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

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami  Komisijos pasitilyma (!),

atsizvelgdami | Europos Parlamento nuomong (3),

atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomone (%), laikydamiesi Sutarties 189b straipsnyje nustatytos
tvarkos ir atsizvelgdami j bendrg teksta, kurj 1997 m. gruodzio
16 d. patvirtino Taikinimo komitetas,

kadangi Taryba ir valstybiy nariy Vyriausybiy atstovai,
posédziave Taryboje, 1993 m. vasario 1 d. jy priimtoje
rezoliucijoje dél Bendrijos aplinkos apsaugos ir subalan-
suotos plétros politikos ir veiksmy programos () patvir-
tino Komisijos pateiktos programos, kurioje pabréztas
ne zemés ukio paskirties pesticidy rizikos valdymas,
bendruosius principus ir strategija;

kadangi Taryba, 1989 m. priemusi 1976 m. liepos
27 d. Tarybos direktyvos 76/769/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tam tikry pavo-
jingy medziagy ir preparaty pardavimo ir naudojimo

() 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.
(3 OLC195,1994 7 18,p.70ir OLC174,1996 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 bend-
roji 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.
() OLC138,1993 5 17,p. 1.

apribojimais, suderinimo (°) astuntgjj pakeitimg (°) ir
aptardama Taryboje Direktyva 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkto pateikimo | rinkg (), iSreiske
susirlipinimg dél suderinty Bendrijos nuostaty stokos
biocidams, anks¢iau vadintiems ne Zemés tikio paskirties
pesticidais, ir paragino Komisijg iStirti padétj valstybése
narése ir veiklos Bendrijos lygiu galimybe;

kadangi biocidiniai produktai reikalingi Zmoniy ar
gyviny sveikatai kenksmingiems organizmams ir orga-
nizmams, darantiems Zala nattiraliems produktams arba
gaminiams, naikinti; kadangi biocidiniy produkty rizika
Zmonéms, gyviinams ir aplinkai gali bati labai jvairi dél
jiems budingy savybiy ir su tuo susijusiy panaudojimo
bady;

kadangi Komisijos perzitira atskleidé skirtingg valstybiy
nariy reguliavimo padeétj; kadangi tokie skirtumai gali
kliudyti ne tik prekybai biocidiniais produktais, bet ir
prekybai tais produktais, kuriais jie yra apdorojami, ir
taip daryti poveiki vidaus rinkos veikimui; kadangi dél to
Komisija pasitlé parengti taisykliy dél naudoti skirty
biocidiniy produkty pateikimo j rinkg metmenis, pagrin-
dine salyga iskeliant auks$tg Zmoniy, gyviny ir aplinkos
apsaugos lygi; kadangi, atsizvelgiant | subsidiarumo
principa, Bendrija turéty priimti tik tuos sprendimus,
kurie batini, kad sklandziai veikty bendroji rinka ir nesi-
dublivoty valstybiy nariy darbas; kadangi tinkamiausias
budas minétiems metmenims parengti yra direktyva dél
biocidiniy produkty;

() OL L 262, 1976 9 27, p. 201. Direktyva su paskutiniais pakeiti-

mais, padarytais Direktyva 97/16/EB (OL L 116, 1997 5 6, p. 31).

() OLL 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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kadangi taisykliy metmenyse turéty bati numatyta, kad
biocidiniai produktai nebiity pateikiami j rinka naudoti,
jei jiems nebuvo taikyta atitinkama Sioje direktyvoje
nurodyta tvarka;

kadangi, atsizvelgiant | specifinj kai kuriy biocidiniy
produkty pobudj ir rizika, susijusia su sitiloma jy paskir-
timi, reikia numatyti supaprastintg autorizacijos tvarka,
jskaitant registracija;

kadangi tikslinga, kad pareiskéjas pateikty dokumentus
su informacija, baitina norint jvertinti rizika, atsirasiancia
dél sialomos produkto paskirties; kadangi, norint padéti
autorizacijos  siekiantiems pareiskéjams, taip  pat
sprendimg dél jo priimantiems vertintojams, bitinas
bendry bendry duomeny rinkinys apie veikligsias
medziagas ir biocidinius produktus, | kuriuos jos
dedamos; be to, kadangi kiekvienam produkty tipui,
kuriam taikoma $i direktyva, batina parengti konkrecius
duomeny reikalavimus;

