . . L .

1) produktai gali buti parduodami tik kvalifi-
kuotiems profesionaliems naudotojams ir tik
jie gali juos naudoti;

2) taikomos tinkamos rizikos operatoriams ir
pasaliniams stebétojams mazinimo prie-
mongs;

3) stebima sulfonilfluorido koncentracija toli-
muose troposferos sluoksniuose

Valstybés narés taip pat uztikrina, kad autori-

zacijos liudijimy turétojai kas penkerius metus,

pradedant nuo 2009 m. sausio 1 d., tiesiogiai

Komisijai perduoty 3 punkte minimos stebé-

senos ataskaitas.

VYM19
994 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 18 Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz atlaujam
1. julijs 30. junijs 30. junijs ir paredzeti $adi nosacijumi:

1. Produktus pardod tikai apmacitiem profesio-

600C°80°ST — LT— 8000718661
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YM19

VM4

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

. Troposfera tiek

naliem, un vienigi tie drikst izmantot Sos
produktus.

. Javeic pienacigi pasakumi, lai fumigacijas

un izmantoto &ku vai citu slégtu telpu vedi-
nasanas procesa aizsargatu fumigatorus un
apkartgjos cilvekus.

. Uz produktu mark&uma un/vai droSibas

datu lapas norada, ka, pirms veikt fumiga-
ciju slégtas telpas, jaaizvac visi partikas
produkti.

veikts  sulfurilfluorida

koncentraciju monitorings.

. Dalibvalstis arT nodroSina, ka, sakot vélakais

piecus gadus péc atlaujas sapnemSanas,
parskatus par iepriek§ 4. punktda mingta
monitoringa rezultatiem atlaujas saneémgji
katru piekto gadu nosiita tieSi Komisijai.
Analizé mazaka nosakama koncentracija ir
vismaz 0, 5 ppt (ekvivalents 2,1 ng sulfuril-
fluorida daudzumam m? troposfera).

dichlofluanidas

N-dichlorfluormetiltio-N’,N’-
dimetil-N-fenilsulfamidas

EB Nr.: 214-118-7
CAS Nr.: 1085-98-9

> 96 % w/w

2009 m. kovo
1d.

2011 m. vasario
28 d.

2019 m. vasario
28 d.

(1) Pramoniniam ir

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
liudijimai buty iSduodami, tik jei laikomasi
siu salygu:

(arba) profesionaliam

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661
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VM4

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
mi medziagos 71 - 1 . T
Nr. Bendrinis pavadinimas IU#AC pflvadlmma's . koncentra%:ija i| [Itraukimo data p?;z(ilzliﬁag;; t;li(tliel:(rgzs Itraukm;(;a%azl;ojlmo Pr:)id:llls(to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pateikia- 16 straipsnio 3 dalies pabaig p
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
naudojimui autorizuoti produktai privalo
biti naudojami su atitinkamomis asmens
saugos priemonémis.

(2) Atsizvelgiant | nustatyta pavoju dirvozemio
vietai privalu imtis atitinkamy pavojaus
mazinimo priemoniy siekiant apsaugoti ta
dirvozemio vieta.

(3) Pramoniniam  naudojimui  autorizuoty
produkty etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdorota mediena po apdorojimo privalo
bati laikoma ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad buty iSvengta tiesioginio
nutekéjimo | dirvozemi ir kad nutekéjgs
kiekis privalo buti surinktas ir pakartotinai
panaudotas arba pasalintas.

3 Klotianidinas (E)-1-(2-Chlor-1,3-tiazol-5- | 950 g/kg 2010 m. 2012 m. sausio | 2020 m. sausio 8 Pagal 5 straipsni ir VI prieda vertindamos
ilmetil)-3-metil-2-nitrogua- vasario 1 d. 31 d. 31 d. paraiskas iSduoti autorizacijos liudijimus, vals-

nidinas
EB Nr. 433-460-1
CAS Nr. 210880-92-5

tybés narés jvertina tuos produkty naudojimo ir
(arba) poveikio scenarijus, kurie nebuvo
tinkamai jvertinti Bendrijos lygmeniu, ir
(arba) populiacijas, kurioms toks vertinimas
nebuvo taikomas ir kurioms minéti produktai
gali turéti poveikio. ISduodamos autorizacijos
liudijimus, valstybés narés jvertina keliama

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661
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VM8

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

pavoju ir uztikrina, kad buty taikomos
tinkamos pavojaus mazinimo priemonés arba
nustatyti specialiis pavojaus mazinimo reikala-
vimai. Produkto autorizacijos liudijimas gali
biiti iSduodamas tik tuo atveju, jeigu iSnagri-
néjus paraiska galima daryti iSvada, kad pavoju
galima sumazinti iki leistino lygio.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
liudijimai buity iSduodami tik jei laikomasi $iy
reikalavimuy:

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemio, pavir§inio
ir gruntinio vandens vietoms keliama pavoju,
lauke naudojamos medienos apdorojimo
produkty autorizacijos liudijimai neisduodami,
iSskyrus tuos atvejus, kai pateikiami duomenys,
irodantys, kad produktas atitinka 5 straipsnio ir
VI priedo reikalavimus, jei bitina, taikant
pavojaus mazinimo priemones. Visy pirma,
pramoniniy produkty etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo biti
laikoma ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad
bty iSvengta tiesioginio nutekéjimo i dirvo-
zemj, o nutekéjusi kieki turi bati galima
surinkti ir pakartotinai panaudoti arba pasalinti.

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661
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™3

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems i ioii
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itrauklg(;ﬁ;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pateikia- 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
4 Difetialonas 3-[3-(4'-brom[1,1'bifenil]-4- | 976 g/kg 2009 m. 2011 m. spalio 2014 m. spalio 14 Atsizvelgiant { tai, kad dél savo savybiy si veik-

y1)-1,2,3,4-tetrahidronaft-1-
il]-4-hidroksi-2H-1-benzo-
tiopiran-2-onas

EB Nr.: néra

CAS Nr. 104653-34-1

lapkricio 1 d.

31 d.

31 d

lioji medziaga yra galimai patvari, linkusi biolo-
giskai kauptis ir toksiska arba labai patvari ir labai
linkusi biologiskai kauptis, prie§ pratgsiant jos
itraukima { I prieda turéty bti atlikta lyginamoji
rizikos analiz¢, kaip numatyta Direktyvos 98/8/
EB 10 straipsnio 5 dalies i punkte.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudi-

jimai buity iSduodami tik jei laikomasi iy salygu:

1) Nominalioji veikliosios medziagos koncentra-
cija produktuose nevirsija 0,0025 % m/m ir
leidziama naudoti tik naudojimui paruosta
masala.

2) Produkty sudétyje yra kartuminés medziagos,
o kai reikia — ir dazu.

3) Produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai
milteliai.

4) Sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis
zmonéms, netiksliniams gyviinams ir aplinkai,
parenkant ir taikant visas tinkamas ir esamas
rizikos mazinimo priemones. Be kity galimy
priemoniy, tai biity: leisti produkta naudoti tik
specialistams, nustatyti didziausia pakuotés
dydi ir ipareigoti naudoti nesugadinamas ir
saugias masalo dézutes.

S€— 100010 — 600C°80°ST— IT— 800018661



™3

VM9

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itraukl;r;(;ﬁ;l;ojlmo Prgfl)l;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa.tei]?i?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
5 Etofenproksas 3-fenoksibenzil-2-(4-etoksi- | 970 g/kg 2010 m. 2012 m. sausio | 2020 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos
fenil)-2-metilpropileteris vasario 1 d. 31 d. 31 d. paraiskas iSduoti autorizacijos liudijimus, vals-

EB Nr. 407-980-2
CAS Nr. 80844-07-1

tybés narés jvertina tuos naudojimo ir (arba)
poveikio scenarijus, kurie nebuvo tinkamai jver-
tinti Bendrijos lygmeniu, ir (arba) populiacijas,
kurioms toks vertinimas nebuvo taikomas ir
kurioms minéti produktai gali turéti poveikio.
I8duodamos autorizacijos liudijimus, valstybés
narés jvertina keliamg pavoju ir uztikrina, kad
biity taikomos tinkamos pavojaus mazinimo prie-
monés arba biity nustatyti specialiis pavojaus
mazinimo reikalavimai. Produkto autorizacijos
liudijimas gali buti iSduodamas tik tuo atveju,
jeigu iSnagringjus paraiska galima daryti i§vada,
kad pavoju galima sumazinti iki leistino lygio

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudi-
jimai biity i§duodami tik jei laikomasi §iy reika-
lavimy:

Atsizvelgiant | nustatyta darbininkams keliama
pavoju, produktai negali biti naudojami visus
metus, i$skyrus tuos atvejus, kai pateikiami
absorbcijos per oda duomenys, jrodantys, kad
nuolatinis ty produkty poveikis nekelia neleistino
pavojaus. Be to, pramonei skirti produktai turi
biiti naudojami su tinkama asmenine saugos
jranga.

9¢ — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



™3

VYMi18

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija i Itraukimo data produktagms atitikties Itrauklg(;ﬁ;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
6 tebukonazolis 1-(4-chlorfenil)-4,4-dimetil- | 950 g/kg 2010 m. balan- 2012 m. kovo 2020 m. kovo 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
3-(1,2,4-triazol-1-ilmetil) dzio 1 d. 31 d. 31 d. liudijimai buity iSduodami tik jei laikomasi Siy

pentan-3-olis
EB Nr.: 403-640-2
CAS Nr.: 107534-96-3

reikalavimu:

Atsizvelgiant | nustatyta dirvoZzemio ir
vandens vietoms keliama pavojy privalu
imtis  atitinkamu pavojaus mazinimo prie-
moniy siekiant apsaugoti tas vietas. Visu
pirma, pramoniniy produkty etiketése ir
(arba) saugos duomeny lapuose nurodoma,
kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo
privalo biiti laikoma patalpoje po stogu arba
ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad bity
iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj
ar vandenj, o nutekéjusi kieki turi bati

galima surinkti ir pakartotinai panaudoti
arba pasalinti.

Be to, autorizacijos liudijimai negali buti
iSduodami produktams, skirtiems medienai
apdirbti vietoje atvirame ore ir medienai,
kuri nuolat liesis su vandeniu, apdirbti,
jeigu  nepateikiami  duomenys,  kuriais

irodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio
ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to
reikia, tinkamas pavojaus mazinimo prie-
mones.

6007°80°ST — LT— 8000718661
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™3

VM1l

VYM13

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medz1agos medziaga; tokiems i foii
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itrauklg(;ﬁ;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
7 Anglies dioksidas Anglies dioksidas 990 ml/l 2009 m. 2011 m. spalio 2019 m. spalio 14 Vertindamos paraiska gauti produkto autoriza-
EB Nr.: 204-696-9 lapkricio 1 d. 31 d. 31 d. cijos l}udljlma, kalp nustgtyt'a 5 'stralpspyje ir
VI priede, valstybés narés jvertina (jeigu tai
CAS Nr.: 124-38-9 svarbu konkrec¢iam produktui) populiacijas,
kurioms S§is produktas gali kelti pavoju, ir
tuos panaudojimo arba poveikio scenarijus,
kurie nebuvo tinkamai {vertinti Bendrijos
rizikos vertinime.
Suteikdamos produkto autorizacijos liudijima,
valstybés narés jvertina rizika ir uztikrina,
kad buty imtasi reikiamy priemoniy arba kad
buty taikomi konkretiis reikalavimai nustatytai
rizikai sumazinti.
Produkto autorizacijos liudijimas gali biti
suteiktas tik jei paraiSkoje jrodoma, kad
rizika gali bati sumazinta iki priimtino
lygio.
8 propikonazolis 1-[[2-(2,4-dichlorfenil)-4- 930 g/kg 2010 m. balan- 2012 m. kovo 2020 m. kovo 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
propil-1,3-dioksolan-2-il] dzio 1 d. 31 d. 31 d. liudijimai biitu iSduodami tik jei laikomasi Siy

metil]-1H-1,2,4-triazolis
EB Nr.: 262-104-4
CAS Nr.: 60207-90-1

reikalavimuy:

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu pada-
rytas prielaidas, pramoniniam ir (arba) profe-
sionaliam naudojimui skirti produktai privalo

8¢ — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



VYM13

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

buti naudojami su tinkamomis asmeninémis
saugos priemonémis, jei produkto autorizacijos
liudijimo paraisSkoje nejrodoma, kad pavoju
produkta naudojantiems pramonéje arba profe-
sionaliems naudotojams galima sumazinti iki
leistino lygio kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemio ir vandens
vietoms keliama pavoju, privalu imtis atitin-
kamy pavojaus mazinimo priemoniy siekiant
apsaugoti tas vietas. Visy pirma, pramoniniy
produkty etiketése ir (arba) saugos duomenuy
lapuose nurodoma, kad ka tik apdirbta mediena
po apdirbimo privalo biti laikoma patalpoje po
stogu arba ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad
bty iSvengta tiesioginio nutekéjimo i dirvo-
zemj ar vandeni, o nutekéjusi kiekj turi buti
galima surinkti ir pakartotinai panaudoti arba
pasalinti.

Be to, autorizacijos liudijimai negali buti
iSduodami produktams, skirtiems medienai
apdirbti vietoje atvirame ore ir medienai, kuri
bus palikta dzitti, apdirbti, jeigu nepateikiami
duomenys, kuriais {rodoma, kad produktas
atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus
taikant, jei to reikia, tinkamas pavojaus mazi-
nimo priemones.

600C°80°ST — LT— 8000718661
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™3

VMil16

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija i Itraukimo data produktagms atitikties Itrauklg(;ﬁ;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
9 Difenakumas 3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4- 960 g/kg 2010 m. balan- 2012 m. kovo 2015 m. kovo 14 Atsizvelgiant | tai, kad dél savo savybiy $i
tetrahidro- 1-naftil)-4-hidro- dzio 1 d. 31 d. 31 d. veiklioji medziaga gali biiti vidutiniskai arba

ksikumarinas
EB Nr.: 259-978-4
CAS Nr.: 56073-07-5

labai patvari, vidutiniskai arba labai linkusi
biologiskai kauptis ir toksiska, norint pratesti
laikotarpj, kuriam ji jtraukiama i I prieda,
turéty buti atlikta lyginamoji pavojaus analizé,
kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10
straipsnio 5 dalies i punkte.
Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
liudijimai buty iSduodami tik jei laikomasi $iy
reikalavimu:
(1) nominalioji veikliosios medziagos koncent-
racija produktuose nevirSija 75 mg/kg ir
leidziama naudoti tik gatavus produktus;

@

~

produkty sudétyje yra kariyju medziagy, o
kai reikia — ir dazy;

(3) produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai

milteliai;

(4) sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis
zmonéms, gyvinams, kuriy nenumatyta
paveikti, ir aplinkai, apsvarstant ir taikant
visas tinkamas ir esamas pavojaus mazi-
nimo priemones. Be kity galimu prie-
moniy, reikéty produkta leisti naudoti tik
specialistams, nustatyti didziausiq pakuotés

0¥ — 100010 — 600C°80°SC — LT— 8000718661



VY Mi16

VYMI15

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems i ioii
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itrauklg(;ﬁ;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
dydi ir ipareigoti naudoti nesugadinamas ir
saugias masalo dézutes.
10 K-HDO Cikloheksilhidroksi—diazen- | 977 g/kg 2010 m. liepos | 2012 m. birzelio | 2020 m. birzelio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos

1-oksido kalio druska
EB Nr.: Néra
CAS Nr.: 66603-10-9

(Sis {rasas apima ir hidra-
tuotas K-HDO formas).

1d

30 d.

30 d.

paraiSkas iSduoti produkto autorizacijos liudi-
jimus, jeigu taikytina konkre¢iam produktui,
valstybés narés jvertina populiacijas, kurioms
produktas gali turéti poveikio ir naudojimo
arba poveikio scenarijus, kuriy pavojus nebuvo
reprezentatyviai jvertintas Bendrijos lygmeniu.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
liudijimai buity iSduodami tik jei laikomasi Siy
reikalavimu:

1) Atsizvelgiant | galima pavoju aplinkai ir
darbininkams, produktai neturéty buti
naudojami  kitose sistemose, iSskyrus
pramonines, visiSkai automatines ir uzdaras
sistemas, nebent produkto autorizacijos
paraiskoje jrodoma, kad pavoju galima
sumazinti iki leistino lygio, kaip numatyta
5 straipsnyje ir VI priede.

2

~

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu
padarytas prielaidas, produktai privalo biti
naudojami su tinkamomis asmeninés saugos
priemonémis, nebent produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pavoju

I — 100010 — 6002°80°SC — LT — 8000718661



VYMi15

YM14

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itraukl;r;(;a%;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
naudotojams galima sumazinti iki leistino
lygio kitomis priemonémis.
3) Atsizvelgiant { vaikams keliamg pavoju, K-
HDO neturéty buti naudojamas apdirbti
mediena, su kuria tiesioginj salyti galéty
turéti vaikai.
11 IPBC 3-jod-2-propinilbutilkarba- 980 g/kg 2010 m. liepos 2012 m. birzelio | 2020 m. birzelio 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos

matas
EB Nr.: 259-627-5
CAS Nr.: 55406-53-6

1d.

30 d.

30 d.

liudijimai buty iSduodami, tik jei laikomasi
$iy reikalavimuy:

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu pada-
rytas prielaidas, pramoniniam ir (arba) profe-
sionaliam naudojimui skirti produktai privalo
biiti naudojami su tinkamomis asmeninés
saugos priemonémis, nebent produkto autoriza-
cijos liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pavoju
produkta naudojantiems pramonéje ir (arba)
profesionaliems naudotojams galima iki leis-
tino lygio sumazinti kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vande-
niui keliama pavojy, privalu imtis atitinkamy
pavojaus mazinimo priemoniy siekiant apsau-
goti tas aplinkos terpes. Visu pirma, pramo-
niniy produkty etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo bati

<y — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



YMi4

VYM32

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija { | [traukimo data produktagms atitikties Itraukl;r;(;a%;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralai-
daus kieto pagrindo, kad buity iSvengta tiesio-
ginio nutekéjimo | dirvoZzemj ar vandenj, o
nutekéjusia medziaga privaloma surinkti ir
pakartotinai panaudoti arba pasalinti.
12 hlorfacinons hlorfacinons 978 g/kg 2011. gada 2013. gada 2016. gada 14 Nemot veéra konstatétos riskus attieciba uz
1. jalijs 30. junijs 30. junijs nemérka dzivniekiem, akftivajai vielai pirms

EK Nr.: 223-003-0
CAS Nr.: 3691-35-8

tas atkartotas ieklausanas I pielikuma javeic
salidzinoss riska novertejums saskana ar Direk-
tivas  98/8/EK  10. panta 5. punkta
i) apak$punkta otro dalu.

Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti $adi nosacTjumi:

1) aktivas vielas nominala koncentracija
produktos, iznemot iezim&Sanas pulveri,
nedrikst parsniegt 50 mg/kg, un drikst atlaut
izmantot tikai lietoSanai gatavus produktus;

2

~

produktus, kurus izmanto ka iezimé&Sanas
pulveri, laiz tirgh tikai apmacitu profesio-
nalu lietoSanai;

3

~

produkta sastava jabut aversivai vielai un
attieciga gadijuma krasvielai;

4) primaro un sekundaro iedarbibu uz cilvée-
kiem, nemérka dzivniekiem un vidi péc

600C°80°ST — LT— 8000718661
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VYM32

YM17

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas koncentracija i traukimo data itikti - . Specialiosios nuostatos (*
P Identifikacijos numeriai rinka pateiljda-1 : Fgoi?:it;snr:isoa;ltﬁ:;ieess pabaiga pas ’ o
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
iespgjas mazina, nemot v&ra un izmantojot
visus piemérotos un pieejamos riska mazi-
nasanas pasakumus. Citu starpa tiem pies-
kaitams nosactjums, ka produktu var
izmantot tikai profesionaliem lietojumiem,
iepakojuma maksimali pielaujama izméra
ierobezojums un pienakums noteikt, ka jaiz-
manto tikai pret piek]iSanu droSas un
nodro§inatas &smas kastes.
13 Tiabendazolas 2-tiazol-4-il-1Hbenzoimida- | 985 g/kg 2010 m. liepos 2012 m. birzelio | 2020 m. birzelio 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos

zolas
EB Nr.: 205-725-8
CAS Nr.: 148-79-8

1d.

30 d.