kadangi autorizuojant biocidinius produktus bitina jsiti-
kinti, kad, naudojant numatyta paskirtimi, jie yra pakan-
kamai efektyviis ir neturi neleistino poveikio, pvz., atspa-
rumo arba neleistinos tolerancijos, tiksliniams organiz-
mams, o stuburiniams gyviinams — nesukelty nereika-
lingy kanciy ar skausmo ir, atsizvelgiant i Siuolaikines
mokslo ir technikos Zinias, neturéty neleistino poveikio
aplinkai, ypa¢ Zmoniy ar gyviny sveikatai;

kadangi bitina numatyti bendruosius  biocidiniy
produkty vertinimo ir autorizacijos principus, kad biity
uztikrintas suderintas valstybiy nariy pozifiris;

kadangi valstybéms naréms neturéty bati trukdoma
nustatyti  papildomus reikalavimus dél  biocidiniy
produkty naudojimo, jei Sie papildomi reikalavimai
atitinka Bendrijos teis¢, o svarbiausia neprietarauja Sios
direktyvos nuostatoms; kadangi tokios nuostatos yra
skirtos apsaugoti aplinka ir Zmoniy bei gyviiny sveikata
epidemijy kontrolés ir maisto bei pasary apsaugos prie-
monémis;

kadangi, dél veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty
jvairovés, duomeny ir tyrimy reikalavimai turéty atitikti
atskiras aplinkybes ir padéti atlikti bendrg rizikos jver-
tinimg;
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kadangi biatina sudaryti veikliyjy medziagy, kurias
leidziama déti | biocidinius produktus, Bendrijos sarasa;
kadangi turi bati nustatyta Bendrijos tvarka, leidZianti
jvertinti, ar galima veikliajg medziaga iraSyti i Bendrijos
sgrada, ar ne; kadangi turi bati nurodyta informacija,
kuria suinteresuotos Salys privalo pateikti, kad veiklioji
medziaga biity jraSyta i sgraSy; kadangi sgraSe jraSytas
veikligsias medziagas deréty periodiskai analizuoti, o

prireikus  palyginti su kitomis esant specifinéms
salygoms, atsizvelgiant j mokslo ir technologijos
pazangg;

kadangi, tinkamai atsizvelgus | tai, kad kai kuriy
produkty rizikos laipsnis yra Zemas, jy veikligsias
medziagas deréty jrasyti | specialy priedg; kadangi
medziagos, kuriy pagrindiné paskirtis néra naudojimas
kaip pesticidy, bet kartais gali bati naudojamos kaip
biocidas tiesiogiai arba dedant i produktg, kuris susideda
i§ veikliosios medziagos ir paprasto skiediklio, turéty
biiti jrasytos i atskirg specialy prieda;

kadangi vertinant veikligja medziaga tam, kad baty
galima ja jrasyti ar kitaip jtraukti j atitinkamus $ios
direktyvos priedus, kai kuriais atvejais, vertinimo
aspektai turi bati tokie pat, kokie numatyti 1992 m.
balandzio 30 d. Direktyvoje 92/32/EEB, septintgjj kartg
i§ dalies keiciancioje Direktyva 67/548/EEB dél jstatymy
ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy
medziagy klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinimg
etiketémis, suderinimo (') ir 1993 m. kovo 23 d.
Tarybos reglamente (EEB) Nr. 793/93 dél esanciy
medziagy rizikos jvertinimo ir kontrolés (), kiek tai
susije su rizikos vertinimu; kadangi dél Sios priezasties
rizikai, susijusiai su veikliosios medziagos ir ja apdoro-
jamy medziagy gamyba, naudojimu ir Salinimu, turi bati
taikomos panasios salygos, kaip ir anksCiau minétuose
teisés aktuose;

kadangi tam, kad biocidiniai produktai ir jais apdorotos
medziagos biity laisvoje apyvartoje, viena valstybé naré
turéty pripazinti kitos valstybés narés autorizacija atsiz-
velgdama | konkrecias Sioje direktyvoje nurodytas
salygas;

L 154,1992 6 5,p. 1.

L 84,1993 45,1993 45,p. 1.
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kadangi, numatant suderintas nuostatas dél visy tipy
biocidiniy produkty, jskaitant skirtus naikinti stuburinius
gyvinus, $iy tipy praktinis panaudojimas galéty kelti
nerima; kadangi dél to, atsizvelgiant j Sutartj, valstybéms
naréms turéty bati leidZziama nukrypti nuo abipusio
pripazinimo principo biocidiniy produkty, priskiriamy
trims konkretiems biocidy tipams, atveju, kai jie skirti
naikinti konkreciy rasiy stuburinius gyviinus, jei tokios
leidzian¢ios nukrypti nuostatos yra pateisinamos ir
netrukdo siekti Sios direktyvos tiksly;

kadangi dél to pageidautina, kad bty sukurta keitimosi
informacija sistema ir kad valstybés narés bei Komisija,
gavusios praSyma, pateikty viena kitai informacijg ir
mokslinius dokumentus, kurie buvo pateikti su parais-
komis dél biocidiniy produkty autorizacijos;

kadangi valstybéms naréms turéty biti suteikta galimybé
tam tikra nustatyty laika autorizuoti biocidinius
produktus, neatitinkanc¢ius pirmiau minéty salygy, ypac¢
iskilus nenumatytam pavojui Zmoniy ir gyviiny sveikatai
bei aplinkai, kurio nejmanoma sustabdyti kitais btdais;
kadangi Bendrijos tvarka neturéty trukdyti valstybéms
naréms leisti tam tikrg nustatytg laikg naudoti jy teritori-
jose biocidinius produktus, turin¢ius dar j Bendrijos
sarasa nejrasytos veikliosios medziagos, jei buvo pateikti
Bendrijos reikalavimus atitinkantys dokumentai ir atitin-
kama valstybé naré yra jsitikinusi, kad veiklioji medziaga
ir biocidinis produktas atitinka jiems nustatytas Bendrijos
salygas;

kadangi yra labai svarbu, kad i direktyva padéty suma-
zinti bandymy su gyvinais skaiciy ir kad bandymai bty
atliekami atsizvelgiant i produkto paskirtj ir panau-
dojima;

kadangi turéty biti glaudziai derinama su kitais Bend-
rijos teisés aktais, ypac su Direktyva 91/414/EEB, direk-
tyvomis dél vandens apsaugos ir direktyvomis dél gene-
tiskai modifikuoty organizmy riboto naudojimo ir apgal-
voto i§leidimo;

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

kadangi siekiant uztikrinti, kad, pateikiant j rinka autori-
zuotus biocidinius produktus, baty laikomasi jiems
nustatyty reikalavimy, valstybés narés turéty numatyti
atitinkamas kontrolés ir tikrinimo priemones;

(23)

(24)

(26)

27)

(28)

(29)

kadangi tam, kad $i direktyva bty igyvendinta, jos
priedai derinami su mokslo ir technikos pazanga, o veik-
liosios medziagos jraSomos | atitinkamus priedus,
batinas glaudus Komisijos, valstybiy nariy ir pareiskéjy
bendradarbiavimas; kadangi tais atvejais, kai turi bati
taikoma Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto tvarka,
ji tampa tinkamu tokio bendradarbiavimo pagrindu;

kadangi 1994 m. gruodZio 20 d. buvo pasiektas
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos modus vivendi
susitarimas dél EB Sutarties 189b straipsnyje numatyta
tvarka priimty dokumenty jgyvendinimo priemoniy (');

kadangi Komisija modus vivendi taikys Sioje direktyvoje
numatytoms igyvendinimo priemonéms, kurias ji
numato priimti, jskaitant ir tas, kurios numatytos IA bei
IB prieduose;

kadangi 3i direktyva, ypa¢ jos perZiiros programa, dar
keleta mety nebus visapusiskai jgyvendinta, Direktyvoje
76/769/EEB numatoma papildyti pozityvy sarasa, nusta-
tant tam tikry veikliyjy medziagy ir produkty arba jy
grupiy pardavimo ir naudojimo apribojimus;

kadangi veikliyjy medziagy analizés programoje teks
atsizvelgti ir  kitas darby programas, numatytas kituose
Bendrijos teisés aktuose, susijusivose su medziagy ir
produkty analize arba autorizavimu, arba atitinkamose
tarptautinése konvencijose;

kadangi tvarkos, susijusios su $ios direktyvos taikymu,
iSlaidas turi padengti tie, kurie nori teikti arba jau teikia {
rinkg biocidinius produktus ir kurie pritaria veikliyjy
medziagy jraSymui i atitinkamus priedus;

kadangi minimalios taisyklés dél biocidiniy produkty
naudojimo darbe yra nustatytos pagal direktyvas dél
darbuotojy sveikatos ir saugos; kadangi pageidautina
toliau parengti taisykles Sioje srityje,

() OLC102,1996 4 4,p.1.
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PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

1.  Sioje direktyvoje kalbama apie:

a) biocidiniy produkty autorizavimg ir pateikima j rinka vals-
tybése narése;

b) abipusj autorizacijy pripazinima valstybése narése;

¢) veikliyjy medziagy, kurios gali bati naudojamos biocidi-
niuose produktuose, pozityvaus saraso sudaryma Bendrijos
lygiu.