30 d.

liudijimai bity iSduodami, tik jei laikomasi
$iy reikalavimuy:

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu pada-
rytas prielaidas, pramoniniam ir (arba) profesio-
naliam naudojimui skirti produktai, ypa¢ dvigubo
vakuumo ir panardinimo darbams, privalo buti
naudojami su tinkamomis asmeninés saugos prie-
monémis, nebent produkto autorizacijos liudijimo
paraiskoje jrodoma, kad pavoju produkta naudo-
jantiems pramon¢je arba profesionaliems naudo-
tojams galima sumazinti iki leistino lygio kitomis
priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui
keliama pavoju, privalu imtis atitinkamy pavojaus
mazinimo priemoniy siekiant apsaugoti tas

600C°80°ST — LT— 8000718661

100°0T0

144



YM17

VYM12

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

aplinkos terpes. Visu pirma, pramoniniy produkty
etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose nuro-
doma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo
privalo buti laikoma patalpoje po stogu arba ant
nepralaidaus kieto pagrindo, kad biity iSvengta
tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj ar vandeni, o
nutekéjusia medziaga privaloma surinkti ir pakar-
totinai panaudoti arba paSalinti.

Autorizacijos liudijimai negali biti iSduodami
produktams, skirtiems medienai apdirbti vietoje
atvirame ore ir medienai, kuri bus naudojama
atvirame ore, apdirbti, nebent pateikiami
duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks
5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus taikant, jei
to reikia, tinkamas pavojaus mazinimo prie-
mones.

14

tiametoksamas

tiametoksamas
EB Nr.: 428-650-4
CAS Nr.: 153719-23-4

980 glkg

2010 m. liepos
1d

2012 m. birzelio
30 d.

2020 m. birzelio
30 d.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos
liudijimai buity iSduodami tik jei laikomasi Siy
salygu:

Atsizvelgiant { pavojaus vertinimo metu pada-
rytas prielaidas, pramoniniam ir (arba) profe-
sionaliam naudojimui skirti produktai privalo
bati naudojami su tinkamomis asmeninémis
saugos priemonémis, jei produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje nejrodoma, kad pavoju

S¥— 100010 — 600C°80°ST — IT— 800018661



VYM12

VYM27

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
mi medziagos 71 - 1 . . e
Nr. Bendrinis pavadinimas IU#AC pflvadlmma's . koncentra%:ija i| Itraukimo data pr;z)ed(ilzkliiag;; t;li(tliel:(rgzs Itraukm;(;a%azl;ojlmo Prgdl;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pateikia- 16 straipsnio 3 dalies pabaig p
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
produkta naudojantiems pramonéje arba profe-
sionaliems naudotojams galima sumazinti iki
leistino lygio kitomis priemonémis.
Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vande-
niui keliama pavoju, privalu imtis tinkamu
pavojaus mazinimo priemoniy siekiant apsau-
goti tas aplinkos terpes. Visu pirma, pramo-
niniy produkty etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo biiti
laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralai-
daus kieto pagrindo, kad buity iSvengta tiesio-
ginio nutekéjimo | dirvozemj ar vandenj, o
nutekéjusi kieki turi buti galima surinkti ir
pakartotinai panaudoti arba pasalinti.
Autorizacijos liudijimai neiSduodami produk-
tams, skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame
ore ir medienai, kuri bus naudojama atvirame ore,
apdirbti, jeigu nepateikiami duomenys, kuriais
irodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio ir VI
priedo reikalavimus taikant, jei to reikia, tinkamas
pavojaus mazinimo priemones.
15 alfahloraloze (R)-1,2-0-(2,2,2-tri-hlor- 825 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 14 Saskana ar 5. punktu un VI pielikumu vértgjot
etiliden)-a-D-glikofuranoze 1. jalijs 30. janijs 30. junijs produkta atlaujas pieteikumu, dalibvalstis, ja

EK Nr.: 240-016-7

tas attiecas uz konkréto produktu, izvérté popu-

9% — 100°010 — 600C°80°SC — I'T— 8000718661



Y M27

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

CAS Nr.: 15879-93-3

lacijas, kas varétu but paklautas produkta iedar-
bibai, un lietosanas/iedarbibas scenarijus, kas
nav pienacigi aplukoti Kopienas Itmena riska
novertgjuma.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un p&cak nodrosina, ka tiek veikti atbils-
tigi pasakumi vai paredzeti ipasi nosacijumi, lai
konstatéto risku samazinatu lidz pieJaujamam
limenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma pieradits, ka riskus var samazinat
lidz pielaujamam Itmenim.

Atlauju nedrikst pieskirt produkta lietosanai arpus

telpam, ja nav iesniegti dati, kas pierada to, ka

produkts atbildis 5. panta un VI pielikuma noteik-

tajam prasibam, vajadzibas gadijuma piemé&rojot

atbilstigi riska samazinasanas pasakumus.

Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz atlaujam ir

paredzeti §adi nosacijumi.

1) aktivas vielas nominala koncentracija
produktos nedrikst parsniegt 40 g/kg;

2) produkta sastava jabiit aversivai vielai un kras-
vielai;

3) atlauju pieskir tikai produktiem cietos blokos
un izmantoSanai pret piekliSanu dro$as un
nodrosinatas &smas kastes.

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661
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™3

VM26

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas ) p o koncentracija i Itraukimo data produktagms atitikties Itrauklg(;ﬁ;l;ojlmo Prgil;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
17 Bromadiolons 3-[3-(4’-brom[1,1’-bifenil]- | 969 g/kg 2011. gada 2013. gada 2016. gada 14 Nemot véra to, ka aktivas vielas Tpasibas
4-il)-3-hidroksi-1-fenil- 1. jalijs 30. junijs 30. junijs liecina par tas iesp&jamo noturibu, sp&ju biolo-

propil]-4-hidroksi-2H-1-
benzopiran-2-ons

EK Nr.: 249-205-9
CAS Nr.: 28772-56-7

giski akumuléties un toksiskumu vai par loti
lielu noturibu un Joti lielu sp&u biologiski
akumuléties, pirms aktivas vielas atkartotas
ieklauSanas Saja pielikuma javeic tas salidzino-
Sais riska novertg§jums saskana ar Direktivas
98/8/EK 10. panta 5. punkta i) apakSpunkta
otro dalu.

Dalibvalstis nodro$ina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti $adi nosacTjumi:

1) Aktivas vielas nomindla koncentracija
produktos nedrikst parsniegt 50 mg/kg, un
drikst atlaut tikai lietoSanai  gatavus
produktus.

2) Produkta sastava jabuit aversivai vielai un
attieciga gadijuma krasvielai.

3) Produktus
pulveri.

neizmanto par iezim&Sanas
4) Primaro un sekundaro iedarbibu uz cilve-
kiem, nemérka dzivniekiem un vidi p&c
iespgjas mazina, nemot vera un izmantojot
visus piemerotos un pieejamos riska mazi-
nasanas pasakumus. Cita starpa tas ietver
nosacijumu, ka produktu var izmantot tikai

6007°80°ST — LT— 8000718661
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VY M26

VYM23

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas koncentracija i traukimo data itikti - . Specialiosios nuostatos (*
P Identifikacijos numeriai rinka pateiljda-1 : Fgoi?:it;sr:isoa;ltﬁ:;izss pabaiga pas ’ o
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
profesionaliem lietojumiem, iepakojuma
maksimali pielaujama izméra ierobezojumu
un noteikumu, ka jaizmanto tikai pret
piekliSanu droSas un nodroSinatas &smas
kastes.
18 Tiakloprids (Z)-3-(6-hlor-3-piridilmetil)- | 975 g/kg 2010. gada Nav pieejams 2019. gada 8 Novértgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
1,3-tiazolidin-2-ilidénciana- 1. janvaris 31. decembris produktu saskana ar 5. pantu un VI pielikumu,

mids
EK Nr.: nav pieejams
CAS Nr.: 111988-49-9

dalibvalstis, ja tas nepiecieSams attieciba uz
konkréto produktu, novérte, kuras populacijas
produkts varétu ietekmét, un noverté lietosanas
vai iedarbibas scendrijus, kas nav parstavéti
riska novértgjuma Kopienas méroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodroSina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredzeti pasi nosaci-
jumi, lai identificgtos riskus samazinatu lidz
pielaujamam ITmenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus var
samazinat lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodros$ina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti $adi nosacijumi.

1) Nemot véra riska novértésanas laika izda-
ritos  pienémumus, ripnieciskai  un/vai
profesionalai lietoSanai paredzeti produkti

6% — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



VYM23

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2

3

)

~

jalieto, tikai izmantojot piemerotus indivi-
dualos aizsardzibas lidzeklus, ja vien pietei-
kuma par atlauju izmantot produktu nav
uzskatami paradits, ka risku riipnieciskiem
un/vai profesionaliem lietotdjiem var sama-
zinat [idz pieJaujamam Iimenim, izmantojot
citus lidzeklus.

Nemot vera attieciba uz augsnes un fidens vidi
identific€tos riskus, javeic pieméroti riska
mazinasanas pasakumi augsnes un tdens
vides aizsardzibai. Jo Ipasi uz ripnieciskai
lietoSanai paredz&tu produktu mark&uma un/
vai drosibas datu lapas norada, ka tikko apstra-
data koksne péc apstrades uzglabajama zem
nojumes vai uz  Udensnecaurlaidigas
pamatnes, lai noverstu tieSu noplidi augsné
vai tideni, un ka produktu nopliides jasavac
atkartotai izmantoSanai vai iznicinasanai.
Atlauju nedrikst pieskirt produkta lietoSanai
koka konstrukciju apstradei in situ tdenu
tuvuma, ja nav iesp&jams noverst tieSu
nopladi @idens vide, vai apstradajot koksni,
kas nonaks saskar€ ar fidens virsgjo slani, ja
vien nav iesniegti dati, kas pierada to, ka
produkts atbildis 5. panta un VI pielikuma
noteiktajam prasibam, vajadzibas gadijuma
piem@rojot atbilstosus riska mazinaSanas
pasakumus.

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661

0S



™3

VM22

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medziaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas ) B o koncentracija { | [traukimo data itikti ; . Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' lljéroirelfit}ilsr:isoa;ltigllii:ss pabaiga tipas

mame biocidi- nuostatoms terminas

niame produkte yra data, nurodyta

paskutiniame spren-

dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

19 Indoksakarbs (enan- | Metil(S)- un metil(R)-7- | 796 g/kg 2010. gada Nav pieejams 2019. gada 18 Novértgjot pieteikumu  atlaujai  izmantot
tioméru reakcijas | hlor-2,3,4a,5-tetrahidro-2- 1. janvaris 31. decembris produktu  saskana ar 5. pantu un
masa, enantioméru | [metoksikarbonil-(4-trifluor- VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams

attieciba S:R 75:25)

metoksifenil)karbamoil]
indeno[1,2-¢][1,3,4]oksa-
diazin-4a-karboksilata reak-
cijas masa (Sis ieraksts
attiecas uz reakcijas masu,
kas satur S un R enantio-
méeru attieciba 75:25)

EK Nr.: nav pieejams

CAS Nr.: S-enantiomérs:
173584-44-6 un R-enantio-
mérs: 185608-75-7

attieciba uz konkréto produktu — noverte, kuras
populacijas produkts vartu ietekm&t, un
noverte lietosanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstaveti riska novertgjuma Kopienas
meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodroSina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredzeti pasi nosaci-
jumi, lai identificgtos riskus samazinatu Iidz
pielaujamam Iimenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus var
samazinat lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodro$ina, ka attieciba uz atlaujam
ir paredzeti §adi nosacijumi.

Javeic pieméroti riska mazinaSanas pasakumi,
lai péc iespEjas samazinatu iespgjamo ietekmi
uz cilvékiem, nemerka sugam un idens vidi. Jo
ipasi uz atlauto produktu mark&uma un/vai
drosibas datu lapas norada, ka:

1) produkti nedrikst atrasties vietas, kas piee-
jamas zidaipiem, b&miem un lolojumdziv-

IS — 100010 — 600C°80°SC — LT— 8000718661



VYM22

VYM29

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
IUPAC pavadinimas medziagos medziaga; tokiems ; i
Nr. Bendrinis pavadinimas . p . koncentracija i | Itraukimo data produktagms atitikties [trauklggﬁ;l;opmo Prgil;l:to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka paFeikig- 16 straipsnio 3 dalies
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
niekiem;
2) produktus nenovieto ar&jas kanalizacijas
tuvuma;
3) neizlietotos produktus pienacigi iznicina,
nevis izlej kanalizacija.
Neprofesionaliem lietojumiem atlauj izmantot
vienigi lietoSanai gatavus produktus.
20 Aluminija  fosfids, | Aluminija fosfids 830 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 14 Novertgjot pieteikumu atlaujai izmantot produktu
kas izdala fosfinu 1. septembris 31. augusts 31. augusts saskana ar 5. pantu un VI pielikumu, dalibvalstis

EK Nr.: 244-088-0
CAS Nr.: 20859-73-8

— ja tas nepiecieSams attieciba uz konkréto
produktu — noverte, kuras populacijas produkts
varétu ietekmeét, un novérté lietoSanas vai iedar-
bibas scenarijus, kas nav parstaveti riska noverte-
juma Kopienas méroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un p&c tam nodrosina, ka tiek veikti atbils-
tigi pasakumi vai paredzgti Tpasi nosacijumi, lai
identificgtos riskus samazinatu lidz pielaujamam
ltimenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja pietei-
kuma uzskatami paradits, ka riskus ir iesp&jams
samazinat lidz pielaujamam limenim. Jo seviski
nevar atlaut produkta lietoSanu telpas, ja vien nav
iesniegti dati, kas pierada to, ka produkts atbildis

¢S — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



VY M29

VM21

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

5. panta un VI pielikuma noteiktajam prasibam,
vajadzibas gadijuma piemerojot atbilstosus riska
mazinasanas pasakumus.

Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz atlaujam ir

paredzeti §adi nosacfjumi:

1) Produktus pardod tikai ipas$i apmacitiem
profesionaliem, un vienigi tie drikst izmantot
$Sos produktus.

2) Nemot vera attieciba uz lietotajiem identifi-
cetos riskus, javeic pienacigi riska mazina-
Sanas pasakumi. Cita starpa tie ietver pieme-
rotu individualo aizsardzibas lidzeklu lieto-
Sanu, aplikatoru lieto$anu un to, ka produkts
pieejams tada veida, ka ta iedarbiba uz lieto-
taju ir samazinata lidz pielaujamam Iimenim.

3) Nemot véra attieciba uz sauszemes nemérka
sugam identificétos riskus, javeic pieméroti
riska mazinasanas pasakumi. Cita starpa tie
ietver to, ka netiek apstradati apgabali, kuros
sastopamas ne tikai mérka sugas, bet arf citi
alas dzivojosi ziditaji.

21

Fenpropimorfs

(+/-)-cis-4-[3-(p-terc-Butil-
fenil)-2-metilpropil]-2,6-
dimetilmorfolins

930 g/kg

2011. gada
1. julijs

2013. gada
30. junijs

2021. gada
30. junijs

Novértgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
produktu  saskana ar 5. pantu un
VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams
attieciba uz konkréto produktu — noverte, kuras

600C°80°ST — LT— 8000718661
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VYM21

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

EK Nr.: 266-719-9
CAS Nr.: 67564-91-4

populacijas produkts varétu ietekmét, un
noverté izmantoSanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstaveti riska novertgjuma Kopienas
meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodroSina, ka tiek istenoti
atbilstigi pasakumi vai paredzEti Ipasi nosaci-
jumi, lai identificétos riskus samazinatu lidz
pielaujamam Iimenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus ir
iesp&jams samazinat lidz pielaujamam ltmenim.

Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti §adi nosacijumi:

1) Nemot vera riska novértéSanas laika izda-
ritos piep@mumus, ripnieciskai lietosanai
paredz&ti produkti jalieto, tikai izmantojot
atbilstosus individualos aizsardzibas
lidzeklus, ja vien pieteikuma par atlauju
izmantot produktu nav pieradits, ka risku
ripnieciskiem lietotdjiem var samazinat
lidz pielaujamam Iimenim, izmantojot citus
lidzeklus.

2) Nemot véra attieciba uz augsni un tdens-
tilpém atklatos riskus, javeic pienacigi riska
mazinasanas pasakumi, lai aizsargatu augsni
un Udenstilpes. Jo 1pasi uz ripnieciskai

S — 100010 — 600C°80°SC — LT— 8000718661



VYM21

VM28

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas koncentracija i traukimo data itikti - . Specialiosios nuostatos (*
P Identifikacijos numeriai rinka pateiljda-1 : Fgoi?:it;snr:isoa;ltﬁ:;ieess pabaiga pas ’ o
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
lietoSanai paredzeétu produktu mark&uma
un/vai drosibas datu lapas norada, ka tikko
apstradata koksne péc apstrades uzglaba-
jama zem nojumes un/vai uz udensnecaur-
laidigas pamatnes, lai noverstu tieSu nopladi
augsné€ vai tdent, un ka produktu noplides
jasavac atkartotai izmantoSanai vai iznicina-
Sanai.
22 Borskabe Borskabe 990 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 8 Novértgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
1. septembris 31. augusts 31. augusts produktu  saskana ar 5. pantu un

EK Nr.: 233-139-2
CAS Nr.: 10043-35-3

VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams
attieciba uz konkréto produktu — noverte, kuras
populacijas produkts vartu ietekm&t, un
noverté izmantoSanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstavéti riska novertgjuma Kopienas
meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodroSina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredzeti pasi nosaci-
jumi, lai identificgtos riskus samazinatu Iidz
pielaujamam Itmenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus var
samazinat lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodros$ina, ka attieciba uz atlaujam

§S— 100010 — 600C°80°ST — IT— 800018661



VY M28

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

ir paredzeti $adi nosacTjumi:

1. Produkti, kurus atlauj izmantot riipnie-
ciskam un profesionalam vajadzibam,
jalieto, izmantojot tikai atbilstoSus indivi-
dualas aizsardzibas lidzeklus, ja produkta
atlaujas pieteikuma nav minéti pieradjjumi
tam, ka riskus attieciba uz rupnieciskajiem
un/vai profesionalajiem lietotdjiem var
mazinat 1idz pienemamam limenim ar citiem
lidzekliem.

2. Nemot vera attieciba uz augsni un tdens-

tilpném atklatos riskus, atlauju nedrikst
pieskirt produkta lietoSanai koksnes apstra-
deiin situ un apstradatai koksnei, kas
paklauta laika apstaklu iedarbibai, ja nav
iesniegti dati, kas uzskatami parada to, ka
produkts atbildis 5. panta un VI pielikuma
noteiktajam prasibam, vajadzibas gadijuma
istenojot atbilstoSus riska samazinasanas
pasakumus. Jo ipasi uz rupnieciskai lieto-
Sanai paredz&tu produktu mark&uma un/
vai droSibas datu lapas norada, ka tikko
apstradata koksne pé&c apstrades uzglaba-
jama zem nojumes un/vai uz tdensnecaur-
laidigas pamatnes, lai noveérstu tieSu nopladi
augsné vai Udeni, un ka produktu nopliides
jasavac atkartotai izmantoSanai vai iznicina-
Sanai.

9¢ — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



™3

VYM31

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medziaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas ) B o koncentracija { | [traukimo data itikti ; . Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pa,teiki?' lljéroirelfit}ilsr:isoa;ltigllii:ss pabaiga tipas

mame biocidi- nuostatoms terminas

niame produkte yra data, nurodyta

paskutiniame spren-

dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

23 Bora oksids Dibora trioksids 975 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 8 Novértgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
1. septembris 31. augusts 31. augusts produktu  saskanpa ar 5. pantu un

EK Nr.: 215-125-8
CAS Nr.: 1303-86-2

VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams
attieciba uz konkréto produktu — noverte, kuras
populacijas produkts varétu ietekmé&t, un
noverteé izmantoSanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstaveti riska novertgjuma Kopienas
meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un p&c tam nodroSina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredzEti Ipasi nosaci-
jumi, lai identificétos riskus samazinatu lidz
pielaujamam Iimenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma pieradits, ka riskus var samazinat
lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodro$ina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti §adi nosacijumi:

1) Produktus, kurus atlauj izmantot rtpnie-
ciskai un profesiondlai lietosanai jalieto,
izmantojot tikai atbilstoSus individualas
aizsardzibas lidzek]us, ja produkta atlaujas
pieteikuma nav mingti pieradfjumi tam, ka
riskus attieciba uz ripnieciskajiem un/vai
profesionalajiem lietotajiem var mazinat
lidz pienemamam limenim ar citiem lidze-

LS — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



VYM31

VM25

Minimali veik-

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau

li(cl)vs'ios negu viena veiklioji
mi medziagos 71 - 1 . . e
Nr. Bendrinis pavadinimas IU#AC pflvadlmma's . koncentra%:ija i| Itraukimo data pr;z)ed(ilzkliiag;; t;li(tliel:(rgzs Itraukm;(;a%azl;ojlmo Prgdl;l;to Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka pateikia- 16 straipsnio 3 dalies pabaig p
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
kliem.