2. Si direktyva taikoma biocidiniams produktams, kaip
apibrézta 2 straipsnio 1 dalyje, bet netaikoma tiems produk-
tams, kurie dél $iy direktyvy yra apibrézti $iuose dokumentuose
arba priklauso jy taikymo sriciai:

a) 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél
jstatymais ir kitais teisés aktais priimty nuostaty, susijusiy
su patentuotais vaistais, suderinimo (');

b) 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy dél veterinariniy vaisty deri-
nimo (3);

¢) 1990 m. gruodzio 3 d. Tarybos direktyva 90/677/EEB,
isple¢ianti Direktyvos 81/851/EEB dél valstybiy nariy jsta-
tymy, susijusiy su veterinariniais vaistais, derinimo taikymo
sritj bei numatanti papildomas nuostatas dél veterinariniy
imunologiniy vaisty (});

d) 1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyva 92/73/EEB,
iSplecianti Direktyvas 65/65/EEB ir 75/319/EEB dél istaty-
muose ir kituose teisés aktuose iSdéstyty vaistus reglamen-
tuojanciy nuostaty suderinimo ir iSdéstanti papildomas
nuostatas dél homeopatiniy vaisty (%);

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

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

() OLL 373,1990 12 31, p. 26.

() OLL 297,1992 10 13, p. 8.

e) 1992 m. rugségjo 22 d. Tarybos direktyva 92/74/EEB,
i$ple¢ianti Direktyva 81/851/EEB dél jstatymuose ir kituose
teisés aktuose iSdéstyty veterinarinius vaistus reglamentuo-
jan¢ly nuostaty suderinimo ir iSdéstanti papildomas
nuostatas dél homeopatiniy veterinariniy vaisty (°);

f) 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentas (EEB)
Nr. 2309/93, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros tvarkg ir
jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentiira (°);

g) 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél
valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo ();

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

i) 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy maisto
priedus, kuriuos leidZiama naudoti Zmonéms vartoti skir-
tuose maisto produktuose, suderinimo (°), 1988 m. birzelio
22 d. Tarybos direktyva 88/388/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su maisto produktuose naudojamomis
kvapiosiomis medZiagomis ir jy gamybos Zaliavomis, sude-
rinimo (%) ir 1995 m. vasario 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 95/2/EB dél maisto priedy, iSskyrus
daziklius ir saldiklius (*');

j) 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/109/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su medZziagomis ir
gaminiais, galin¢iais liestis su maisto produktais, suderi-
nimo (*%;

k) 1992 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 92/46/EEB,
nustatanti sveikatos taisykles Zalio pieno, termiskai apdo-
roto pieno ir pieno pagrindo produkty gamybai ir tiekimui
i rinkg (V);

1) 1989 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 89/437/EEB dél
higienos ir sveikatos problemy, turin¢iy jtakos kiausiniy
produkty gamybai ir pateikimui j rinka (');

() OLL297,1992 10 13,p. 12.

() OLL 214, 1993 8 24, p. 1.

() OLL 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/%8/EEB (OLL 220, 1993 8 31, p. 1).

() OLL 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).

(") OLL 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).

(") OLL 40,1989 2 11, p. 38.

(") OLL 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 pakeiti-
mais, padarytais 1994 m. Stojimo aktu.
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m) 1991 m. birzelio 22 d. Tarybos direktyva 91/493/EEB,
nustatanti sveikatos reikalavimus, reglamentuojancius zuvi-
ninkystés produkty gamyba ir jy tiekimga j rinka (');

n) 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nusta-
tanti gydomuyjy pasary paruo$imo, pateikimo | rinkg ir
naudojimo Bendrijoje salygas (};

0) 1970 m. lapkri¢io 23 d Tarybos direktyva 70/524/EEB deél
pasary priedy (}), 1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva
82/471[EEB dél tam tikry produkty, naudojamy gyviinams
Serti () ir 1976 m. lapkri¢io 23 d. Tarybos direktyva
77/101/EEB dél prekybos paprastaisiais pasarais (°);

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

q) 1995 m. vasario 27 d. Tarybos direktyva 95/5/EB, i§ dalies
keicianti Direktyva 92/120/EEB dél salygy, kuriomis
leidziama pagal laikinas ir ribotas nuostatas nukrypti nuo
konkre¢iy Bendrijos sveikatos taisykliy dél tam tikry
gyvinines kilmés produkty gamybos ir pardavimo ();

1) 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (%).