2) Nemot vera attieciba uz augsni un udens-
tilpném identifictos riskus, atlauju nedrikst
pieskirt produkta lietojumiem koksnes
apstradei in situ un apstradatai koksnei,
kas paklauta laika apstaklu ietekmei, ja
nav iesniegti dati, kas pierada to, ka
produkts atbildis 5. panta un VI pielikuma
noteiktajam prasibam, vajadzibas gadijuma
istenojot atbilstoSus riska samazinasanas
pasakumus. Jo Ipasi uz riipnieciskai lieto-
Sanai paredz&tu produktu markgjuma un/
vai drosibas datu lapas norada, ka tikko
apstradata koksne péc apstrades uzglaba-
jama zem nojumes un/vai uz tidensnecaur-
laidigas pamatnes, lai noverstu tiesu nopladi
augsné vai Tideni, un ka produktu noplides
jasavac atkartotai izmanto$anai vai iznicina-
Sanai.

24 dinatrija tetraborats dinatrija tetraborats 990 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 8 Novertgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
EK Nr.: 215-540-4 1. septembris 31. augusts 31. augusts produktu  saskana ar 5. pantu un

CAS Nr. (bezidens): 1330-

43-4
CAS Nr. (pentahidrats):
12267-73-1

VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams
attieciba uz konkréto produktu — noveérte, kuras
populacijas produkts varétu ietekmét, un
noverte lietosanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstaveti riska novertgjuma Kopienas

600C°80°ST — LT— 8000718661
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VY M25

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

CAS Nr.
1303-96-4

(dekahidrats):

meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodroSina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredzEti Ipasi nosaci-
jumi, lai identificétos riskus samazinatu lidz
pielaujamam Iimenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus ir
iesp&jams samazinat lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodrosina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti $adi nosacTjumi:

1) produkti, kurus atlauj izmantot riipnie-
ciskam un profesionalam vajadzibam
jalieto, izmantojot tikai atbilstosus indivi-
dualas aizsardzibas Iidzeklus, ja produkta
atlaujas pieteikuma nav minéti pieradfjumi
tam, ka riskus attieciba uz rlipnieciskajiem
un/vai profesionalajiem lietotajiem var
mazinat lidz pienemamam Iimenim ar
citiem lidzekliem;

2) nemot véra attieciba uz augsni un Gdens-
tilpném identificétos riskus, atlauju nedrikst
pieskirt  produkta  lietoSanai  koksnes
apstradei in situ un apstradatai koksnei,
kas tiks paklauta laika apstaklu iedarbibai,
ja nav iesniegti dati, kas parada to, ka
produkts atbildis 5. panta un VI pielikuma

65 — 100°010 — 600T°80°SC — I'T— 8000718661



VY M25

VYM30

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas koncentracija i traukimo data itikti - . Specialiosios nuostatos (*
P Identifikacijos numeriai rinka pateiljda-1 : Fgoi?:it;snr:isoa;ltﬁ:;ieess pabaiga pas ’ o

mame biocidi- nuostatoms terminas

niame produkte yra data, nurodyta

paskutiniame spren-

dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
noteiktajam prasibam, vajadzibas gadijuma
piemérojot atbilstosus riska samazinasanas
pasakumus. Jo Tpasi uz ripnieciskam vaja-
dzibam paredzetu produktu mark&uma un/
vai droSibas datu lapas norada, ka tikko
apstradata koksne péc apstrades uzglaba-
jama zem nojumes un/vai uz udensnecaur-
laidigas pamatnes, lai noverstu tieSu nopliadi
augsné vai tdent, un ka produktu nopliides
jasavac atkartotai izmantoSanai vai iznicina-
Sanai.

25 dinatrija  oktaborata | dinatrija oktaborata tetrahi- | 975 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 8 Novértgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
tetrahidrats drats 1. septembris 31. augusts 31. augusts produktu  saskana ar 5. pantu un

EK Nr.: 234-541-0
CAS Nr.: 12280-03-4

VI pielikumu, dalibvalstis, ja tas nepiecieSams
attieciba uz konkréto produktu, noverte, kuras
populacijas produkts varétu ietekmé&t, un
noverte lietoSanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstaveti riska novertgjuma Kopienas
meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodroSina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredz&ti Ipasi nosaci-
jumi, lai identificétos riskus samazinatu lidz
pielaujamam Iimenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja

09 — 100010 — 600C°80°SC — LT— 8000718661



VY M30

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus ir
iesp&jams samazinat lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodro$ina, ka attieciba uz atlaujam

ir paredzeti $adi nosacijumi:

1) Produkti, kurus atlauj izmantot riipnie-
ciskim un profesiondlam vajadzibam,
jalieto, izmantojot tikai atbilstosus indivi-
dualas aizsardzibas lidzeklus, ja produkta
atlaujas pieteikuma nav mingti pieradijumi
tam, ka riskus attieciba uz riipnieciskajiem
un/vai profesionalajiem lietotajiem var
mazinat lidz pienemamam Iimenim ar
citiem lidzekliem.

2) Nemot vera attieciba uz augsni un tdens
vidi identificétos riskus, atlauju nedrikst
pieskirt  produkta lietoSanai  koksnes
apstradei in situ un apstradatai koksnei,
kas tiks paklauta laika apstaklu iedarbibai,
ja nav iesniegti dati, kas uzskatami parada
to, ka produkts atbildis 5. panta un
VI pielikuma noteiktajam prasibam, vaja-
dzibas gadfjuma piemérojot atbilstosus
riska samazinasanas pasakumus. Jo Tpasi
uz  rupnieciskai  lietoSanai  paredz&tu
produktu mark&uma un/vai droSibas datu
lapas norada, ka tikko apstradata koksne
pec apstrades uzglabajama zem nojumes
un/vai uz udensnecaurlaidigas pamatnes,

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661
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VY M30

VYM24

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas ) B o koncentracija { | [traukimo data itikti ; . Specialiosios nuostatos (*)
Identifikacijos numeriai rinka paFeikig- Fgoirzﬁgisoa;ltg:;i?s pabaiga tipas
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)
lai noverstu tieSu nopladi augsné vai tident,
un ka produktu noplides jasavac atkartotai
izmanto$anai vai iznicinaSanai.
27 Slapeklis Slapeklis 999 g/kg 2011. gada 2013. gada 2021. gada 18 Novértgjot  pieteikumu  atlaujai  izmantot
1. septembris 31. augusts 31. augusts produktu  saskana ar 5. pantu un

EK Nr.: 231-783-9
CAS Nr.: 7727-37-9

VI pielikumu, dalibvalstis — ja tas nepiecieSams
attieciba uz konkréto produktu — noverte, kuras
populacijas produkts vartu ietekmét, un
noverte lietosanas vai iedarbibas scenarijus,
kas nav parstavéti riska novertgjuma Kopienas
meroga.

Pieskirot produkta atlauju, dalibvalstis izverte
riskus un péc tam nodrosina, ka tiek veikti
atbilstigi pasakumi vai paredzeti pasi nosaci-
jumi, lai identificgtos riskus samazinatu Iidz
pielaujamam ITmenim.

Produktu atlaujas var pieskirt tikai tad, ja

pieteikuma uzskatami paradits, ka riskus ir

iesp&jams samazinat lidz pielaujamam limenim.

Dalibvalstis nodrosina, ka atlaujas pieskir ar

$adiem nosacfjumiem:

1. Produktus pardod tikai apmacitiem profesio-
naliem, un vienigi tie drikst izmantot Sos
produktus.

100°0T0 — 600C°80°ST — LT— 800018661
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VY M24

VY M20

IUPAC pavadinimas

Minimali veik-
liosios
medziagos

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,

kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems

Jtraukimo galiojimo

Produkto

Nr. Bendrinis pavadinimas koncentracija i | Itraukimo data produktams atitikties ; . Specialiosios nuostatos (*)
i i iai . ol abaiga tipas
Identifikacijos numeriai rinka_pateikia- 16 straipsnio 3 dalies pabaig p
mame biocidi- nuostatoms terminas
niame produkte yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

2. Jabut droSiem darba panemieniem un
drosam darba sistémam, lai nodro$inatu
minimalu risku, tostarp — ja nepiecieSams,
persondla aizsargapgerbam.

28 Kumatetralils Kumatetralils 980 g/kg 2011. gada 2013. gada 2016. gada 14 Nemot veéra konstatétos riskus attieciba uz
EK Nr: 227-424-0 1. julijs 30. junijs 30. junijs nemérka dzivniekiem, pirms aktivas vielas

CAS Nr.: 5836-29-3

atkartotas iekJausanas I pielikuma javeic sali-
dzino$s riska novértjums saskana ar Direk-
tivas 98/8/EK  10. panta 5. punkta
i) apak$punkta otro dalu.

Dalibvalstis nodrosina, ka atlaujas pieskir ar
sadiem nosacijumiem:
1) Akfivas vielas nominala koncentracija

produktos, iznpemot iezim&Sanas pulveri,
nedrikst parsniegt 375 mg/kg, un drikst

atlaut izmantot tikai lietoSanai gatavus
produktus.
2) Produkta sastava jabut aversivai vielai un

attiecigos gadijumos ari krasvielai.

3) Primaro un sekundaro iedarbibu uz cilve-
kiem, nemérka dzivniekiem un vidi péc
iesp€jas mazina, nemot vera un izmantojot
visus piemérotos un pieejamos riska mazi-
nasanas pasakumus. Citu starpa tiem pies-
kaitams nosacfjums, ka produktu var

600C°80°ST — LT— 8000718661

100°0T0
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VY M20

v M6

Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas

Identifikacijos numeriai

Minimali veik-
liosios
medziagos
koncentracija i
rinka pateikia-
mame biocidi-
niame produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio
3 dalies nuostatoms
terminas

(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau
negu viena veiklioji
medZiaga; tokiems
produktams atitikties
16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame spren-
dime dél jame esanciy
veikliyju medziagy
itraukimo)

Jtraukimo galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

izmantot tikai profesionaliem lietojumiem,
iepakojuma maksimali pielaujama izméra
ierobezojums un pienakums noteikt, ka jaiz-
manto tikai pret piekliSanu droSas un
nodroSinatas &smas kastes.

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

600C°80°ST — LT— 8000718661
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1A PRIEDAS

VEIKLIUJU MEDZIAGU SARASAS, KURIAME ISDESTYTI BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALAVIMAI DEL MAZOS RIZIKOS BIOCIDINIU PRODUKTU JRASYMO

M7

Minimali veikliosios

Atitikties 16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus, kuriuose yra
daugiau negu viena veiklioji

Bendrinis pava- IUPAC pavadinimas medziagos koncentracija i . medZiaga; tokiems produktams [tra}l k}mo Produkto -
Nr. .. . . . . o .2~ | Ttraukimo data S Lo . galiojimo . Specialiosios nuostatos
dinimas Identifikacijos numeriai rinka pateikiamame biocidi- atitikties 16 straipsnio 3 dalies bai tipas
niame produkte nuostatoms terminas yra data, nuro- pabaiga
dyta paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy medziagy
itraukimo)
1 Anglies Anglies dioksidas 990 ml/1 2009 m. | 2011 m. spalio 31 d. 2019 m. | 14 Naudoti tik naudojimui paruostose duju
dioksidas EB Nr.: 204-696-9 lapkricio spalio 31 d. talpose, veikianCiose kartu su spastu iren-
CAS Nr. 124-38-9 1d giniu.

Pastaba. Vertinimo ataskaitos turinys ir i§vados, reikalingi VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikiami Komisijos tinklavietéje http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

600C°80°ST — LT— 8000718661
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IB PRIEDAS

PAGRINDINIU MEDZIAGU SARASAS, KURIAME ISDESTYTI
BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALAVIMAI
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II.

MI.

Iv.

VL

VIL

1I4 PRIEDAS

BENDRU PAGRINDINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU DUOMENU
RINKINYS

CHEMINES MEDZIAGOS

. Reikalaujama, kad veikliyju medziagy dokumentuose biity iSdéstyta bent jau

ta informacija, kuri iSvardyta ,,Dokumenty reikalavimuose®. Atsakymai turi
biti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobtidzio ar sitlomo jo
panaudojimo, pateikti nebttina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu pozidiriu informacija yra nebiitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi biiti pateiktas kompetentingai institucijai
priimtinas patvirtinimas. Tokiu patvirtinimu gali bati produkto receptira, su
kuria parei$kéjas turi teisg susipazinti.

Dokumenty reikalavimai
Pareiskéjas
Veikliosios medziagos tapatumas
Veikliosios medziagos fizikinés ir cheminés savybés
Aptikimo ir nustatymo metodai
Efektyvumas kontroliuojamiems organizmams ir numatomos paskirtys
Toksikologinis profilis Zmogui ir gyviinams, iskaitant medziagy apykaita

Ekotoksikologinis profilis, iskaitant islikima ir elges] aplinkoje

VIIL. Priemonés, biitinos Zmonéms, gyvinams ir aplinkai apsaugoti

IX.

X.

Klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis

II-IX skyriy santrauka ir jvertinimas

Toliau pateikta informacija bus reikalinga pirmiau nurodytai informacijai pagristi.

L
1.1

II.
2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

PAREISKEJAS

Vardas, pavardé ir adresas, ir kt.

Veikliosios medziagos gamintojas (pavadinimas, adresas, gamyklos
vieta)

TAPATUMAS

Bendras pavadinimas pasitlytas ar priimtas ISO arba jo sinonimai
Cheminis pavadinimas (IUPAC nomenklatiira)

Gamintojo suteiktas kodas (-i)

CAS ir EB numeriai, jei yra

Molekuliné ir struktiiriné formulé (jskaitant ir i§samia informacija apie
bet kurig izomery sudétj), molekuliné masé

Veikliosios medziagos gamybos biidas (trumpas sintezés eigos iSdés-

tymas)
Veikliosios medziagos grynumo apibiidinimas g/kg ar g/l, atitinkamai

Priemai$y ir priedy (pvz., stabilizatoriy) tapatumas, nurodant juy strukti-
ring formulg ir galima koncentracija, iSreiksSta g/kg arba g/l, atitinkamai

Natiralios veikliosios medziagos $altinis ar pirmtakas, pvz., géliy ekst-
raktas
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2.10 Ekspozicijos duomenys pagal Direktyvos 92/32/EEB VIIA (*) prieda.

III. FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

3.1 Lydymosi temperatiira, virimo temperatiira, santykinis tankis(")
32 Gary slégis (paskaliais (Pa))

33 Agregatiné biisena (fizikiné biisena, spalva)(®)

34 Absorbcijos spektras (UV/VIS, IP, NMR) ir masés spektras, moliné
ekstinkcija tam tikrame bangos ilgyje, atitinkamai(')

3.5 Tirpumas vandenyje, iskaitant pH poveiki (nuo 5 iki 9) ir temperatiiros
poveikis tirpumui, atitinkamai(')

3.6 Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo, iskaitant pH poveiki
(nuo 5 iki 9) ir temperatiira(!)

3.7 Termostabilumas, terminio skilimo produkty tapatumas

3.8 Degumas, iskaitant savaiminj uzsiliepsnojima, ir degimo produktu tapa-
tumas

3.9 Plitipsnio temperatiira

3.10 PavirSiaus tamprumas

3.11 Sprogimo savybés
3.12 Oksidavimosi savybés

3.13 Reakcija su pakuotés medziagomis

IV. APTIKIMO IR NUSTATYMO ANALIZES METODAI

4.1 Analizés metodai grynajai veikliajai medziagai, o, kai kuriais atvejais,
veikliyju medziagy atitinkamiems skilimo produktams, izomerams ir
priemaiSoms bei priedams (pvz., stabilizatoriy) nustatyti.

4.2 Analizés metodai, jskaitant veikliosios medziagos ir jos likuciy nusta-
tymo dydziai ir nustatymo ribos, o kur tinka:

a) dirvozemyje;
b) ore;

¢) vandenyje: pareiskéjas turéty patvirtinti, kad pati medziaga ir bet
koks jos skilimo produktas, kuris atitinka pesticidy apibrézima,
pateikta 55 parametrui 1980 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos
80/778/EEB dél zmonéms vartoti skirto vandens kokybés (**) 1
priede, gali biiti pakankamai patikimai nustatomas Sioje direktyvoje
nurodytu MAC metodu atskiriems pesticidams nustatyti;

d) gyviiny ir zmogaus skysciuose ir audiniuose.
V. EFEKTYVUMAS KONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS IR
NUMATOMOS PASKIRTYS
5.1 Funkcija, pvz., fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas.

52 Kontroliuotinas organizmas ar organizmai ir saugotini produktai, orga-
nizmai ar objektai.

53 Poveikis kontroliuojamiems organizmams ir numatoma naudoti veiklio-
sios medziagos koncentracija.

5.4 Veikimo budas (iskaitant ir uzdelsta laika).

5.5 Numatoma naudojimo sritis.

5.6 Naudotojas: pramoniniai, profesionalus, placioji visuomené (neprofesio-
nalus).

5.7 Esamo ar galinCio atsirasti atsparumo duomenys bei tinkamos atspa-

rumo valdymo strategijos.

5.8 Galimas pateikimo { rinka kiekis per metus.

(*) OLL 154, 1992 6 5, p. 1.

(**) OL L 229, 1980 8 30, p. 11. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 48).
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VI. TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLIZMO TYRIMAI
6.1 Umus toksiskumas.

6.1.1-6.1.3 punktuose numatyti tyrimai su nedujinémis medziagomis
turi buti atliekami maziausiai dviem biidais: vienas — oralinis. Antrojo
budo pasirinkimas priklausys nuo medziagos pobtidzio ir galimo pate-
kimo i zmogaus organizma btdo. Duju ir lakiyju skyséiy turéty biti
nustatyta inhaliaciniu badu.

6.1.1 Oralinis.

6.1.2 Odos.

6.1.3 Inhaliacinis.

6.14 Odos ir akiy dirginimo(3).
6.1.5 Odos jautrinimo.

6.2 Medziagy apykaitos tyrimai naudojant zinduolius. Bendroji toksikoki-
netika, iskaitant absorbcija per oda.

Kituose tyrimuose, nurodytuose 6.3 (kur bitina) 6.4, 6.5, 6.7 ir 6.8
punktuose, bitinas patekimo biidas yra oralinis, nebent galima patei-
sinti, kad alternatyvus biidas yra labiau tinkamas.

6.3 Trumpalaikis kartotinis toksiskumas (28 dienos).

Sis tyrimas nebiitinas, kai turimi poiimio toksiSkumo tyrimo, naudojant
grauzikus, duomenys.

6.4 Potimis toksiSkumas (90 dieny) naudojant dvi rasis, viena grauzika ir
dar viena kita rasj.

6.5 Leétinis toksiskumas(*).
Vienas grauzikas ir kitas zinduoliy rusies.
6.6 MutageniSkumo tyrimai.
6.6.1 In vitro genuy mutacijos tyrimas naudojant bakterijas.
6.6.2 In vitro citogeniSkumo tyrimas naudojant zinduoliy lasteles.
6.6.3 In vitro geny mutacijos tyrimas naudojant zinduoliy lasteles.

6.6.4 Jei tyrimo rezultatas 6.6.1, 6.6.2 ar 6.6.3 punktuose teigiamas, tuomet
teks atlikti in vivo mutageniSkumo tyrima (kauly Ciulpy chromosomy
pazeidimo tyrimg arba mikrobranduoliy tyrima).

6.6.5 Jei tyrimo rezultatas punkte 6.6.4 yra neigiamas, bet in vitro tyrimy
rezultatai teigiami, tuomet galima atlikti antraji in vivo mutageniSkumo
tyrima siekiant nustatyti, ar mutageniSkumas bei DNR pazeidimai pasi-
rei$kia ne tik kauly ¢iulpuose, bet ir kituose audiniuose.