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

a) 1976 d. liepos 27 d. Tarybos direktyvai 76/769/EEB deél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tam
tikry pavojingy medziagy ir preparaty pardavimo ir naudo-
jimo apribojimais, suderinimo (°);

b) 1978 m. gruodzio 21 d. Direktyvai 79/117/EEB, drau-
dzianciai pateikti | rinka ir naudoti augaly apsaugos
produktus, turinéius tam tikry veikliyjy medziagy (*°);

(') OLL 268,1991 9 24, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 9551/EB (OL'L 332, 1995 12 30, p. 40).

() OLL92,1990 4 7, p. 42.

() OLL 270,1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 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).

() 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 pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 97/18/EB (OL L 114, 1997 5 11, p. 43).

() OLL 51,1995 3 &, 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 262, 1976 9 27, p. 201. Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais 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.

¢) 1992 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentui (EEB) Nr. 2455/
92 dél tam tikry pavojingy cheminiy medZiagy i§vezimo ir
jvezimo ('');

d) 1980 m. lapkri¢io 27 d. Tarybos direktyvai 80/1107/EEB
dél darbuotojy apsaugos nuo pavojingo cheminiy, fiziniy ir
biologiniy veiksniy poveikio darbe ('3, 1989 m. birzelio
12 d. Tarybos direktyvai 89/391/EEB dél priemoniy
darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nusta-
tymo () ir atskiroms $ia direktyva besiremiancioms direkty-
voms;

e) 1984 m. rugséjo 10 d. Tarybos direktyvai 84/450/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty dél klaidinancios
reklamos suderinimo (*4).

4. 20 straipsnis netaikomas biocidiniy produkty vezimui
gelezinkeliu, keliais, vidaus vandeny keliais, jira arba oru.

2 straipsnis

Savoky apibréZimai

1. Sioje direktyvoje vartojamos Sios savokos:

a) Biocidiniai produktai

Veikliosios medziagos ir preparatai, savo sudétyje turintys
vieng arba daugiau veikliyjy medziagy, tokio pavidalo,
kokio jie tiekiami vartotojui, skirti sunaikinti, sulaikyti,
nukenksminti, i§vengti poveikio arba kitokiu badu kontro-
liuoti bet kurj kenksminga organizmg cheminémis arba
biologinémis priemonémis.

V priede pateikiamas i§samus 23 produkty tipy sarasas ir
kiekvieno tipo aprasas.

(") OLL 251, 1992 8 29, p. 13. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1492/96 (OL L 189,
1996 7 30, p. 19).

(") OLL 327,1980 12 3, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 1994 m. Stojimo aktu.

() OLL 183,1989 6 29, p. 1.

(") OLL 250,1984 9 19,p. 17.
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Biocidas, savo sudétyje turintis viena arba daugiau IA priede
isvardyty veikliyjy medziagy ir neturintis svarbiosios
medziagos (-y).

Laikantis naudojimo salygy, Sis biocidinis produktas yra
mazai pavojingas Zmonéms, gyvinams ir aplinkai.

Pagrindiné medziaga

IB priede nurodyta medziaga, kuri daZniausiai naudojama
ne kaip pesticidas, bet kartais gali bati naudojama kaip
biocidas tiesiogiai arba dedant | produkta, susidedantj i§ Sios
medziagos ir paprasto skiediklio, kuris pats savaime néra
svarbioji medZiaga ir néra parduodamas tiesiogiai biocidi-
niams tikslams.

10 ir 11 straipsniuose nustatyta tvarka i IB prieda, inter alia,
bity galima jrasyti $ias medziagas:

— anglies dioksida,
— azotg,

— etanolj,

— 2-propanolj,
— acto ragstj,

— diatomita.

Veiklioji medziaga

Medziaga arba mikroorganizmas, iskaitant virusg arba gryba,
turint] bendra arba ypatingg poveikj kenksmingiems orga-
nizmams.

Svarbioji medZiaga

Bet kuri medziaga, i$skyrus veikligjg, kuriai yra budinga
daryti neigiama poveiki Zmonéms, gyviinams bei aplinkai ir
kurios koncentracijos biocidiniame produkte pakanka Siam
poveikiui sukelti.

Tokia medziaga, jei néra kity priezas¢iy nerimauti, remiantis
1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél
istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy
medziagy klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinima etiketémis,
suderinimo ('), daZniausiai baty priskiriama pavojingy
medziagy grupei ir jos kiekis biocidiniame produkte leidZia
vadinti tg produkta pavojingu, kaip apibrézta 1988 m.
birzelio 7 d. Tarybos direktyvos 88/379/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavo-
jingy preparaty klasifikavima, pakavimg ir Zenklinimg
etiketémis, suderinimo (3 3 straipsnyje.

OL 196, 1967 8 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padary-

tais Direktyva 94/69/EB (OL L 381, 1994 12 31, p. 1).
OLL 187,1988 7 16, p. 14.

l)

Organizmas, kurio buvimas nepageidautinas ir kurio
poveikis Zmonéms, jy veiklai arba jy vartojamiems ar gami-
namiems produktams, taip pat gyvinams ir aplinkai yra
Zalingas.

Likuciai

Viena arba daugiau biocidiniame produkte esanciy
medziagy, iSlickanc¢iy jj panaudojus, jskaitant tokiy
medziagy metabolitus ir jy skilimo arba reakcijos
produktus.

Pateikimas j rinkg

Bet koks tiekimas, atlygintinai ar neatlygintinai, arba vélesnis
sandéliavimas, i§skyrus sandéliavimg i§vezus siuntg i§ Bend-
rijos muity teritorijos, arba realizavimas. Sioje direktyvoje
biocidinio produkto jvezimas | Bendrijos muity teritorija
laikomas jo pateikimu j rinka.

Autorizavimas

Administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompeten-
tinga institucija, gavusi i§ pareiskéjo paraiska, suteikia teisg
savo teritorijoje arba jos dalyje pateikti | rinkg biocidinj
produktg.

Receptiira

Biocidiniy produkty kategorijos, turin¢ios vienoda paskirtj ir
to paties tipo vartotoja, specifikacijos.

Sig produkty grupe turi sudaryti tos pacios specifikacijos
veikliosios medziagos ir jy sudetis gali tik nezymiai skirtis
nuo ankséiau autorizuoto biocidinio produkto, kad tai
neturéty itakos jy rizikos laipsniui ir efektyvumui.

Siomis sglygomis nukrypimas yra leidimas sumazinti veik-
liosios medziagos procenting dalj ir (arba) pakeisti vienos
arba daugiau neveikliyjy medZziagy procenting sudétj, ir
(arba) pakeisti vieng arba daugiau pigmenty, dazy, kvapy
kitais, kelianciais tokj pat arba maZesnj pavojy ir nemazi-
nanciy veikliosios medziagos efektyvumo.

Registravimas

Administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompeten-
tinga institucija, gavusi pareiskéjo pateikty paraiska ir patik-
rinusi, ar dokumentai atitinka tam tikrus Sioje direktyvoje
nurodytus reikalavimus, leidzia savo teritorijoje arba jos
dalyje pateikti i rinka maZos rizikos biocidinius produktus.

Sutikimo rastas
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Dokumentas, kurj pasiraso atitinkamy duomeny, kurie
apsaugoti pagal Sios direktyvos nuostatas, turétojas arba
turétojai ir kuriame nurodoma, kad $iais duomenimis gali
naudotis kompetentinga institucija autorizuodama arba
registruodama biocidinj produktg pagal Sios direktyvos
nuostatas.

2. Sioje direktyvoje yra vartojamoms sgvokoms:
a) medzZiaga;

b) preparatas;

¢) moksliniai tyrimai ir technologijy plétra;

d) | gamyba orientuoti moksliniai tyrimai ir technologijy
plétra,

taikomi Tarybos direktyvos 67/548/EEB 2 straipsnyje nustatyti
savoky apibrézimai.

3 straipsnis

Leidimas pateikti j rinkg biocidinius produktus

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

2. Nukrypdamos nuo $io straipsnio 1 dalies:

i) valstybés narés, po registracijos, leidzia pateikti j rinka ir
naudoti mazos rizikos biocidinj produkts, jei buvo pateikti
8 straipsnio 3 dalyje minimi dokumentai ir kompeten-
tingos institucijos juos patikrino.