6.6.6 Jei tyrimo rezultatas 6.6.4 punkte yra teigiamas, tuomet gali tekti atlikti
poveikio lyties lasteléms tyrima.

6.7 Kancerogeniskumo tyrimai(%).

Vienas grauzikas ir vienas kitos ruSies zinduolis. Sie tyrimai gali buti
derinami su tyrimais, nurodytais 6.5 punkte.

6.8 Toksiskumas reprodukcijai(’).
6.8.1 TeratogeniSkumo tyrimas naudojant triusius ir dar viena grauziky rasj.

6.8.2 Vaisingumo tyrimas — maziausiai 2 kartos, vienos rasies, patinai ir
patelés.

6.9 Anoniminiai medicininiai duomenys:
6.9.1 gamykly darbuotoju sveikatos patikrinimo duomenys, jei jie yra;

6.9.2 tiesioginis steb&jimas, pvz., susirgimo ar apsinuodijimy atvejais, jei jie
yra;

6.9.3 sveikatos duomenys tiek i§ pramongs, tiek i§ kity turimy Saltiniy;
6.9.4 gyventoju epidemiologiniai tyrimai, jei turimi;

6.9.5 apsinuodijimy diagnozé, iskaitant ir biidingus apsinuodijimo poZymius
bei klinikinius tyrimus, jei jie yra;
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6.9.6  jautrinimo/alerginés reakcijos stebé&jimai, jei jie yra;

6.9.7 specifinio gydymo biidai nelaimingo atsitikimo ar apsinuodijimo atveju:
pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai ir medicininis gydymas,
jei toks yra zinomas;

6.9.8 apsinuodijimo prognozeés.

6.10 Zinduoliy toksikologijos apibendrinimas ir i¥vados, iskaitant ir nepaste-
béto zalingo poveikio lygi (NZPL), nepastebéto poveikio lygi (NPL),
bendra jvertinima, remiantis visais toksikologiniais rezultatais ir kita
informacija, apie veikligsias medziagas. Kur imanoma, i santraukos
forma turéty buti jtrauktos bet kokios sitilomos apsaugos priemonés
darbuotojams.

VII. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

7.1 Umus toksiskumas zuvims.

7.2 Umus toksiskumas Daphnia magna.
7.3 Dumbliy augimo slopinimo tyrimas.
7.4 Mikrobiologinio aktyvumo slopinimas.
7.5 Biokoncentracija.

Islikimas ir elgesys aplinkoje.
7.6 Suirimas:
7.6.1 biotinis:
7.6.1.1 greitas bioskilimas;
7.6.1.2 budingas bioskilimas, kai kuriais atvejais;
7.6.2 abiotinis;
7.6.2.1 hidrolizés priklausomybé nuo pH ir skilimo produkty identifikacija;

7.6.2.2 fototransformacija vandenyje, iskaitant ir transformacijos produkty tapa-
tuma(").

7.7 Absorbcijos/desorbceijos tyrimai.

Atsizvelgiant { minéto tyrimo rezultatus, gali tekti atlikti bandyma,
aprasyta IIIA priedo XII.1 dalyje, 1.2 skirsnyje ir (arba) bandyma,
aprasyta IIIA priedo, XII.2 dalies, 2.2 skirsnyje.

7.8 Ekotoksikologinio poveikio, iSlikimo ir elgesio aplinkoje santrauka.

VIII. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

8.1 Metodai ir atsargumo priemonés, rekomenduojamos tvarkant, naudojant,
saugant, transportuojant ar deginant veikliasias medziagas.

8.2 Gaisro atveju, nurodyti reakcijos produktus, degimo dujas, kt.
8.3 Pirmosios pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.
8.4 Galimybés neutralizuoti veikliaja medziaga, jai pasklidus | a) ora; b)

vandenj (jskaitant geriamaji vandeni); c) dirvozemi.

8.5 Veikliosios medziagos atlieky tvarkymo tvarka pramonéje ar naudojant
profesionaliems naudotojams:

8.5.1 perdirbimo ir pakartotinio naudojimo galimybés;
8.5.2 poveikio neutralizavimo galimybé;

853 atlieky Salinimo kontrolés salygos, iskaitant Sarmingumo neutralizavimo
kokybg Salinimo metu;

8.54 atlieky Salinimo sudeginant kontrolés salygos.

8.6 Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz., naudingiems
ar nekontroliuojamiems organizmams) stebéjimy duomenys.
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IX. KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS
Pasitilymai, jskaitant ir patvirtinima, kad sitilomas veikliosios medziagos
klasifikavimas ir zenklinimas etiketémis atlickamas pagal Direktyva
67/548/EEB.
Pavojingumo simbolis (-iai).
Pavojaus nuorodos.
Rizikos frazés.
Saugos frazés.
X. II-IX SKYRIU SANTRAUKA IR IVERTINIMAS
Pastabos
(") Sie duomenys turi bati pateikti dél nurodytos specifikacijos grynosios veik-

@)
Q)

)

Q)

liosios medziagos.

Sie duomenys turi biti pateikti dél nurodytos specifikacijos veikliosios
medziagos.
Akiy dirginimo tyrimas néra bitinas, kai nurodoma, kad veiklioji medziaga

turi galimy ésdinimo savybiy.

Veikliosios medziagos ilgalaikio toksiSkumo ir kancerogeniskumo tyrimuy
gali biiti nereikalaujama, kai po iSsamaus pagrindimo paaiskéja, kad tokie
tyrimai yra nebutini.

Jei iSimtiniais atvejais tvirtinama, kad tokie tyrimai nebitini, toks tvirtinimas
turi bati visapusiskai pagristas.
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1IB PRIEDAS

BENDRU PAGRINDINIU DUOMENU RINKINYS APIE BIOCIDINIUS
PRODUKTUS

CHEMINIAI PRODUKTAI

1 Reikalaujama, kad biocidiniy produkty dokumentuose buty iSdéstyta bent jau
ta informacija, kuri iSvardyta ,,Dokumenty reikalavimuose. Atsakymai turi
buti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

2. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobiidzio ar siilomo jo
panaudojimo, pateikti nebiitina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu poziliriu informacija yra nebutina ar ja pateikti yra techniSkai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi biiti pateiktas kompetentingai institucijai
priimtinas patvirtinimas. Tokiu patvirtinimu gali biiti produkto receptiira, su
kuria pareiskéjas turi teisg susipazinti.

3. Informacija gali bati gauta i§ esamy duomeny, kai yra pateikiamas kompe-
tentingoms institucijoms priimtinas pagrindimas. Ypac turéty biti remiamasi
Direktyvos 88/379/EEB nuostatomis, siekiant, kur tik jmanoma, minimaliai
sumazinti bandymus su gyvinais.

Dokumenty reikalavimai

L Pareiskéjas

II.  Biocidinio produkto tapatumas

II.  Biocidinio produkto fizikinés ir cheminés savybés

IV. Biocidinio produkto identifikavimo ir analizés metodai

V.  Biocidinio produkto numatomas naudojimas ir efektyvumas

VI.  Toksikologiniai biocidinio produkto duomenys (papildomi prie jau turimy
veikliyju medziagy duomeny)

VII.  Ekotoksikologiniai biocidinio produkto duomenys (papildomi prie jau
turimy veikliyju medziagy duomeny)

VIII. Priemonés, biitinos Zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti
IX. Klasifikacija, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis

X.  II-IX skyriy santrauka ir jvertinimas

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau nurodyta informacija.
I PAREISKEJAS

1.1 Vardas, pavardé, adresas ir t. t.

1.2 Biocidinio produkto ir veikliosios (-ju) medziagos (-u) formuliaras
(pavadinimas, adresas (-ai), {skaitant ir gamintojus).

1L TAPATUMAS

2.1 Prekinis ar siilomas prekinis preparato pavadinimas, gamintojo
suteiktas kodas, jei yra.

2.2 Issami kokybiné ir kiekybiné informacija apie biocidinio produkto
sudéti, pvz., veiklioji medziaga (-os), priemaiSos, priedai, inertinés
medziagos.

2.3 Biocidinio produkto fizikiné biisena ir pobidis, pvz., emulsinis koncent-

ratas, drékstantys milteliai, tirpalas.

II.  FIZIKINES, CHEMINES IR TECHNINES SAVYBES
3.1 Agregatiné buisena (fizikiné biisena, spalva).

32 Sprogumo savybeés.

33 Oksidavimosi savybés.

34 Plitipsnio temperatiira ir kiti degumo arba savaiminio uzsiliepsnojimo
duomenys.
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3.5 Rugstingumas (Sarmingumas), o prireikus pH vert¢ (1 % vandeninio
tirpalo).

3.6 Santykinis tankis.

3.7 Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas. Sviesos, temperatiiros,

drégmés poveikis biocidinio produkto techninéms charakteristikoms;
reakcijos su pakuotés medziagomis.

3.8 Biocidinio produkto techninés charakteristikos, pvz., drékstamumas,
putojimas, takumas, skvarbumas ir dulkéjimas.

39 Fizikinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant kitus
biocidinius produktus, su kuriais pagal autorizacijos salygas numatyta
kartu naudoti.

IV. IDENTIFIKAVIMO IR ANALIZES METODAI

4.1 Analizés metodas veikliosios(ju) medziagos(y) koncentracijai(oms)
biocidiniame produkte nustatyti.

4.2 Analizés metodai, jskaitant toksikologiskai ir ekotoksikologiskai svarbiy
biocidinio produkto ir (arba) jo likuéiy sudedamyju daliy nustatymo
dydzius bei nustatymo ribas, tie, kuriy neapima IIA priedo, 4.2 skirsnis,
Siuose objektuose, kur tinka:

a) dirvozemyje;

b) ore;

c) vandenyje (jskaitant geriamaji vandenj);

d) gyviny ir zmogaus organizmo skysc¢iuose ir audiniuose;

e) apdorotuose maisto produktuose ir pasaruose.

V.  NUMATOMAS NAUDOJIMAS IR EFEKTYVUMAS

5.1 Produkto tipas ir numatoma naudojimo sritis.
5.2 Naudojimo metodas, iskaitant naudojamos sistemos apraSyma.
53 Numatoma naudoti koncentracija ir, kai kuriais atvejais, galutiné prepa-

rato bei veikliosios medziagos koncentracija atitinkamoje sistemoje
(pvz., Saldymo ar kaitinimo skystyje, pavir§iniame vandenyje).

5.4 Naudojimo skaiCius ir daznis, prireikus ir konkreti informacija apie
klimato ar geografinius pokyc¢ius arba biiting laiko trukme¢ Zmonéms
ir gyviinams apsaugoti.

5.5 Funkcija, pvz., fungicidai, rodenticidai, insekticidai, baktericidai.

5.6 Numatomi kontroliuoti organizmai ir saugotini produktai, organizmai ar
objektai.

5.7 Poveikis kontroliuojamiems organizmams.

5.8 Veikimo budas (iskaitant delsimo laika) tiek, kiek neapima IIA priedo
5.4 skirsnis.

5.9 Vartotojas: pramoninis, profesionalus, placioji visuomené (neprofesio-
nalus).

Efektyvumo duomenys.

5.10 Sitlomas produkto Zenklinimas ir efektyvumo duomenys, pagristi $iuos
teiginius, jskaitant turimy standartiniy, laboratoriniy tyrimy bei praktiniy
bandymy duomenis.

5.11 Turimi efektyvumo apribojimai, iskaitant atsparuma.

VI. TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
6.1 Umus toksiskumas

6.1.1-6.1.3 punktuose numatyti tyrimai su biocidiniais produktais,
iSskyrus dujas, turi buti atliekami maziausiai dviem budais: vienas —
oralinis. Antrojo bdo pasirinkimas priklausys nuo produkto pobtidzio
ir galimo patekimo { zmogaus organizma buido. Duju ir lakiyjy skyséiu
amus toksiskumas turéty biiti nustatytas inhaliaciniu budu:
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6.1.1
6.1.2
6.13
6.1.4

6.2
6.3
6.4
6.5

6.6

VIL
7.1

72

73

VIIIL

8.1

8.2

83
8.4
8.5

8.6

8.7

8.8

IX.

oralinis;
per oda;
inhaliacinis;

kai biocidinius produktus numatoma naudoti kartu su kitais biocidiniais
produktais, turi biiti nustatytas atitinkamo abiejuy produkty misinio Gmus
toksiSkumas per oda, odos ir akiy dirginimas.

Odos ir akiy dirginimas(').
Odos jautrinimas.
Informacija apie absorbcija per oda.

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su toksikologiskai svarbiomis
neveikliosiomis medziagomis (t. y. svarbiosiomis medziagomis).

Informacija, susijusi su biocidinio produkto poveikiu zmonéms ir opera-

toriui.

Prireikus toksikologiskai svarbiu preparato neveikliyju medziagy

tyrimai turi bati atlickami IIA priede apraSytu budu.
EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Tikétini patekimo { aplinka keliai atsizvelgiant { numatoma naudojimo
buda.

Produkto veikliosios medziagos ekotoksiSkumo duomenys, kai ju
neimanoma nustatyti ekstrapoliuojant veikliosios medziagos ekotoksis-
kumo duomenis.

Turimi ekotoksikologiskai svarbiy neveikliyju medziagy (pvz., svar-
biyju medziagy) ekotoksiSkumo duomenys, analogiski saugos duomeny
lapo duomenims.

PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés tvarkant, naudojant,
saugant, vezant ar gaisro atveju.

Konkretus gydymas nelaimingo atsitikimo atveju, pvz., pirmosios
pagalbos priemoneés, prieSnuodziai, medicininis gydymas, jei yra;
skubios aplinkos apsaugos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju;
jeigu nenurodytos ITA priedo 8.3 punkte.

Naudojimo jrangos valymo tvarka, jeigu yra.

Atitinkamy degimo produkty identifikavimas gaisro atveju.

Biocidinio produkto ir jo pakuotés atliecky tvarkymo tvarka, nustatyta
pramonei, profesionaliems naudotojams, placiajai visuomenei (neprofe-
sionaliems naudotojams), pvz., perdirbimo arba pakartotinio naudojimo
galimybés, neutralizavimas, kontroliuojamo iSleidimo salygos ir sudegi-
nimas.

Galimybés neutralizuoti preparata jam pasklidus i:
a) org;

b) vandenj, iskaitant geriamaji vandeni;

¢) dirvozemi.

Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz., naudingiems
ir kitiems nekontroliuojamiems organizmams) stebéjimy duomenys.

Preparate atbaidancios ar kitos medziagos, skirtos apsinuodijimui ar
poveikiui nekontroliuojamiems organizmams i§vengti.

KLASIFIKAVIMAS, PAKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS
— Sialomas pakavimas ir zenklinimas etiketémis.
— Pasitlymai dél saugos duomeny lapy.

— Jrodymai, kad klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis atlickamas
pagal direktyvos 20 straipsnyje numatytus principus.



1998L0008 — LT — 25.08.2009 — 010.001 — 75

— Pavojingumo simboliai.
— Pavojingumo nuorodos.
— Rizikos frazés.
— Saugos frazes.
— Pakuoté (tipas, medziagos, dydis), preparato suderinamumas su
sitllomomis pakuotés medziagomis.
X.  II-IX SKIRSNIU SANTRAUKA IR [VERTINIMAS
Pastabos

(") Akiu dirginimo tyrimas yra nebitinas jeigu jrodyta, kad biocidinis produktas
turi galimy ésdinimo savybiu.
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IIL.

Iv.

VI

VIL

1IIA PRIEDAS
PAPILDOMI DUOMENYS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS

CHEMINES MEDZIAGOS

Reikalaujama, kad veikliyju medziagy dokumentuose bty iSdéstyta bent
jau ta informacija, kuri i§vardyta ,,Dokumenty reikalavimuose®. Atsakymai
turi buti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti techno-
logijos plétra.

Informacijos, kuri nebitina dél biocidinio produkto pobiidzio ar sitlomo jo
panaudojimo, pateikti nebiitina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu poziiiriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra tech-
niskai nejmanoma. Tokiais atvejais turi buti pateiktas kompetentingai insti-
tucijai priimtinas pagrindimas. Tai gali biiti receptiira, su kuria pareiskéjas
turi teisg susipazinti.

FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES
Tirpumas organiniuose tirpikliuose, jskaitant temperatiiros poveiki tirpumui(?).

Stabilumas organiniuose tirpikliuose, naudojamiems biocidiniams produk-
tams gaminti ir atitinkamu skilimo produkty tapatumas(?).

APTIKIMO IR IDENTIFIKAVIMO ANALIZES METODAI

Veikliosios medziagos ir jos liku¢iy paSaruose, maisto ir, kai reikalinga,
kituose produktuose, arba ant ju, analizés metodai, iskaitant regeneracijos
dydzius, ir nustatymo ribos.

TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLINIAI TYRIMAI
Neurotoksiskumo tyrimas

Kai veiklioji medziaga yra fosforo organinis junginys arba kai turima
duomeny apie galima veikliosios medziagos neurotoksiskuma, tuomet
reikés neurotoksiSkumo tyrimy. Tyrimams naudojamos suaugusios vistos,
i8skyrus atvejus, kai kitos gyvinu rii$ys yra tinkamesnés. Kai taikytina,
butina atlikti atokiojo neurotoksiskumo tyrimus. Nustacius anticholineste-
razinj poveikj, turi bati atliktas tyrimas reaktyvacijos faktoriams nustatyti.

Toksinis poveikis naminiams gyvuliams, pauk$¢iams ir naminiams gyvi-
néliams.

Veikliosios medziagos poveikio zmonéms tyrimai.
Maistas ir pasarai.

Jei veiklioji medziaga yra skirta naudoti ten, kur ruoSiamas, laikomas ar
vartojamas maistas arba pasSarai naminiams gyvuliams, turi buti atliekami
tyrimai, kurie nurodyti XI skirsnio 1 dalyje.

Jei kurie nors kiti tyrimai, susij¢ su tam tikruose biocidiniuose produktuose
esancios veikliosios medziagos poveikiu zmonéms, yra laikomi bitinais,
tuomet turi buti atliktas (-i) tyrimas (-ai), nurodytas (-i) XI skirsnio 2
dalyje.

Jei veiklioji medziaga turi biiti panaudojama produktuose, skirtuose auga-
lams kontroliuoti, tuomet atlickami augaluose susidaranéiy metabolity,
jeigu jie skiriasi nuo susidaranciy gyviny organizme, toksiSkumo tyrimai.

Poveikio mechanizmo tyrimai — visi tyrimai, butini toksikologiniais tyri-
mais nustatytam poveikiui paaiskinti.

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMALI

Umaus toksiskumo bandymas su vandens organizmu, nekontroliuojamu
organizmu, pasirinktinai.

Jei ekotoksikologiniy tyrimy rezultatai ir numatomas veikliosios
medziagos panaudojimas gali kelti pavoju aplinkai, turi bati atliekami
XII ir XIIT skirsniuose apibudinti bandymai.

Jei 1IA priedo 7.6.1.2 punkte nurodyto bandymo rezultatai yra neigiami ir
jeigu dazniausias veikliosios medziagos $alinimo biidas yra | kanalizacija,
turi buiti atlieckamas XIII skirsnio 4.1 dalyje apibtidintas bandymas.
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4. Visi kiti bioskilimo bandymai atlieckami pagal IIA priedo 7.6.1.1 ir 7.6.1.2
punktuose nurodyty bandymuy rezultatus.

5. Fototransformacijos ore tyrimai (vertinimo metodas), iskaitant reakcijos
produkty identifikavima().

6. Jei IIA priedo 7.6.1.2 punkte ar pirmiau minétame 4 punkte nurodyty
bandymy rezultatai rodo, kad reikalinga juos atlikti, arba veikliosios
medziagos abiotinis suirimas létas ar iSvis nevyksta, atliekami XII skirsnio
1.1. ir 2.1 dalyse, o kai kuriais atvejais — 3 dalyje.

VIII. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

1. Medziagu, priklausanéiy Direktyvos 80/68/EEB dél pozeminio vandens
apsaugos nuo tam tikry pavojingu medziagu keliamos tarSos priedo I ir
IT sarasams, nustatymas (*).

Pastabos

(") Sie duomenys turi bati pateikti dél nurodytos specifikacijos grynosios veik-
liosios medziagos.

() Sie duomenys turi biiti pateikti dél nurodytos specifikacijos veikliosios
medziagos.

XI. PAPILDOMI SU ZMOGAUS SVEIKATA SUSIJE TYRIMAI

1. Maisto ir pasary tyrimai

1.1 Suirimo ir reakcijos produkty bei veikliyju medziagy metabolity identifi-
kavimas apdorotuose ar uZterStuose maisto produktuose ir pasaruose.

1.2 Veikliosios medziagos liku¢iy, jos suirimo produkty ir, kai kuriais atvejais,
jos metabolity iSlikimas ant apdoroty ar uZterSty maisto produkty ar
pasary, iskaitant iSnykimo kinetika.

1.3 Visiskas veikliyju medziagy suderinamumas. Pakankami likuciu duomenys
i§ stebéty bandymu siekiant parodyti, kad likuciai, dazniausiai atsiran-
dantys dél sitilomo veikliyju medziagu panaudojimo, nesukels pavojaus
zmoniy ir gyviiny sveikatai.

1.4  Galimo ar tiesioginio veikliosios medziagos poveikio zmogui, per maista
ar kitais budais, jvertinimas.

1.5 Jei veikliosios medziagos likuciai iSlieka paSaruose ilga laika, tuomet yra
butina atlikti paSary ir gyvuliy medziagy apykaitos tyrimus, kad bty
galima jvertinti veikliyju medziagy likucius gyvulinés kilmés produktuose.

1.6  Pramoninés gamybos ir (arba) ruoSimo namuose poveikis veikliosios
medziagos likuciy pobudziui ir kiekiui.

1.7 Sitlomi priimtini likuciai bei ju priimtinumo pagrindimas.

1.8  Visa kita turima informacija.

1.9 1.1-1.8 skirsniuose pateikty duomeny santrauka ir jvertinimas.
2 Kiti su poveikiu Zzmonéms susij¢ bandymai.

Prireiks tinkamu bandymu ir pagristo atvejo.

XII.  PAPILDOMI ISLIKIMO IR ELGESIO APLINKOJE TYRIMAI
1. Islikimas ir elgesys dirvozemyje

1.1 Suirimo greitis ir budas, jskaitant visy procesy ivertinima ir, metabolity bei
suirimo produkty nustatyma maziausiai trijuose dirvozemio tipuose, esant
tinkamoms salygoms.

1.2 Absorbcija ir desorbcija maziausiai trijuose dirvozemio tipuose ir, kai
kuriais atvejais, metabolity ir suirimo produkty absorbcijos ir desorbcijos
tyrimai.

1.3 Mobilumas maziausiai trijuose dirvozemio tipuose ir, kai kuriais atvejais,
metabolity ir suirimo produkty mobilumas.

1.4 Sujungty likuéiy kiekis ir pobudis.

(*) OL L 20, 1980 1 26, p. 43.
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XIII.

1.1

1.2

1.3

2.1
2.2
23
2.4

3.1

32

33
34

4.1

Islikimas ir elgesys vandenyje

Irimo greitis ir budas vandens sistemoje (tiek, kiek neapimta IIA priedo
7.6. punkte), iskaitant metabolity ir irimo produkty identifikavima.

Absorbcija ir desorbcija vandenyje (vandens sedimentinése sistemose) ir,
kur taikytina, metabolity ir irimo produkty absorbcija ir desorbeija vande-

nyje.
I8likimas ir elgesys ore

Jei veiklioji medziaga yra naudojama fumiganty ruoSimui, jei ja numatoma
naudoti purSkimo buidu, yra laki arba yra kity duomenu, rodanciy, kad tai
yra svarbu, tuomet turi buti nustatomas veikliosios medziagos irimo ore
greitis ir budas, tiek, kiek neapima VII skirsnio 5 dalis.

1, 2 ir 3 daliy santrauka ir jvertinimas.

PAPILDOMI EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
Poveikis pauksciams

Umus oralinis toksiskumas — gali biiti neatlieckamas, jei pauk$¢iu risys
buvo atrinktos tyrimams, nurodytiems VII skirsnio 1 dalyje.

Trumpalaikis toksiSkumas — aStuoniy dieny $érimo tyrimas naudojant ne
maziau kaip vienos rasies paukscius (iSskyrus viséiukus).

Poveikis reprodukcijai.

2. Poveikis vandens organizmams

Ilgalaikio toksiskumo tyrimas su atitinkamomis zuvy rasimis.
Poveikis atitinkamy rii$iy Zuvy reprodukcijai ir augimo greiciui.
Biologinis kaupimasis atitinkamose Zuvy rasyse.

Daphnia magna reprodukcija ir augimo greitis.

Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams

Umus toksiskumas bitéms ir kitiems naudingiems nariuotakojams, pvz.,
kenkéjams. Tyrimui turi buti pasirinktas kitas organizmas nei tas, kuris
buvo naudojamas VII skirsnio 1 dalyje.

Toksiskumas sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems dirvozemio
makroorganizmams.

Poveikis dirvozemio nekontroliuvojamiems mikroorganizmams.

Poveikis visiems kitiems specifiniams nekontroliuojamiems organizmams
(florai ir faunai), kuriems gali kilti pavojus.

Kitas poveikis
Aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimas.

1, 2, 3 ir 4 daliy santrauka ir jvertinimas.
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XL

1.2

XII.

XIII

1.1

2.1

2.1.1
2.1.2

2.2

1IIB PRIEDAS
PAPILDOMI DUOMENYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS

CHEMINIAI PRODUKTAI

Reikalaujama, kad biocidiniy produkty dokumentuose buity iSdéstyta bent
jau ta informacija, kuri i§vardyta ,,Dokumenty reikalavimuose®. Atsakymai
turi buti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti techno-
logijos plétra.

Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobtidzio ar sitilomo jo
panaudojimo, pateikti nebiitina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu pozitriu informacija yra nebiitina ar ja pateikti yra tech-
ni$kai nejmanoma. Tokiais atvejais turi biti pateiktas kompetentingai insti-
tucijai priimtinas pagrindimas. Tai gali biti produkto receptiira, su kuria
pareiskéjas turi teisg susipazinti.

Informacija gali buti gauta i§ esamy duomenu, kai yra pateikiamas kompe-
tentingoms institucijoms priimtinas pagrindimas. Ypac¢ turéty buti remia-
masi Direktyvos 88/379/EEB nuostatomis, siekiant, kur tik jmanoma,
minimaliai sumazinti bandymus su gyviinais.

PAPILDOMI SU ZMOGAUS SVEIKATA SUSIE TYRIMAI
Maisto ir pasary tyrimai

Jei biocidinio produkto likuciai isliecka paSaruose gana ilga laika, tuomet
yra butini pasary ir naminiy gyviuny ir pauks§¢iy metabolizmo tyrimai, kad
buty galima jvertinti likucius gyvulinés kilmés maisto produktuose.

Pramoninés gamybos ir (arba) ruo$imo namuose poveikis biocidinio
produkto liku¢iy poblidziui ir kiekiui.

Kiti su poveikiu zmonéms susij¢ bandymai

Prireiks tinkamuy bandymuy ir pagristo atvejo.

PAPILDOMI ISLIKIMO IR ELGESIO APLINKOJE TYRIMAI

Kai kuriais atvejais, visa informacija, reikalaujama IIIA priedo XII skirs-
nyje.

Pasiskirstymo ir iSsisklaidymo tyrimai:
a) dirvozemyje;

b) vandenyje;

¢) ore.

1 ir 2 punktuose nurodyti bandymo reikalavimai yra taikomi tik biocidinio
produkto ekotoksikologiskai svarbioms sudedamosioms dalims.

PAPILDOMI EKOTOKSIKOLOGINIAT TYRIMAI

Poveikis paukséiams.

Umus oralinis toksiskumas, jei dar neatlikti pagal 1IB priedo VII skirsni.
Poveikis vandens organizmams.

Panaudojimo pavirSiniame vandenyje ar arti jo atveju.

Konkretiis tyrimai su zuvimis ir kitais vandens organizmais.

Veikliosios medziagos likuéiy zuvyse, iskaitant toksikologiSkai svarbius
metabolitus, duomenys.

Tyrimai, nurodyti IIIA priedo XIII skirsnio 2.1, 2.2, 2.3 ir 2.4 dalyse, gali
baiti bitini atitinkamoms biocidinio produkto sudedamosioms dalims nusta-
tyti.

Jei biocidinis produktas turi buti purSkiamas arti pavir§inio vandens,
tuomet gali biiti biitinas praktinis perdozavimo bandymas rizikai vandens
organizmams jvertinti lauko salygomis.

Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams.

Toksiskumas sausumos stuburiniams gyviinams, i$skyrus paukscius.
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32
33
3.4

3.5
3.6

3.7
3.7.1

3.7.2

Umus toksiskumas bitéms.
Poveikis kitiems naudingiems nariuotakojams.

Poveikis sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems makroorganizmams,
kuriems gali kilti pavojus.

Poveikis dirvozemio nekontroliuojamiems mikroorganizmams.

Poveikis visiems kitiems konkretiems, nekontroliuojamiems organizmams
(florai ir faunai), kuriems gali kilti pavojus.

Jei biocidinis produktas yra jauko formos arba granulés.

Stebimi bandymai, siekiant nustatyti pavoju nekontroliuojamiems organiz-
mams lauko salygose.

Tyrimai, skirti nustatyti, ar priimtini atvejai, kai biocidini produkta suéda
nekontroliuojamas organizmas, kuriam gali kilti pavojus.

1, 2 ir 3 daliy santrauka ir jvertinimas.
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VA PRIEDAS
DUOMENYS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS

MIKROORGANIZMAI, [SKAITANT GRYBUS IR VIRUSUS

Siame priede savoka ,,mikroorganizmai* taip pat apima ir virusus bei grybus.
Reikalaujama, kad veikliyju mikroorganizmy dokumentuose bty pateikti
bent jau tie duomenys, kurie iSvardyti toliau pateiktuose ,,Dokumenty reika-
lavimuose®™. Apie mikroorganizmus, dél kuriy jtraukimo i I arba IA prieda
pateikiama paraiSka, turi biiti pateiktos visos atitinkamos Zinios ir informacija
i$ literatiiros. Su mikroorganizmo identifikavimu ir charakterizavimu susijusi
informacija, iskaitant veikimo biida, yra ypac svarbi ir turi buti nurodyta I-IV
skirsniuose, be to ja remiamasi vertinant galima poveiki zmoniy sveikatai ir
poveiki aplinkai.

Jei dél mikroorganizmo pobiidzio tokia informacija néra biitina, taikoma 8
straipsnio 5 dalis.

Pagal 11 straipsnio 1 dali dokumentai rengiami apie mikroorganizmo
kamiena, jei néra pateikiama informacijos, kuri rodyty, kad pagal visas
charakteristikas riSys yra pakankamai vienodos, arba pareiskéjas pateikia
kity duomenu pagal 8 straipsnio 5 dalj.

Jei mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas, kaip nurodyta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 2 dalyje, taip pat turi biiti pateikta su pavojaus
gamtai vertinimu susijusiu duomeny jvertinimo kopija, kaip nurodyta tos
direktyvos 4 straipsnio 2 dalyje.

Jeigu zinoma, kad biocidinis produktas veikia i§ dalies arba visiSkai dél
toksino (metabolito) poveikio, arba tikétina, kad dideli toksiny (metabolity)
likuciai nesusij¢ su veikliojo mikroorganizmo poveikiu, toksino (metabolito)
dokumentai turi biiti pateikiami laikantis IIA priedo ir, jei reikia, IIIA priedo
atitinkamu daliu reikalavimu.

Duomeny reikalavimai

SKIRSNIAL:

L
II.
1L
Iv.
V.
VL

VIL

Mikroorganizmo tapatumas

Biologinés mikroorganizmo savybés

Kita informacija apie mikroorganizma

Analizés metodai

Poveikis zmoniy sveikatai

Likuciai apdorotose medziagose, maisto produktuose, pasaruose ir ant ju

Islikimas ir elgesys aplinkoje

VIII. Poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams

IX.

Klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis

I-IX skirsniy apibendrinimas ir jvertinimas, iskaitant pavojaus jvertinima ir
rekomendacijas.

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau pateikta informacija.

L

1.1.
1.2.
1.3.

MIKROORGANIZMO TAPATUMAS
Pareiskéjas
Gamintojas

Pavadinimas, riiSies aprasymas ir kamieno charakterizavimas

1.3.1.  Bendras mikroorganizmo pavadinimas (jskaitant alternatyvius bei panai-

kintus pavadinimus)

1.3.2.  Taksonominis pavadinimas ir padermé, nurodant, ar tai yra kolekcinis

kamienas, mutantiné padermé ar genetiskai modifikuotas organizmas
GMO; virusams — agento (medziagos) taksonominé klasifikacija, sero-
tipas, padermé ar mutantas
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1.4.

1.4.1.
1.4.2.

1.4.3.

II.
2.1.

2.1.1.
2.1.2.

2.2.

2.2.1.
2.2.2.

2.3.

2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
2.11.

IIL.

3.1
3.2.
3.3.

3.4.
3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.
3.10.
3.11.

Iv.
4.1.

Kolekceijos ar kulttiros identifikacinis numeris, jei kultiira yra deponen-
tiné

Metodai, procediiros ir kriterijai, naudojami mikroorganizmui nustatyti
ir (pvz., morfologija, biochemija, serologija, kt.)

Preparatinés formos produktams gaminti naudotos medziagos specifika-
cija

Mikroorganizmo sudétis

PriemaiSuy ir priedy, esanCiu mikroorganizmuose, tapatumas ir ju
koncentracijos

Partijy analizé

MIKROORGANIZMO BIOLOGINES SAVYBES

Mikroorganizmo ir jo naudojimo istorija. Nattrali kilmé ir geografinis
pasiskirstymas

Istorinés prielaidos

Kilmé ir nattiralus atsiradimas

Informacija apie tikslinj (-ius) organizma (-us)
Tikslinio (-iy) organizmo (-y) apraSymas
Veikimo biidas

Seimininko specifiSkumo sritis ir poveikis riSims, iSskyrus tikslinj orga-
nizma

Mikroorganizmo vystymosi stadijos (gyvenimo ciklas)
Uzkreciamumas, gebéjimas pasklisti ir koloniju sudarymas
Giminingumas zinomiems augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenams
Genetinis stabilumas ir jam jtaka darantys veiksniai

Informacija apie metabolity (ypa¢ toksiny) gamyba

Antibiotikai ir kitos antimikrobinés medziagos

Atsparumas aplinkos veiksniams

Poveikis medziagoms, cheminéms medZziagoms ir produktams

KITA INFORMACUJA APIE MIKROORGANIZMA
Funkcija
Numatoma naudojimo sritis

Produkto tipas ir naudotojy grupé, kuriai mikroorganizmas turéty biiti
irasytas i I, IA ir IB priedus

Gamybos biidas ir kokybés kontrolé

Informacija apie tikslinio (-iy) organizmo (-u) atsparumo iSsivystyma
arba galima jo atsiradima

Biidai uzkirsti kelia mikroorganizmo motininio kamieno virulentiskumo
praradimui

Rekomenduojami biidai ir saugos priemonés naudojant, saugant, perve-
zant arba gaisro atveju

Sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka

Priemonés nelaimingu atsitikimy atveju

Atlieky tvarkymo tvarka

Naudotinas veikliyju mikroorganizmy priezitiros planas, {skaitant tvar-
kyma, saugojima, vezima ir naudojima

ANALIZES METODAL

Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai
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4.2.

5.1
5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.14.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.2.1.
522.2.
52.23.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.6.

5.2.7.

5.3.
5.4.
5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.
6.2.1.
6.2.2.
6.3.

VIL
7.1.
7.1.1.
7.1.2.

Biidai, kaip nustatyti ir jvertinti likuCius (gyvybingus arba negyvy-
bingus)

POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI
I PAKOPA

Pagrindiné informacija

Medicininiai duomenys

Medicininiai reikalavimai gamyklos gamintojos darbuotojams
Jautrumo (alergiskumo) stebéjimai

Pagrindiniai tyrimai

Jautrumas

Umus toksiskumas, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas

Umus oralinis toksiskumas, patogeni$kumas ir uzkre¢iamumas
Umus inhaliacinis toksiSkumas, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas
Viena intraperitoniné (poodiné) dozé

GenotoksiSkumo tyrimas in vitro

Lasteliy kultdry tyrimas

Informacija apie trumpalaiki toksiSkuma ir patogeniskuma
Poveikis sveikatai po pasikartojancio inhaliacinio salycio

Rekomenduojamas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, medici-
ninis gydymas

Bet koks patogeniSkumas ir infekciSkumas Zzmonéms, gyvilinams ir
kitiems zinduoliams imunosupresijos salygomis

I PAKOPOS PABAIGA
II PAKOPA

Specifiniai toksiskumo, patogeniSkumo ir uzkre¢iamumo tyrimai
GenotoksiSkumas — somatiniy lasteliy tyrimai in vivo

GenotoksiSkumas — gemaliniy lasteliy tyrimai in vivo
I PAKOPOS PABAIGA

Duomenu apie toksiSkuma, patogeniskuma ir uzkreciamuma Zzinduo-
liams apibendrinimas ir bendras jvertinimas

LIKUCIAI APDOROTOSE MEDZIAGOSE, MAISTO PRODUK-
TUOSE, PASARUOSE IR ANT JU

Atsparumas ir dauginimosi apdorojamose medZziagose, pasaruose bei
maisto produktuose tikimybé

Kita reikiama informacija
Negyvybingi likuciai
Gyvybingi likuciai

Duomeny apie likucius apdorotose medziagose, maisto produktuose,
pasaruose ir ant ju apibendrinimas ir {vertinimas

ISLIKIMAS IR ELGESYS APLINKOJE
Atsparumas ir dauginimasis
DirvoZemis

Vanduo
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7.1.3.

7.2.
7.3.

VIIL
8.1.
8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.

8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

8.7.1.
8.7.2.
8.7.3.

8.8.

IX.

Oras
Mobilumas

Duomeny apie islikima ir elgesi aplinkoje apibendrinimas ir jvertinimas

POVEIKIS ATSITIKTINAI PAVEIKTIEMS ORGANIZMAMS
Poveikis pauks¢iams

Poveikis vandens organizmams

Poveikis zuvims

Poveikis gélavandeniams bestuburiams gyviinams

Poveikis dumbliy augimui

Poveikis kitiems augalams, i$skyrus dumblius

Poveikis bitéms

Poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites

Poveikis slickams

Poveikis dirvos mikroorganizmams

Papildomi tyrimai

Sausumos augalai

Zinduoliai

Kitos atitinkamos rii§ys ir procesai

D.uome.m.l. apif: poveiki atsitiktinai paveiktiems organizmams apibendri-
nimas 1Ir pvertinimas

KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

Prie dokumenty pateikiami pagristi pasitlymai dél veikliosios
medziagos, kurioje yra mikroorganizmy, priskyrimo vienai i§ 2000 m.
rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2000/54/EB
dél darbuotoju apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy
poveikiu darbe (1), 2 straipsnyje nurodytu rizikos grupiu kartu su nuoro-
domis dél buatinybés zenklinti produktus biologinio pavojaus Zenklu,
kaip nurodyta Sios direktyvos II priede.

I-IX SKIRSNIU APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS, [SKAITANT
PAVOJAUS [VERTINIMO ISVADAS IR REKOMENDACIJAS.

(') OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
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IVB PRIEDAS
DUOMENYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS

MIKROORGANIZMALI, [SKAITANT GRYBUS IR VIRUSUS

1. Siame priede savoka ,,mikroorganizmai* taip pat apima ir virusus bei grybus.
Siame priede nustatomi reikalavimai duomenims dél leidimy biocidiniams
produktams, kuriy pagrindas — mikroorganizmy preparatai. Apie visus naudo-
jamus biocidinius produktus, kuriy pagrindas mikroorganizmy turintys prepa-
ratai, pateikiamos visos turimos zinios ir literatiiroje iSdéstyta informacija. Su
visy biocidinio produkto sudétiniy daliy identifikavimu ir charakterizavimu
susijusi informacija yra ypac svarbi ir turi biiti nurodyta I-IV skirsniuose,
kuriuose apibréziamas galimo poveikio zmoniy sveikatai ir poveikio aplinkai
fvertinimo pagrindas.

2. Jei dél biocidinio produkto pobtdzio tokia informacija néra bitina, taikoma 8
straipsnio 5 dalis.

3. Informacija gali buti gauta i§ esamy duomeny, kai yra pateikiamas kompe-
tentingoms institucijoms priimtinas pagrindimas. Visu pirma Direktyvos
67/548/EEB ir 1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 1999/45/EB dél pavojingu preparaty klasifikavima, pakavima ir zenkli-
nima reglamentuojanciy valstybiu nariy jstatymuy ir kity teisés akty nuostaty
derinimo (') nuostatos taikomos kai tik jmanoma, siekiant sumazinti
bandymy su gyvinais skaiCiy.