Jei nenurodyta kitaip, visos nuostatos, susijusios su autoriza-
vimu pagal $ig direktyva, tatkomos ir registravimui;

i) valstybés narés leidzia pateikti | rinka ir naudoti kaip
biocidus pagalbines medziagas, jei jos jau jraSytos j IB
prieda.

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

ii) Sprendima dél paraisky, susijusiy su biocidiniais produk-
tais, kurie turi bati uZregistruoti, kompetentinga institu-
cija priima per 60 dieny.

4. Valstybés nareés, 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 receptira, kai $ia receptiira grin-
dziama vélesné paraiska dél naujo biocidinio produkto autori-
zavimo, kompetentinga institucija priima sprendima dél Sios
paraiskos per 60 dieny.

5. Valstybés narés nurodo, kad biocidiniai produktai turi
bati klasifikuojami, pakuojami ir Zenklinami etiketémis laikantis
Sios direktyvos nuostaty.

6. Nepazeidziant 7 straipsnio 1 dalies, autorizacijos liudi-
jimai i§duodami ne ilgesniam kaip deSimties mety laikotarpiui
nuo tos dienos, kai I arba IA priede nurodyta veiklioji medziaga
buvo pirmg kartg arba pakartotinai jrasyta i Siuos priedus pagal
produkto tipa, nevirsijant I arba IA prieduose nurodyto veiklio-
sios medziagos termino; jie gali bt pratesti jsitikinus, kad vis
dar vykdomos 5 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytos salygos.
Prireikus gali bati pratesta tik tam laikui, per kurj valstybiy
nariy kompetentingos institucijos gali atlikti tokj patikrinimg,
jei buvo pateikta paraiska pratesti.

7. Valstybés narés nurodo, kad biocidiniai produktai turi
biiti naudojami tinkamai. Tinkamas naudojimas apima salygy,
nustatyty remiantis 5 straipsniu, ir salygy, nurodyty sios direk-
tyvos nuostatose dél Zenklinimo etiketémis, laikymasi. Be to, tai
dar ir racionalus fiziniy, biologiniy, cheminiy ar kity reikiamy
priemoniy, kuriomis biocidiniy produkty naudojimas apribo-
jamas iki batino minimumo, taikymas. Kai biocidiniai
produktai naudojami darbe, butina laikytis Sioje direktyvoje
nurodyty darbuotojy saugos reikalavimy.

4 straipsnis

Abipusis autorizacijos liudijimy pripaZinimas

1. NepazZeidziant 12 straipsnio  nuostaty,  biocidinis
produktas, kurj autorizavo arba jregistravo viena valstybé naré,
autorizuojamas ir jregistruojamas kitoje valstybéje naréje per
120 arba per 60 dieny priklausomai nuo to, kada kita valstybé
naré gavo paraiska, ir tik tuomet, jei biocidinio produkto veik-
lioji medziaga yra jrasyta j I arba IA prieda ir atitinka ty priedy
reikalavimus. Kad baty abipusiskai pripazinti autorizacijos
liudijimai, paraiskoje turi bati dokumenty santrauka, kaip reika-
laujama 8 straipsnio 2 dalies a punkte bei IIB priedo X skirs-
nyje, ir pirmojo iduoto autorizacijos liudijimo patvirtinta
kopija. Kad buty abipusiskai pripaZintas maZos rizikos
produkty registracijos liudijimas, paraiskoje turi bati nurodyti
8 straipsnio 3 dalyje pateikti duomeny reikalavimai, i$skyrus
efektyvumo duomenis, kadangi pakanka santraukos apie juos.
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Autorizavimui gali biti taikomos nuostatos, atsirandancios dél
kity priemoniy jgyvendinimo remiantis Bendrijos teise, susijusia
su biocidiniy produkty paskirstymo ir naudojimo salygomis,
skirtomis apsaugoti platintojy, vartotojy ir darbuotojy sveikata.

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

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

a) kontroliuojamy rasiy kiekis néra kenksmingas;

b) iSryskéjo nepageidautina kontroliuojamo organizmo toleran-
cija arba atsparumas biocidiniam produktui;

¢) tam tikros naudojimo aplinkybeés, pvz., klimatas ar kontro-
livojamy riisiy veisimosi laikotarpis, labai skiriasi nuo kity
valstybiy nariy, kuriose biocidinis produktas buvo pirma
kartg autorizuotas, ir todél dél nepakeisto autorizacijos liudi-
jimo gali kilti nepageidautinas pavojus Zmonéms ar aplinkai,

ji gali paprasyti, kad tam tikros 20 straipsnio 3 dalies e, f, h, j
ir | punktuose nurodytos sglygos bity derinamos prie jvairiy
aplinkybiy, kad bity laikomasi 5 straipsnyje nustatyty autori-
zacijos liudijimo i§davimo salygy.