4. Atlikus bandyma, turi biiti pateiktas iSsamus naudotos medziagos ir jos prie-
maisy apraSymas (specifikacija), laikantis II skirsnio nuostaty. Jei reikia, bus
reikalaujama pateikti [IB ir IIIB prieduose nurodytus duomenis, susijusius su
visomis biocidinio produkto toksikologiskai (ekotoksikologiskai) svarbiomis
cheminémis sudétinémis dalimis, ypac jei sudétinés dalys yra svarbiosios
medziagos, kaip nurodyta 2 straipsnio 1 dalies e punkte.

5. Tais atvejais, kai susiduriama su nauju preparatu, galéty buti priimtinos

ekstrapoliacijos pagal IVA prieda, jeigu yra vertinami visi galimi sudétiniy
daliu poveikiai, ypa¢ patogeniskumo ir uzkre¢iamumo.

Duomeny reikalavimai

SKIRSNIAL:

L Biocidinio produkto tapatumas

II.  Biocidinio produkto fizinés, cheminés ir techninés savybés

II.  Naudojimo duomenys

IV. Kiti biocidinio produkto duomenys

V.  Analizés metodai

VI.  Efektyvumo duomenys

VII. Poveikis Zzmoniu sveikatai

VIII. Likuciai apdorotose medziagose, maisto produktuose, pasaruose ir ant ju
IX. Islikimas ir elgesys aplinkoje.

X. Poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams

XI. Biocidinio produkto klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis
XII. I-XI skirsniy apibendrinimas ir jvertinimas, iskaitant pavojaus {vertinima ir

rekomendacijas.

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau pateikta informacija.

L. BIOCIDINIO PRODUKTO TAPATUMAS
1.1. Pareiskéjas
1.2 Biocidinio produkto ir mikroorganizmo (-u) gamintojas

() OL L 200, 1999 7 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
direktyva 2006/8/EB (OL L 19, 2006 1 24, p. 12).
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1.3.

L.5.
1.6.

II.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.
2.3.
2.4.

2.5.
2.6.
2.7.
2.7.1.
2.7.2.
2.7.3.
2.74.
2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.
2.8.

2.8.1.
2.8.2.
2.8.3.
2.9.

I

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.

3.6.
3.7.
3.8.

3.9.

Prekinis ar sitilomas prekinis produkto pavadinimas, gamintojo suteiktas
biocidinio produkto kodas

IsSsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie biocidinio produkto
sudétj

Biocidinio produkto fiziné biiklé ir pobiidis

Funkcija

BIOCIDINIO PRODUKTO FIZINES, CHEMINES IR TECHNINES
SAVYBES

I$vaizda (spalva ir kvapas)
Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas

Sviesos, temperatiiros, drégmés poveikis biocidinio produkto techni-
néms charakteristikoms

Kiti stabiluma veikiantys veiksniai
Savybé sprogti ir oksidacijos savybés

Plitipsnio temperatiira ir kita informacija apie deguma ar savaimini
uzsiliepsnojima

Rigstingumas, Sarmingumas ir pH verté
Klampumas ir pavir§iaus jtemptis

Biocidinio produkto techninés charakteristikos
Drékstamumas

Putojimas

Suspenduojamumas ir suspensijos stabilumas
Sauso sieto bandymas ir $lapio sieto bandymas

Daleliy dydzio pasiskirstymas (dulkantys ir Slampantys milteliai,
granulés), dulkivy/daleliy (granuliy) turinys, dilimas ir purumas

Emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas ir emulsijos stabi-
lumas

Takumo, pylimo ir dulkéjimo galimybe

Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais,
iskaitant biocidinius produktus, su kuriais ji naudojant turi bti suteiktas
leidimas arba toks naudojimas turi biti jregistruotas

Fizinis suderinamumas
Cheminis suderinamumas
Biologinis suderinamumas

Duomeny apie biocidinio produkto fizines, chemines ir technines
savybes apibendrinimas ir jvertinimas

DUOMENYS APIE NAUDOJIMA
Numatoma naudojimo sritis

Veikimo biidas

Informacija apie numatyta naudojima
Naudotinas kiekis

Mikroorganizmo kiekis naudojamos medziagos sudétyje (pvz., irengi-
niuose arba jauke)

Naudojimo buidas
Naudojimuy skaicius ir laikas bei apsaugojimo trukmé

Butini laukimo laikotarpiai arba kitos saugos priemonés, siekiant
iSvengti neigiamo poveikio Zzmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai

Sitlomos naudojimo instrukcijos



1998L0008 — LT — 25.08.2009 — 010.001 — 87

3.10.
3.11.
3.12.

Iv.
4.1.

4.2.
43.

44,

4.5.
4.6.

4.6.1.
4.6.2.

4.7.

5.1
5.2.
VL

VIL
7.1.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.

7.2.

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.

7.3.
7.4.

7.5.
7.6.

VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.

Naudotojy kategorija
Informacija apie galima atsparumo issivystyma

Apdorojimo biocidiniu produktu poveikis medziagoms ar produktams

KITI BIOCIDINIO PRODUKTO DUOMENYS

Pakuoté ir biocidinio produkto suderinamumas su sitilomomis pakuotés
medziagomis

Naudojamy jrenginiy valymo tvarka

Karencijos laikotarpiai ar kitos atsargumo priemonés zmonéms, gyvu-
liams ir aplinkai apsaugoti

Rekomenduojami biidai ir apsaugos priemonés naudojant, saugant,
pervezant arba gaisro atveju

Priemonés nelaimingu atsitikimy atveju

Biocidinio produkto ir jo pakuotés kenksmingumo sunaikinimo ar pasa-
linimo tvarka

Kontroliuojamas deginimas

Kiti

Naudotinas veikliojo mikroorganizmo ir kito (-u) mikroorganizmo (-u),
kurio (-u) yra biocidiniame produkte, priezitros planas, iskaitant tvar-
kyma, saugojima, vezima ir naudojima

ANALIZES METODAL

Biocidinio produkto analizés metodai

Liku¢iy nustatymo ir jvertinimo metodai

EFEKTYVUMO DUOMENYS

POVEIKIS ZMONIU SVEIKATALI

Pagrindiniai Gimaus toksiSkumo tyrimai

Umus oralinis toksiskumas

Umus inhaliacinis toksiskumas

Umus poodinis toksiskumas

Papildomi Gimaus toksiskumo tyrimai

Odos dirginimas

Akiy dirginimas

Odos jautrinimas (sensibilizacija)

Duomenys apie salyti

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neveikliosiomis medzia-
gomis

Papildomi biocidiniiu produkty suderinimo tyrimai
Duomenuy apie poveiki zmoniy sveikatai apibendrinimas ir jvertinimas

LIKUCIAI APDOROTOSE MEDZIAGOSE, MAISTO PRODUK-
TUOSE, PASARUOSE IR ANT JU

ISLIKIMAS IR ELGESYS APLINKOJE

POVEIKIS ATSITIKTINAI PAVEIKTIEMS ORGANIZMAMS
Poveikis pauks¢iams

Poveikis vandens organizmams

Poveikis bitéms

Poveikis kitiems nariuotakojams, i§skyrus bites

Poveikis sliekams
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10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.

10.8.

XI.

XII.

Poveikis dirvos mikroorganizmams

Papildomi tyrimai, susij¢ su papildomomis raiSimis, arba tokie auks-
tesnés pakopos tyrimai kaip atrinkty atsitiktinai paveikty organizmy
tyrimai

Sausumos augalai
Zinduoliai
Kitos atitinkamos riiSys ir procesai

Duomenu apie poveiki atsitiktinai paveiktiems organizmams apibendri-
nimas ir jvertinimas

BIOCIDINIO PRODUKTO KLASIFIKAVIMAS, PAKAVIMAS IR
ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

Kaip nustatyta 20 straipsnyje, turi bti pateikti pasitilymai, jskaitant
patvirtinima, kad sitilomas biocidinio produkto klasifikavimas ir zenkli-
nimas etiketémis atlickamas pagal Direktyvos 67/548/EEB ir Direk-
tyvos 1999/45/EB nuostatas. Klasifikacija apima pavojaus kategorijos
(ju) apibtudinima ir visy pavojingy savybiy rizikos fraziy nustatyma.
Remiantis §ia klasifikacija, turéty buti pateiktas pasitilymas zenklinimui,
iskaitant pavojingumo simbolj (-ius), pavojaus nuorodas, rizikos ir
saugos frazes. Klasifikuojama ir zenklinama atsizvelgiant | biocidiniame
produkte esancias chemines medziagas. Jei reikia, kompetentingai vals-
tybés narés institucijai pateikiami sitilomos pakuotés pavyzdziai.

Prie dokumenty pateikiami pagristi pasitlymai dél priskyrimo vienai i$
Direktyvos 2000/54/EB 2 straipsnyje nurodyty rizikos grupiu kartu su
nuorodomis dél butinybés zenklinti produktus biologinio pavojaus
zenklu, kaip nurodyta Sios direktyvos II priede.

[-XT SKIRSNIU APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS, [SKAITANT
PAVOJAUS [VERTINIMO ISVADAS IR REKOMENDACIJAS
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V PRIEDAS

BIOCIDINIU PRODUKTU TIPAI IR JU APIBUDINIMAS, KAIP
NURODYTA SIOS DIREKTYVOS 2 STRAIPSNIO 1 DALIES a PUNKTE

Siem produkty tipams nepriklauso produktai, kuriems taikomos direktyvos,

minimos Sios direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje tu direktyvy ar ju paskesniy pakei-

timy tikslais.

1 PAGRINDINE GRUPE: Dezinfekantai ir bendrosios paskirties biocidai

Siems produktu tipams nepriklauso valymo produktai, kurie neturi biocidinio

poveikio, iskaitant plovimo skyscius, miltelius ir panasius produktus.

1 produkty tipas: Asmens higienos biocidai

Sios grupés produktai yra biocidiniai produktai, naudojami asmens higienos tiks-

lais.

2 produkty tipas: Buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos priezitirai skirti
dezinfekantai bei kiti biocidiniai produktai

Produktai, skirti oro, pavirSiy, medziagy, {rangos, balduy dezinfekcijai, kuriuy
panaudojimas néra tiesiogiai susijgs su maistu ir pasarais buitinéje, visuomeninéje
ar pramoningje srityje, iskaitant ligonines, o taip pat produktai, naudojami kaip
algacidai.

Panaudojimo sritys, inter alia, apima plaukymo baseinus, akvariumus, maudyklas
ir kitoki vandenj; oro kondicionavimo sistemas; sienas ir grindis medicinos bei
kitose istaigose; cheminius tualetus; nuotekas, ligoniniy atliekas, dirvozemi ar kt.
substratus (zaidimy aikstelése).

3 produkty tipas: Veterinarinés higienos biocidai

Siai grupei priklausantys produktai yra biocidiniai produktai, skirti veterinarinés
higienos tikslams, jskaitant ir produktus, naudojamus vietose, kur laikomi, apgy-
vendinami ir vezami gyviinai.

4 produkty tipas: Maisto ir paSary dezinfekantai

Produktai, skirti jrangos, konteineriy, vartojimo reikmenu, pavirSiy ar vamzdyny,
susijusiy su zmonéms ar gyviinams skirty maisto produkty, paSary ar vandens
(iskaitant geriamaji vandeni), gamyba, vezimu, laikymu ar vartojimu, dezinfek-
cijai.

5 produkty tipas: Geriamojo vandens dezinfekantai

Produktai, skirti geriamojo vandens (skirto zmonéms ir gyviinams) dezinfekcijai.

2 PAGRINDINE GRUPE: Antiseptikai

6 produkty tipas: Supakuoty gaminiy antiseptikai

Produktai, skirti pramoniniy produkty, iSskyrus maisto produktus ar paSarus,
apsaugojimui konteineriuose nuo mikroorganizmy pakenkimuy, siekiant uztikrinti
ju tinkamumo termina.

7 produkty tipas: Pléveliu antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti pavirSines pléveles ar dangas nuo mikroorganizmy
pakenkimy siekiant i$saugoti objekty (pvz., dazuy, plastmasiy, tapety, sienu
kliju, riSamyju medziagu, popieriaus, meno dirbiniy) pavirSiaus pradines savybes.
8 produkty tipas: Medienos antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti mediena, nuo ir iskaitant lentpjavés darby pradzia, ar
medienos gaminius nuo medieng ardanciy ar i$vaizda keicianciy organizmy.

Sis produkto tipas apima ir prevencinius, ir gydomuosius produktus.

9 produkty tipas: Pluosto, odos, gumos ir polimeriniy medziagy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti pluosto arba polimerines medziagas (pvz., oda, guma,
odos, gumos, popieriaus, tekstilés gaminius) nuo mikroorganizmy pakenkimuy.
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10 produkty tipas: Miiro antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti mira ir kitas statybines konstrukcijas (iSskyrus
medines) nuo mikroorganizmy ir dumbliy bei juos naikinti.

11 produkty tipas: Saldymo skyséiu ir technologiniu sistemuy skys&iu antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti vandenj ar kitus skysCius, naudojamus Saldymo ir
technologinése sistemose, nuo kenksmingy organizmu (pvz., mikroorganizmy,
dumbliy, moliusky).

Siam tipui nepriklauso biocidai, skirti apsaugoti geriamaji vandeni.

12 produkty tipas: Slimicidai

Produktai, skirti apsaugoti pramonéje naudojamas medziagas, {ranga ir statinius
(pvz., medzio ir popieriaus pulpa, naftos ekstrahavimo poringaji smélio sluoksni)
nuo dumbliy arba juos naikinti.

13 produkty tipas: Metaly apdirbimo skyséiu antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti skysc¢ius, naudojamus apdirbant metalus, nuo mikro-
organizmy pakenkimy.

3 PAGRINDINE GRUPE: Kenkéju kontrolés

14 produkty tipas: Rodenticidai

Produktai, skirti peliy, ziurkiy ar kity grauziky kontrolei.

15 produkty tipas: Avicidai

Produktai, skirti paukséiy kontrolei.

16 produkty tipas: Moliuskocidai

Produktai, skirti moliusku kontrolei.

17 produkty tipas: Piscicidai

Produktai, skirti zuvy kontrolei; Siam tipui nepriklauso produktai sergancioms
zuvims gydyti.

18 produkty tipas: Insecticidai, akaricidai ir kiti nariuotakojy kontrolés produktai

Produktai, skirti naudojami nariuotakoju (pvz., vabzdziy, voragyviu, véziagyviy)
kontrolei.

19 produkty tipai: Repelentai ir masalai

Produktai, skirti kontroliuoti kenksmingus organizmus (bestuburius gyvinus,
pvz., blusas ir stuburinius gyvunus, pvz., paukscius) juos atbaidant arba privilio-
jant, jskaitant tuos, kurie tiesiogiai ar netiesiogiai naudojami asmens higienai arba
veterinarinei higienai.

4 PAGRINDINE GRUPE: Kiti biocidiniai produktai
20 produkty tipas: Maisto ir pasary atsargy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti maisto ir paSary atsargas nuo kenksmingy organizmy.

21 produkty tipas: Puvima stabdantys produktai

Produktai, skirti apsaugoti laivus, akvakultiiring jrangg ar kitus vandens statinius
nuo puvima sukelian¢iy organizmuy (mikroorganizmy, aukstesniyjy augaly ir
gyviiny rasiy) veisimosi ir augimo.

22 produkty tipas: Balzamavimo ir taksiderminiai skysciai

Produktai, skirti dezinfekuoti ir konservuoti Zzmogaus ar gyviino kiing ar jo dalis.

23 produkty tipas: Kity stuburiniy gyviiny kontrolé

Produktai, skirti plésriny kontrolei.
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VI PRIEDAS

BENDRIEJI BIOCIDINIU PRODUKTU DOKUMENTU VERTINIMO

PRINCIPAI

TURINYS

Savoky apibrézimai

IZanga

Ivertinimas

Bendrieji principai
Poveikis zmonéms
Poveikis gyviinams
Poveikis aplinkai
Nepageidaujamas poveikis
Efektyvumas

Santrauka

Sprendimy priémimas

Bendrieji principai
Poveikis zmonéms
Poveikis gyviinams
Poveikis aplinkai
Nepageidaujamas poveikis
Efektyvumas

Santrauka

ISsamus iSvady apibendrinimas

SAVOKU APIBREZIMAI

a)

b)

<)

d)

€)

Rizikos nustatymas
Zalingo poveikio, kur{ gali sukelti biocidas dél savo savybiy, nustatymas.
Dozeés (koncentracijos)-atsako (reakcijos) jvertinimas

Rysio tarp veikliosios arba svarbiosios medziagos dozés (koncentracijos per
tam tikra laikg) ir atsako (reakcijos) masto bei daznio jvertinimas.

Poveikio jvertinimas

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba svarbiosios medziagos pate-
kimo { aplinka, plitimo, kitimo ir suirimo jvertinimas siekiant nustatyti tas
koncentracijas (dozes), kurios veikia ar gali veikti Zmones, gyviinus ir
aplinkos dalis.

Rizikos apibudinimas

Zalingo poveikio monéms, gyviinams ar aplinkos daliai, kuri gali sukelti
biocidinio produkto veikliosios arba svarbiosios medziagos dozés (koncent-
racijos per tam tikra laika), masto bei daznio jvertinimas. Rizikos apibudi-
nimas gali apimti ir rizikos apskai¢iavima.

Aplinka

Vanduo, iskaitant nuosédas, oras, dirvozemis, laukinés gyvinijos ir augalijos
rusys, ju tarpusavio rySiai ir rySiai su gyvais organizmais.

[ZANGA

1.

Siame priede nustatyti principai, siekiant uztikrinti, kad valstybiu nariu
atlikti jvertinimai ir priimti sprendimai dél biocidinio produkto autoriza-
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11.

12.

vimo, jei toks cheminis preparatas uztikrina vienodai auks$ta Zmoniy,
gyviiny ir aplinkos apsaugos lygi pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 1 dalies
b punkta.

Kad bty uztikrintas aukstas ir vienodas zmoniy ir gyvinu sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygis, turi biiti nustatytas pavojus, kylantis dél biocidinio
produkto naudojimo. Kad buty tai pasiekta, turi buti atliktas rizikos jverti-
nimas nustatyti priimtinuma ar nepriimtinuma pavojaus, nustatyto esant
siilomoms biocidinio produkto naudojimo salygoms. Tai padaroma atlie-
kant rizikos, susijusios su atitinkamais atskirais biocidinio produkto kompo-
nentais, jvertinima.

Visuomet reikalaujama {vertinti biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos ar medziagy rizika. Tai jau buvo atlikta I, IA ir IB prieduy
tikslais. Sis rizikos jvertinimo metu bus nustatytas pavojus ir, kai kuriais
atvejais, dozés (koncentracijos) — atsako (reakcijos) jvertinimas, poveikio
fvertinimo bei rizikos apibuidinimas. Jeigu kiekybinio rizikos jvertinimo
negalima atlikti, turi buiti pateiktas kokybinis {vertinimas.

Papildomi rizikos {vertinimai atlickami tuo paciu buidu, kaip buvo apibi-
dinta pirmiau, su bet kuria kita svarbiaja medziaga, esanc¢ia biocidiniame
produkte, jeigu tai svarbu dél biocidinio produkto naudojimo.

Kad biity galima atlikti rizikos ivertinima, yra reikalingi duomenys. Sie
duomenys yra pateikti II, III ir IV prieduose, ir, pripazistant, kad yra
daug jvairiy produkty tipy, tie duomenys gali buti lanksciai taikomi, atsiz-
velgiant i produkto tipa ir susijusias rizikas. Reikalaujami duomenys yra
butiniausi, kad bty galima atlikti atitinkama rizikos jvertinima. Valstybés
narés turéty deramai atsizvelgti { Sios direktyvos 12 ir 13 straipsniy reika-
lavimus, siekiant iSvengti dvigubo duomenuy pateikimo. Minimaliis
duomenys, reikalingi bet kurio biocidinio produkto tipo veikliajai
medziagai yra tie, kurie iS§samiai nurodyti Direktyvos 67/548/EEB VIIA
priede; $ie duomenys jau bus pateikti ir ivertinti rizikos jvertinimo metu,
kurj reikia atlikti, kad veiklioji medziaga biity irasyta i Sios direktyvos I, IA
arba IB priedy sarasus. Taip pat gali buti reikalaujama pateikti duomenis
apie biocidiniame produkte esancia svarbiaja medZziaga.

Atlikto veikliosios medziagos arba biocidiniame produkte esancios svarbio-
sios medziagos rizikos {vertinimo rezultatai turi bati sujungti, kad buty
galima pateikti paties biocidinio produkto bendra jvertinima.

Atlikdamos jvertinimus ir priimdamos sprendimus dél biocidinio produkto
autorizavimo, valstybés narés:

a) atsizvelgia | kita susijusia techning ar moksling informacija, kuri yra
prieinama joms dé¢l biocidinio produkto, jo sudedamuju daliy, metabo-
lity ar likuciy savybiu;

b) ivertina, tam tikrais atvejais, pareiSskéjo pateiktus pagrindimus dél tam
tikry duomeny nepateikimo.

Valstybé naré laikosi abipusio pripazinimo reikalavimuy, kaip nurodyta Sios
direktyvos 4 straipsnio 1, 2 ir 6 dalyse.

Yra zinoma, kad daugelio biocidiniu produkty sudétis tik Siek tiek skiriasi
ir | tai turéty buti atsizvelgta vertinant dokumentus. Sioje vietoje labai
svarbi savoka ,receptiira®.

Yra zinoma, kad kai kurie biocidiniai produktai yra laikomi kelianciais tik
maza rizika, tokiems biocidiniams produktams, atitinkantiems $io priedo
reikalavimus, yra taikoma supaprastinta tvarka, iSsamiai iSdéstyta Sios
direktyvos 3 straipsnyje.

Taikydamos §iuos bendruosius principus, valstybés narés sprendzia dél to,
ar biocidinis produktas gali buiti autorizuotas ar ne, tokia autorizacija gali
apimti naudojimo apribojimus ar kitas salygas. Tam tikrais atvejais vals-
tybés narés gali prieiti iSvados, kad prie§ priimant sprendima dél autoriza-
cijos reikalinga turéti daugiau duomeny.

Vertinant ir priimant sprendimus, valstybés narés ir pareiskéjai bendradar-
biauja, kad bty greitai iSspresti klausimai dél duomeny reikalavimy, arba
ankstyvame etape nustatyti reikalingi papildomi tyrimai, arba biity i§ dalies
pakeistos pasitilytos biocidinio produkto naudojimo salygos arba pakeistas
jo pobudis ar sudétis, kad buty uztikrinta, jog visapusiskai laikomasi $ios
direktyvos priedo reikalavimy. Administraciné naSta, ypac ta, kuri tenka
mazosioms ir vidutinéms jmonéms, turéty biity kuo mazesné, nesumazinant
zmonéms, gyviinams ir aplinkai suteiktos apsaugos lygio.
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13.  Valstybiy nariy sprendimai, priimti vertinant ir priimant sprendimus, turi
biiti pagristi moksliniais principais, pageidautina tais, kurie yra pripazinti
tarptautiniu mastu, ir atsizvelgiant { eksperty patarimus.

VERTINIMAS

Bendrieji principai

14.

15.

16.

17.

19.

Valstybé naré, gavusi duomenis, pagrindziancius paraiska dél biocidinio
produkto autorizavimo, turi patikrinti jy iSsamuma ir bendra moksling
vertg. Valstybé naré, gavusi Siuos duomenis, panaudoja juos vertindama
rizika pagal sitiloma biocidinio produkto naudojima.

Biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos rizikos vertinimas
atlickamas visuomet. Jei biocidiniame produkte yra ir svarbiosios
medziagos, tuomet jvertinama kiekvienos ju rizika. Rizikos jvertinimas
apima sililoma jprastg biocidinio produkto naudojima, numatant blogiausia
galima atvejj, iskaitant paties biocidinio produkto arba bet kurios biocidu
apdorotos medziagos gamyba ir Salinima.

Kiekvienos veikliosios medziagos esancios biocidiniame produkte, rizikos
ivertinimas reikalauja nustatyti pavoju ir biidinga nepastebéto zalingo
efekto lygi (NZPL), jei jmanoma. Jis taip pat turétu apimti dozé (koncent-
racija) — rezultatas (efektas) ivertinima, kartu su poveikio jvertinimu ir
rizikos apibiidinimu.

Kiekvienos veikliosios ir svarbiosios medziagos, esancios biocidiniame
produkte, dozés (koncentracijos), kurios per tam tikra laika nesukelia paste-
bimo zalingo poveikio, palyginamos. Negalint atlikti kiekybinio, turi buti
atliktas kokybinis palyginimas.

Rizikos jvertinimas nustato:
a) rizika Zmonéms ir gyviinams;
b) rizika aplinkai,

c) priemones, biitinas zmonéms, gyvinams ir aplinkai apsaugoti naudojant
biocidinj produkta pagal sitloma paskirtj, tiek ir blogiausiu atveju.

Tam tikrais atvejais gali buti prieita iSvados, kad yra reikalingi papildomi
duomenys, kad biity baigtas rizikos {vertinimas. Visi tokie prasomi papil-
domi duomenys yra bitiniausi, kad bty atliktas rizikos jvertinimas.

Poveikis Zmonéms

20.

21.

22.

Atliekant poveikio Zmogui rizikos jvertinima, turi biti atsizvelgta | galimus
poveikius dél biocidinio produkto panaudojimo bei { gyventojus, kurie gali
biti paveikti.

Pirmiau minétas poveikis atsiranda dél veikliosios medziagos ir bet kurios
esancios svarbiosios medziagos savybiu. Jos yra:

— tmus ir létinis toksiSkumas,
— dirginimas,

— ardymas,

— jautrinimas (sensibilizacija),
— Kkartotinis toksiSkumas,

— mutageniSkumas,

— kancerogeniSkumas,

— toksiskumas reprodukcijai,
— neurotoksiSkumas,

— visos kitos veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos specifinés
savybes,

— kitas poveikis dél fizikiniy ir cheminiy savybiu.
Pirmiau minéti gyventojai yra:
— profesionaliis naudotojai,

— neprofesionaliis naudotojai,
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

— zmonés, kurie gali buiti paveikti netiesiogiai per aplinka.

Pavojaus identifikavimas atlickamas pagal veikliosios medziagos ir bet
kurios biocidiniame produkte esancios svarbiosios medziagos savybes ir
galima neigiama poveiki. Jei dél to biocidinis produktas klasifikuojamas
pagal Sios direktyvos 20 straipsnio reikalavimus, tuomet reikalaujama atlikti
dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinima, poveikio jvertinima
ir rizikos apibtidinima.

Tais atvejais, kai buvo atliktas atitinkamas bandymas identifikuoti pavoju,
susijusi su veikliosios medZiagos ar svarbiosios medziagos, esancios bioci-
diniame produkte, konkre¢iu galimu poveikiu, bet gauti rezultatai neleido
klasifikuoti biocidinio produkto, tuomet nebiitinas tokio poveikio rizikos
apibidinimas, jeigu néra kity pagristy priezasCiy nerimauti, pvz., dél
neigiamo poveikio aplinkai ar neleistiny likuciu.

Valstybés narés, atlikdamos veikliosios medziagos arba biocidiniame
produkte esancios svarbiosios medziagos dozés (koncentracijos) — atsako
(poveikio) vertinima, taiko 2629 punkty nuostatas.

Kartotiniam toksiSkumui ir toksiskumui reprodukcijai turi buti nustatyta
kiekvienai veikliajai medziagai ar biocidiniame produkte esanciai svarbiajai
medziagai dozé (koncentracija) ir, kur jmanoma, turi biiti nustatytas nepas-
tebimo Zalingo poveikio lygis (NZPL). Jei NZPL nejmanoma nustatyti, turi
biiti nustatytas Zemiausias pastebimo Zalingo poveikio lygis (ZPZPL).

Umiam toksiskumui, ardymui ir dirginimui, atlikus bandymus pagal Sios
direktyvos reikalavimus, ne visuomet jmanoma nustatyti NZPL ar ZPZPL.
Umiam toksiskumui LD50 (vidutingé mirtina dozé) ar LC50 (vidutiné
mirtina koncentracija) dydis arba, kur buvo naudojama pastovi doze, turi
buti nustatyta diskriminaciné dozé. Kitam poveikiui pakanka nustatyti, ar
veiklioji arba svarbioji medziaga turi buidinga savybe sukelti toki poveiki
naudojant produkta.

MutageniSkumui ir kancerogeniSkumui pakanka nustatyti, ar veiklioji arba
svarbioji medziaga turi savybiy padaryti toki poveikj biocidinio produkto
naudojimo metu. Jeigu veiklioji ar svarbioji medziaga yra negenotoksiskas
kancerogenas, turi biiti nustatyta jos dozé (koncentracija), kuri nesukelia
pastebimo Zzalingo poveikio, arba maziausia dozé (koncentracija), kuri
sukelia pastebima zalinga poveikj, kaip nurodyta 26 punkte.

Odos ir kvépavimo taky jautrinimui (sensibilizacijai), kadangi néra bendro
sutarimo dél galimybés nustatyti dozg/koncentracija, kuriai esant mazesnei
nesitikima neigiamo poveikio objekte, jau turiniame jautruma duotajai
medziagai, turi pakakti jvertinti, ar veiklioji arba svarbioji medziaga gali
sukelti tokiu poveikius biocidinio produkto naudojimo metu.

Tais atvejais, kai yra toksiSkumo duomenys, gauti i§ poveikio zmonéms
stebéjimo, pvz., informacija gauta i§ gamintojy i$ apsinuodijimo centry ar
epidemiologiniy tyrimy, atliekant rizikos jvertinima, tiems duomenims turi
biti skirtas ypatingas démesys.

Rizikos {vertinimas kiekvienai gyventoju grupei (profesionaliems naudoto-
jams, neprofesionaliems naudotojams ir zmonéms, veikiamiems netiesiogiai
per aplinka), kurioms biocidinio produkto poveikis yra ar gali biiti numa-
tytas i§ anksto. [vertinimo tikslas — kiekvienos veikliosios arba svarbiosios
medziagos kiekybinis ar kokybinis dozés/koncentracijos, kurias naudojant
gyventojai yra ar gali biiti veikiami biocidinio produkto naudojimo metu,
ivertinimas.

Rizikos jvertinimas atlickamas remiantis techniniuose dokumentuose
esancia informacija, pateikta pagal Sios direktyvos 8 straipsnj, ir visa kita
turima bei susijusia informacija. Kai kuriais atvejais, ypatingai atsizvel-
giama :

— adekvaciy poveikio matavimy duomenis,
— forma, kuria produktas yra parduodamas,
— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo buda ir kiekj,

— produkto fizikines ir chemines savybes,
— poveikio biidus ir absorbcijos galimybes,

— poveikio daznj ir trukme,
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— turimus duomenis apie veikiamos specifinés gyventoju grupés tipa ir
dydi.

33. Poveikiui {vertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy
duomenys. O taikant skaiiavimo metodus, turi biiti naudojami adekvatiis
modeliai.

Sie modeliai:

— padeda atlikti geriausia visy svarbiy procesu jvertinima, atsizvelgiant |
realius dydzius ir prielaidas,

— patikrinami dél galimy paklaidy,
— atlikus matavimus, atitinkamomis salygomis pripazistami patikimais,
— tinka naudoti konkreciomis salygomis.

Taip pat turi buti atsizvelgiama i tam tikry analogisSky, turinciy analogiska
poveiki bei savybes medziagu, monitoringo duomenis.

34. Jei 21 punkte nurodytiems poveikiams nustacius doze¢ (koncentracija), kuri
nesukelia pastebimo zalingo poveikio, arba maziausia dozg¢ (koncentracija),
kuri sukelia pastebima zalinga poveiki, atliekant rizikos apibiidinima ji turi
buti palyginta su doze (koncentracija), kuri veikia ar gali paveikti visuo-
meng, o kai dozé¢ (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo
poveikio, ar maziausia dozé¢ (koncentracija), kuri sukelia pastebima zalingg
poveiki, nenustatytos, tai atlickamas kokybinis palyginimas.

Poveikis gyviinams

35.  Valstybés narés biocidinio produkto gyvinams keliama rizika nagrinéja
taikydamos tuos pacius atitinkamus principus, kurie apibudinti skirsnyje,
skirtame poveikiams Zmonéms.

Poveikis aplinkai

36. Poveikio aplinkai rizikos jvertinimas atlickamas atsizvelgiant | Zzalinga
poveiki trims aplinkos dalims (orui, dirvozemiui, vandeniui, jskaitant
nuosédas) ir biotai dél biocidinio produkto naudojimo.

37. Pavojaus identifikavimas atlickamas pagal veikliosios medziagos ir bet
kurios biocidiniame produkte esancios svarbiosios medziagos savybes ir
galima neigiama poveikj. Jei dél to biocidinis produktas klasifikuojamas
pagal Sios direktyvos reikalavimus, tuomet reikalaujama atlikti dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinima, poveikio {vertinimg ir
rizikos apibudinima.

38. Tais atvejais, kai buvo atliktas atitinkamas bandymas identifikuoti pavoju,
susijusj su veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos, esancios bioci-
diniame produkte, konkreciu galimu poveikiu, bet gauti rezultatai neleido
klasifikuoti biocidinio produkto, tuomet nebiitinas tokio poveikio rizikos
apibiidinimas, jeigu néra kity pagristu priezasCiu nerimauti, pvz., dél
neigiamo poveikio aplinkai ar neleistinu likuciy, ypac:

— duomeny apie galima biologini kaupimasi,
— ilgo islikimo,

— ckotoksikologiniais tyrimais nustatytos toksiSkumo priklausomybés nuo
laiko,

— toksikologiniais tyrimais nustatyto kitokio zalingo poveikio (pvz., muta-
geniskumo),

— struktiiros panasumo | kity medziagy,
— endokrininio poveikio.

39. Dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas turi biti atliktas
siekiant nustatyti koncentracija, uz kuria mazesné nesukelty zalingo
poveikio atitinkamai aplinkos daliai. Toks vertinimas turi bati atliktas veik-
liajai medziagai ir bet kuriai biocidiniame produkte esanciai svarbiajai
medziagai. Si koncentracija yra zinoma kaip prognozuojama koncentracija,
nesukelianti jokio poveikio (PNEK). Taciau, kai kuriais atvejais gali buti
neimanoma nustatyti PNEK, tuomet turi biiti atliktas kokybinis dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas.

40. Koncentracija, uz kuria mazesné nesukelty zalingo poveikio atitinkamai
aplinkos daliai, apskaifiuojama remiantis duomenimis dél poveikio orga-
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

nizmams ir ekotoksikologiniy tyrimy pagal Sios direktyvos 8 straipsnio
reikalavimus. Ji apskai¢iuojama taikant jvertinimo veiksnius dydziams,
gautiems bandymu su organizmais metu, pvz., LD50, LC50, vidutinei
efektyviai koncentracijai (toliau — EC50), vidutinei inhibicijos koncentra-
cijai (toliau — IC50), dozei (koncentracijai), kuri nesukelia pastebimo
zalingo poveikio, maziausiai dozei (koncentracijai), kuri sukelia pastebimo
zalingo poveikio.

Ivertinimo koeficientas atspindi duomeny, gauty atliekant tyrimus su
keliomis rii$imis, taikymo realiai aplinkai paklaida. Dél to, kuo iSsamesni
duomenys ir ilgesné tyrimy trukmé, tuo mazesné neapibréztis ir jvertinimo
koeficientas.

Ivertinimo koeficiento reikalavimai parengiami techniniy nurodymy pasta-
bose, kurios tuo tikslu pirmiausia pagristos nurodymais, iSdéstytais 1993 m.
liepos 20 d. Komisijos direktyvoje 93/67/EEB, nustatancioje medziagy,
apie kurias pranesta pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB, pavojingumo
zmonéms ir aplinkai jvertinimo principus (¥).

Kiekvienai aplinkos daliai poveikio jvertinimas atlickamas siekiant numa-
tyti tikéting veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos, esancios bioci-
diniame produkte, koncentracija. Si koncentracija yra Zinoma kaip numa-
toma aplinkos koncentracija (PEC). Taciau, kai kuriais atvejais nustatyti
PEC yra neimanoma ir tuomet turi biti atliktas kokybinis poveikio jverti-
nimas.

PEC arba prireikus kokybinis poveikio {vertinimas, bitinas nustatyti tik
toms aplinkos dalims, { kurias patenka i$sklidus, i$sipylus, Salinant {
atlieckas emisiju buidu, iskaitant Siy medziagy patekima i§ biocidiniais
produktais apdoroty objektu.

PEC arba poveikio kokybinis jvertinimas nustatomas pirmiausia atsizvel-
giant, kai kuriais atvejais, i

— adekvaciy poveikio matavimy duomenis,
— forma, kuria produktas parduodamas,
— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo buda ir kiekj,

— fizikines ir chemines savybes,

— skilimo (transformacijos) produktus,

— patekimo | aplinka biidus, absorbcijos (desorbcijos) ir biologinio
suirimo galimybes,

— poveikio daznj ir trukme.

Poveikiui jvertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy
duomenys. O taikant skai¢iavimo metodus, turi biiti naudojami adekvatts
modeliai. Siy modeliy charakteristikos yra i§vardytos 33 punkte. Kai kada,
kiekvienu konkreCiu atveju, turéty buti atsizvelgiama | susijusius monito-
ringo duomenis, gautus i§ analogiSkos paskirties medziagy ir poveikio
struktiros arba analogisky savybiy.

Atliekant rizikos apibudinima konkreciai aplinkos daliai, kai jmanoma, turi
buti apskai¢iuojamos numatomos koncentracijos aplinkoje ir koncentra-
cijos, uz kuria mazesné, nesukelty zalingo poveikio atitinkamai aplinkos
daliai, santykis.

Kai nejmanoma apskaiciuoti numatomos koncentracijos aplinkoje ir numa-
tomos koncentracijos, uz kuria mazesné nesukeltu zalingo poveikio atitin-
kamai aplinkos daliai, santykio, atlickamas kokybinis esamo ar numatomo
poveikio konkreciomis aplinkybémis tikimybés ivertinimas.

Nepageidaujamas poveikis

48.

Duomenys pateikiami valstybéms naréms, kurios juos jvertina, ar biocidinis
produktas nesukelia nereikalingy kanciy kontroliuojamiems stuburiniams
gyviinams. Tai apima poveikio kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams
vertinimo mechanizma, pastebéta poveiki ju elgsenai ir sveikatai; kai
biocidas skirtas nuzudyti stuburin gyviing, turi biti jvertinta ziities trukmeé
ir salygos.

(*) OL L 227, 1993 9 8, p. 9.
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49. Valstybés narés, kai reikia, turi jvertinti kontroliuojamo organizmo atspa-
rumo biocidiniame produkte esanciai veikliajai medziagai i$sivystymo gali-
mybg.

50. Esant pozymiy, kad gali atsirasti bet koks kitas nepageidaujamas poveikis,
valstybés narés jvertina tokio poveikio galimybg. Pvz., nepageidaujamas
medienos antiseptikuy poveikis mediniu konstrukcijy tvirtinimo detaléms.

Efektyvumas

51. Duomenys yra pateikiami ir vertinami, kad biity isitikinta, jog teiginiai dél
biocidinio produkto efektyvumo gali biiti pagristi. Pareiskéjo pateikti arba
valstybés narés turimi duomenys turi patvirtinti, kad biocidinis produktas,
naudojamas pagal paskirti ir autorizacijos salygas, efektyviai veikia kontro-
liuojama organizma.

52. Bandymai turéty biiti atlikti atitinkamais Bendrijos metodais, jeigu tokie
yra ir jie taikytini. Kai tinka, galima taikyti kitus toliau sarase nurodytus
metodus. Jeigu yra tam tikry priimtiny tos srities duomeny, jie taip pat gali
buti panaudoti.

— Tarptautinés standarty organizacijos, Europos standartizacijos komiteto
ir kiti tarptautiniai standartiniai metodai.

— Nacionaliniai standartiniai metodai.
— (Valstybés narés patvirtinti) pramonés standartiniai metodai.
— (Valstybés narés patvirtinti) atskiro gamintojo standartinis metodas.

— Biocidinio produkto kiirimo proceso metu gauti tinkami duomenys.

Santrauka

53. Kiekvienoje srityje, kur buvo atliktas rizikos ivertinimas, t. y. poveikio
zmonéms, gyvinams ir aplinkai {vertinimas, valstybés naré sujungia veik-
liosios medziagos rezultatus su bet kurios svarbiosios medZiagos rezultatais,
kad pateikta iSsamy paties biocidinio produkto jvertinima. Turéty bati atsiz-
velgta | visus galinCius atsirasti sinergetinius veikliosios (-ju) medziagos (-
u) ir biocidiniame produkte esanciy svarbiyju medziagy poveikius.

54. Biocidiniy produkty, turin¢iy daugiau nei viena veikliaja medziaga,
neigiamas poveikis taip pat sujungiamas, kad bty suzinotas visapusiskas
paties biocidinio produkto poveikis.

SPRENDIMU PRIEMIMAS

Bendrieji principai

55. Remdamasi 96 punktu, valstybé naré turi priimti sprendima dél biocidinio
produkto autorizacijos, atsizvelgiant | rizika, kylancia tiek i§ kiekvienos
veikliosios medziagos, tiek i§ kiekvienos biocidiniame produkte esancios
svarbiosios medziagos, integracijos rezultatus. Rizikos jvertinimas apima
biocidinio produkto naudojima pagal paskirti, blogiausia atveji, iskaitant
bet koki paties biocidinio produkto ir juo apdoroty objekty Salinima {
atliekas.

56. Priimdama sprendima dél autorizacijos, valstybé naré priima vieng i§ Siy
sprendimy dél kiekvieno produkto tipo ir kiekvienos naudojimo srities:

1) biocidinis produktas neautorizuojamas;

2) biocidinis produktas gali biiti autorizuotas nustacius specialiasias auto-
rizacijos salygas (apribojimus);

3) prie§ priimant sprendima dél autorizacijos, reikia papildomy duomeny.

57. Jei valstybé naré¢ pri¢jo iSvados, kad prie§ priimant sprendima dél autori-
zacijos yra biitina papildoma informacija ar duomenys, tuomet poreikis
tokios informacijos arba duomeny yra pagrindziamas. Si papildoma infor-
macija arba duomenys yra bitiniausi papildomam rizikos {vertinimui atlikti.

58.  Valstybé naré¢ laikosi abipusio pripazinimo principu, kaip iS§samiai nurodyta
Sios direktyvos 4 straipsnyje.

59. Valstybé naré, priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizacijos,
taiko taisykles dél ,,receptiiros™ savokos.
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60.

6l1.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

Valstybé naré, priimdama sprendima dél tokio biocidinio produkto autori-
zacijos, taiko taisykles dél ,,mazos rizikos“ produkty savokos.

Valstybé naré autorizacijos liudijima iSduoda tik tiems biocidiniams
produktams, kurie, naudojami pagal autorizacijos salygas, nekelia neleis-
tinos rizikos zmonéms, gyviinams ar aplinkai, yra efektyvis ir savo sudé-
tyje turi veikliosios medziagos, kuria leidZziama Bendrijoje naudoti tokiuose
biocidiniuose produktuose.

Valstybé naré, iSduodama autorizacijos liudijimus, kai kuriais atvejais,
nustato salygas ar apribojimus. Ju pobudis ir grieztumas turi priklausyti
nuo biocidinio produkto naudojimo, tikétinos naudos masto ir galimos
rizikos.

Valstybé nar¢, priimdama sprendima, turi atsizvelgti i:
— rizikos {vertinimo rezultatus, ypa¢ dozés-atsako rysi,
— poveikio pobiidj ir stipruma,

— galima taikyti rizikos valdyma,

— biocidinio produkto panaudojimo sritj,

— biocidinio produkto efektyvuma,

— biocidinio produkto fizikines savybes,

— biocidinio produkto naudojimo teikiama nauda.

Prie$ iSduodama autorizacija valstybé naré patvirtina, kad $ie reikalavimai
buty patenkinti.

Valstybé nare, priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizavimo,
turi atsizvelgti { paklaida, atsirandancia dél duomeny, naudojamy jvertinimo
ir sprendimy priémimo procese, jvairoves.

Valstybé naré turi nurodyti, kad biocidinis produktas turi biiti naudojamas
tinkamai. Tinkamas naudojimas turi apimti efektyviy doziy taikyma ir
biocidiniy produkty naudojima iki maziausiai reikiamo kiekio.

Valstybé naré turi imtis bitiny priemoniy uZtikrinti, jog pareiskéjas sitilo
biocidinio produkto etiketg ir, kai kuriais atvejais, saugos duomenu lapa,
kuris:

— atitinka Sios direktyvos 20 ir 21 straipsnius,

— pateikia informacija dél naudotojuy apsaugos, reikalaujama Bendrijos
teisés akty dél darbuotoju apsaugos,

— pirmiausia nurodo salygas ir apribojimus, pagal kuriuos biocidinis
produktas gali ar negali biiti naudojamas.

Valstybé naré turi imtis biitiny priemoniy uztikrinti, kad pareiskéjas sitilyty
pakuotg ir, kur tinka, biocidinio produkto ir jo pakuotés ar kokios kitos
atitinkamos medziagos, susijusios su biocidiniu produktu, sunaikinimo ar
nukenksminimo tvarka, atitinkanéia tam tikras reguliuojancias nuostatas.

Poveikis Zmonéms

68.

69.

70.

71.

Valstybé naré neturi autorizuoti biocidinio produkto, jeigu rizikos jverti-
nimas patvirtina, kad naudojant pagal numatyta paskirtj, iskaitant blogiausia
atveji, produktas kels nepriimting rizika Zmonéms.

Priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizacijos, valstybé nare
turi apsvarstyti galima poveiki visiems zmonéms, o biitent, profesionaliems,
neprofesionaliems naudotojams ir zmonéms, kurie gali biiti paveikti netie-
siogiai per aplinka.

Valstybé naré turi istirti dozés-atsako ry$i ir panaudoti ji sprendimo
priemimo procese. Tiriant toki ry$j, reikalinga atsizvelgti | nemaZzai
veiksniy, o vienas svarbiausiy — medziagos neigiamo poveikio pobudis.
Sis poveikis tai — Gmus toksiSkumas, dirginimas, ardymas (ésdinimas),
jautrinimas  (sensibilizacija), kartotinis toksiSkumas, mutageni§kumas,
kancerogenis$kumas, neurotoksi§kumas, toksiskumas reprodukcijai kartu su
fizikinémis-cheminémis savybémis ir kitos neigiamos veikliosios
medziagos ar svarbiosios medZziagos savybes.

Valstybé naré, priimdama sprendimg dél autorizacijos, turi, kai galima,
palyginti gautus rezultatus su rezultatais, gautais i§ ankstyvesniy rizikos
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72.

73.

74.

75.

ivertinimy, dél identiSko ar panaSaus neigiamo poveikio ir priimti spren-
dimus dél tinkamo saugos koeficiento (MOS).

Tinkamas MOS paprastai yra lygus 100, bet MOS aukstesnis ar zemesnis
uz §i gali priklausyti, be kita ko, nuo kritinio toksikologinio poveikio.

Valstybé naré, kai kuriais atvejais, kaip autorizacijos salyga nustato reika-
lavima profesionaliems naudotojams naudoti asmenines apsaugos prie-
mones — respiratorius, dujokaukes, kombinezonus, pirStines ir akinius,
kad biity sumazintas poveikis jiems. Turi biiti sudarytos salygos jiems
naudotis jomis.

Produktas paprastai neautorizuojamas, jeigu jis skirtas neprofesionaliems
naudotojams ir vienintelis biidas sumazinti jo poveiki yra naudoti asme-
nines apsaugos priemones.

Valstybé naré negali iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimo,
jeigu dozés-atsako santykio nejmanoma sumazinti iki priimtino dydzio.

Placiajai visuomenei skirtas biocidinis produktas, klasifikuojamas pagal
Sios direktyvos 20 straipsnio 1 dali kaip toksiskas, labai toksiskas ar kaip
1 ar 2 kategorijos kancerogenas, arba 1 ar 2 kategorijos mutagenas, arba
klasifikuojamas kaip 1 ar 2 kategorijos toksiskas reprodukcijai, neautori-
Zuojamas.

Poveikis gyviinams

76.

71.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei rizikos jvertinimo
rezultatai rodo, kad naudojant pagal paskirt] biocidinis produktas kels
nepriimting rizika nekontroliuojamiems gyviinams.

Taikant tuos pacius atitinkamus kriterijus, kurie apibtidinti skirsnyje, skir-
tame poveikiui Zzmonéms, valstybé naré, prie§ priimdama sprendima dél
biocidinio produkto autorizavimo, turi apsvarstyti biocidinio produkto
keliama rizika gyviinams.

Poveikis aplinkai

78.

79.

80.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei rizikos jvertinimo
metu patvirtinta, kad veiklioji ar bet kuri svarbioji medziaga, ar bet koks
irimo ar reakcijos produktas kelia nepageidauting rizika kuriai nors aplinkos
daliai, vandeniui (iskaitant nuosédas), dirvozemiui ir orui. Jis apima ir
rizikos nekontroliuvojamiems organizmams, esantiems tose dalyse, jverti-
nima.

Valstybe nare, atsizvelgdama { tai, ar yra nepageidautina rizika, prie§ priim-
dama galutinj sprendima pagal 96 punkta, turi atkreipti démesij i kriterijus,
pateiktus 81-91 punktuose.

Pagrindiné priemoné sprendimui priimti yra PEC/PNEC santykis arba, jei
tokio néra, tuomet remiamasi kokybiniu jvertinimu. Turi biiti deramai atsiz-
velgta 1 Sio santykio tiksluma dél duomeny, naudojamy koncentracijos
matavimuose ir jvertinimuose, kintamumo.

PEC nustatymui turéty biiti naudojamas tinkamiausias modelis atsizvelgiant
i biocidinio produkto islikima ir elgesi aplinkoje.

Kiekvienai aplinkos daliai, jei PEC/PNEC santykis lygus 1 ar yra mazesnis
uz 1, rizikos apibiidinimui papildoma informacija ir (arba) bandymai nebus
reikalingi.

Jeigu PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, valstybé nar¢, remdamasi to
santykio dydziu ir kitais susijusiais veiksniais, turi nusprgsti, ar reikalinga
papildoma informacija ir (arba) bandymas, kad buty paaiskintas susirtpi-
nimas, arba, ar yra reikalingos rizikos sumazinimo priemonés, arba, gal
produktas apskritai negali buti autorizuotas. Svarstytini susij¢ veiksniai
yra tie, kurie buvo pirmiau nurodyti 38 punkte.

Vanduo

81.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei siilomomis naudojimo
salygomis veikliosios ar kitos svarbiosios medziagos, ar svarbiy metabolity,
arba irimo bei reakcijos produkty numatyta koncentracija vandenyje (ar jo
nuosédose) turi nepageidaujama poveiki nekontroliuojamiems vandens,
juros ir estuarijy aplinkai, nebent moksliskai yra jrodyta, kad, esant tokioms
lauko salygoms, néra jokio nepageidautino poveikio.
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82. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei, esant tam tikroms
naudojimo salygoms, veikliosios ar kitos svarbiosios medziagos, ar svarbiy
metabolity, arba irimo ar reakcijos produkty numatoma koncentracija poze-
miniame vandenyje vir§ija Zemiausia i§ i§vardyty koncentraciju:

a) didziausig leisting koncentracija, nurodyta Direktyva 80/778/EEB, arba

b) didziausia koncentracija, nustatyta pagal veikliosios medziagos jraSymo
i Sios direktyvos I, IA ar IB priedus tvarka, remiantis atitinkamais
duomenimis, ypac¢ atsizvelgiant | toksikologinius duomenis,

nebent moksliskai jrodyta, kad konkreciomis salygomis minétos koncent-
racijos nevir§ijamos.

83. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei veikliosios ar svarbio-
sios medziagos arba svarbiy metabolity, irimo ar reakcijos produkty
koncentracija, numatyta pavirSiniame vandenyje ar jo nuosédose po bioci-
dinio produkto sitilomomis naudojimo salygomis:

— virSija, jeigu pavirSinis vanduo numatyto panaudojimo vietoje arba i§
jos, yra skirtas geriamajam vandeniui imti, dydZius nustatytus:

— 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavirSinio
vandens, skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés valstybése
narése reikalavimy (*),

— Direktyva 80/778/EEB, arba
— turi nepageidautinu laikoma poveiki nekontroliuojamoms rasims,

nebent yra moksliSkai jrodyta, kad, esant tam tikroms lauko salygoms, $i
koncentracija néra virSijama.

84. Sitlomos biocidinio produkto naudojimo instrukcijos, iskaitant naudojimo
irangos valymo tvarka, turi bati tokios, kad bity sumazinta atsitiktinio
vandens ar jo nuosédy uzter§Simo tikimybé.

Dirvozemis

85. Tais atvejais, kai gali atsirasti nepageidaujamas dirvozemio uZterStumas,
valstybé naré negali autorizuoti biocidinio produkto, jei veiklioji ar jo
sudétyje esanti svarbioji medziaga, po jo panaudojimo:

— bandymy lauke metu dirvozemyje islieka ilgiau nei vienerius metus,

— laboratoriniy bandymu metu per 100 dieny daugiau kaip 70 % virsta
netirpiais junginiais ir maziau kaip 5 % mineralizuojasi,

— turi nepageidaujamy padariniy ar poveikj nekontroliuojamiems organiz-
mams,

nebent yra moksliskai jrodyta, kad lauko salygomis néra jokio nepageidau-
jamo kaupimosi dirvozemyje.

Oras

86. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, kai yra i§ anksto numatyta
nepageidaujamo poveikio oro dalims galimybé, nebent yra moksliskai
frodyta, kad esant atitinkamoms lauko salygomis néra jokio nepageidau-
jamo poveikio.

Poveikis nekontrolivojamiems organizmams

87. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai
numatoma galimybé, kad kontroliuojami organizmai bus paveikti biocidiniu
produktu, jei kurios nors veikliosios ar svarbiosios medziagos:

— PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent atliekant rizikos jverti-
nimq yra aiskiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus biocidini
produkta pagal sitilomas naudojimo salygas vandens organizmy, iskai-
tant jiiros ir estuariju organizmus, gyvybingumui nekyla pavojus,

— biologinés koncentracijos koeficientas (BKK), susijgs su nekontroliuo-
jamy stuburiniy gyviiny riebaliniais audiniais, yra didesnis uz 1, nebent
atliekant rizikos {vertinima yra aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis
neatsiras joks tiesioginis ar netiesioginis nepageidaujamas poveikis
naudojant produkta siilomomis naudojimo salygomis.

(*) OL L 194, 1975 7 25, p. 26. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 48).
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88.

89.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai
numatoma galimybé, kad vandens organizmai, jskaitant juros ir estuariju
organizmus, bus paveikti biocidiniu produktu, jei kurios nors veikliosios ar
svarbiosios medziagos:

— PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent atliekant rizikos jverti-
nima yra aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus biocidinj
produkta pagal sitlomas naudojimo salygas neatsiranda jokio nepagei-
dautino poveikio,

— biologinés koncentracijos koeficientas (BKK) yra didesnis uz 1 000
greitai skylan¢ioms medziagoms arba didesnis uz 100 létai skylanc¢ioms
medziagoms, nebent rizikos {vertinimo metu yra aiskiai nustatyta, kad,
esant lauko salygoms, panaudojus biocidini produkta sitilomomis
naudojimo salygomis, néra jokio tiesioginio ar netiesioginio nepagei-
daujamo poveikio veikiamy organizmy, jskaitant jiiros ir estuarijy orga-
nizmus, gyvybingumui.

Nukrypstant nuo §ios dalies nuostaty, valstybés narés vis tik gali autorizuoti
puvima stabdant{ produkta, naudojama komerciniuose, valstybiniuose ir
jury laivuose 10 mety nuo dienos, kuria jsigalioja §i direktyva, jeigu panasi
puvimo kontrolé negali biiti pasiekta kitomis praktiSkai jgyvendinamomis
priemonémis. [gyvendindamos $ia nuostata, valstybés narés, kai kuriais
atvejais, atsizvelgia | susijusias Tarptautinés jureivystés organizacijos
(TJO) rezoliucijas ir rekomendacijas.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai
numatoma galimybé, kad biocidinis produktas paveiks nutekamyjy vandenu
valymo {renginiy mikroorganizmus, ir bet kurios veikliosios, svarbiosios
medziagos, jos apykaitos, reakcijos ar irimo produkto numatomos koncent-
racijos ir koncentracijos, uz kuria mazesné nesukeltu zalingo poveikio
aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, nebent {vertinant rizika yra aiskiai
nustatyta, kad lauko salygomis neatsiras jokio tiesioginio ir netiesioginio
poveikio tokiy mikroorganizmy gyvybingumui.

Nepageidaujamas poveikis

90.

91.

Jei atsparumo veikliajai medziagai, esanciai biocidiniame produkte, i$sivys-
tymas yra tikétinas, valstybé naré turi imtis priemoniy sumazinti i§sivys-
tymo galimybes. Tai gali buti autorizacijos salygu pakeitimas arba net
atsisakymas autorizuoti.

Biocidinio produkto, skirto stuburiniams gyviinas kontroliuoti, autorizacijos
liudijimas neiSduodamas, nebent:

— zhva i8kart praradgs gyvybines funkcijas arba
— ziiva staiga, arba
— gyvybinés funkcijos uzgesta i§ 1éto be kanciu.

Atbaidyti skirty produkty numatytas poveikis pasiekiamas nesukeliant kont-
roliuojamiems stuburiniams gyviinams nereikalingy kanéiy ar skausmo.

Efektyvumas

92.

93.

Valstybés narés neautorizuoja biocidinio produkto, kuris néra pakankamai
efektyvus naudojant etiketéje siilomomis salygomis ar pagal kitas autori-
zacijos salygas.

Apsaugos lygis, pastovumas ir trukmé, kontrolé ar kitas numatytas poveikis
turi biiti minimaliai panaSus | tinkamy etaloniniy produkty poveikius, jeigu
tokiy produkty esama, arba kitas kontrolés priemones. Jei etaloniniy
produkty néra, biocidinis produktas turi suteikti nustatyta saugos lygi
arba kontrolg sitilomo naudojimo srityse. ISvados dél biocidinio produkto
veikimo turi galioti visose siilomo naudojimo srityse ir visose valstybés
narés teritorijose, iSskyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyta,
jog biocidinis produktas yra skirtas naudoti konkre¢iomis salygomis. Vals-
tybés narés turi jvertinti dozés atsako duomenis, gautus bandymuy metu
(kurie turi apimti ir kontrolg neapdorojus), naudojant mazesng negu reko-
menduojama dozg, kad biity galima jvertinti, ar rekomenduojama dozé yra
pati maziausia pageidaujamam poveikiui sukelti.

Santrauka

94.

Kiekvienoje srityje, kur rizikos jvertinimas buvo atliktas, t. y. poveikis
zmonéms, gyvinams ir aplinkai, valstybé naré sujungia iSvadas dél veik-
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liyju medziagy ir svarbiyju medziagy, kad pateikty galuting iSvada apie pati
biocida. Taip pat turéty biiti parengta efektyvumo jvertinimo ir nepageidau-
jamo poveikio santrauka.

Pateikiama:

— biocidinio produkto poveikio zmonéms santrauka,

— biocidinio produkto poveikio gyviinams santrauka,
— biocidinio produkto poveikio aplinkai santrauka,

— biocidinio produkto efektyvumo jvertinimo santrauka,

— nepageidaujamo poveikio santrauka.

ISSAMUS ISVADU APIBENDRINIMAS

95. Valstybé naré sujungia atskiras iSvadas, padarytas dél biocidinio produkto
poveikio trims sektoriams: zmonéms, gyvinams ir aplinkai, kad padaryty
bendra iS§vada dél biocidinio produkto visuotinio poveikio.

96. Valstybé naré, prie§ priimdama sprendima dél biocidinio produkto autori-
zavimo, deramai atsizvelgia | visus susijusius nepageidautinus poveikius,
biocidinio produkto efektyvuma bei biocidinio produkto teikiama nauda.

97. Valstybé naré priima galutinj sprendima, ar biocidinis produktas gali bati
autorizuotas, ar ne, ir ar §iai autorizacijai yra nustatyti apribojimai ar
salygos, atitinkancios Sio priedo ir §ios direktyvos nuostatas.
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