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

Jei suinteresuotos jstaigos ne ilgiau kaip per 90 dieny nesusi-
taria, klausimas 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 salygy ir
todél sitilo atsisakyti jj autorizuoti ar registruoti arba apriboti
autorizavimg tam tikromis salygomis, apie tai ji pranesa Komi-
sijai, kitoms valstybéms naréms bei pareiskéjui ir pateikia paais-
kinamgji dokumenta, kuriame jraSo produkto pavadinimg,
specifikacijas ir nurodo jos sitilymo atsisakyti autorizavimo arba
ji apriboti motyvus.

Komisija parengia savo pasitilymg minétais klausimais laikyda-
masi 27 straipsnio nuostaty dél sprendimo, kuris priimamas
28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

5. Jei Sio straipsnio 4 dalyje numatyta tvarka leidzia patvir-
tinti tai, kad valstybé naré atsisako jregistruoti produktg antrg-
kart arba dar kartg, mazos rizikos biocidinj produkta anksciau

jregistravusi valstybé naré atsizvelgia i §j atsisakyma ir i§ naujo
apsvarsto jregistravimg laikydamasi 6 straipsnio nuostaty, jei,
Nuolatinio komiteto nuomone, tai yra tikslinga.

Jei minéta tvarka pirminé registracija patvirtinama, valstybé
naré, jgyvendinusi tvarka, jregistruoja minéta mazos rizikos
biocidinj produktg.

6.  Nukrypdamos nuo $io straipsnio 1 dalies nuostaty, vals-
tybés narés, laikydamosi Sutarties, gali atsisakyti abipusio auto-
rizacijos liudijimy, suteikty V priede nurodytiems 15, 17 ir 23
produkty tipams, pripazinimo, jei tokj apribojima galima
pagristi ir jis netrukdo jgyvendinti Sios direktyvos tikslo.

Valstybés narés pranesa viena kitai ir Komisijai apie kiekvieng
sprendimg, kurj jos priémé minétu klausimu ir nurodo
priémimo motyvus.

5 straipsnis

Autorizacijos liudijimo i§davimo sglygos

1. Valstybés narés autorizuoja biocidinj produkta tik tada,
kai:

a) jame esanti veiklioji medziaga (-os) yra jrasyta (-os) j I arba
IA priedus ir laikomasi visy Siuose prieduose nustatyty
reikalavimy;

=

atsizvelgus | dabartines mokslo ir technikos Zinias ir
remiantis VI priede nurodytais bendraisiais dokumenty verti-
nimo principais, jvertinus 8 straipsnyje minimus doku-
mentus nustatyta, kad naudojant jau autorizuota biocidinj
produktg ir atsizvelgiant i:

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

— tai, kaip gali biiti naudojama juo apdorota medziaga,

— naudojimo ir $alinimo pasekmes,

biocidinis produktas:
i) yra pakankamai efektyvus;

i) neturi nepageidautino poveikio, pvz., nepriimtino atspa-
rumo ar kryzminio atsparumo kontroliuojamiems orga-
nizmams arba nesukelia nereikalingy kanciy ar skausmo
stuburiniams gyviinams;

iii) nei pats biocidinis produktas, nei jo likuciai neturi nepa-
geidautino poveikio zmoniy arba gyviny sveikatai nei
tiesioginiu biidu, nei netiesiogiai (pvz, per geriamajj
vandenj, maista ar paSarus, patalpy ora arba dél
pasekmiy darbo vietoje), taip pat pavirSiniam ir poZemi-
niam vandeniui;
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iv) nei pats biocidinis produktas, nei jo likuciai neturi nepa-
geidautino poveikio aplinkai, visy pirma atsizvelgiant |
Siuos aspektus:

— jo i8likimg ir pasiskirstymg aplinkoje; ypa¢ pavirsinio
vandens (jskaitant estuarijy ir jiros vandenij), poZe-
minio ir geriamojo vandens uZter$ima,

— jo poveiki nekontroliuojamiems organizmams;

¢) jo veikliyjy medziagy ir, atitinkamais atvejais, toksiskai arba
ekotoksiskai svarbiy priemaiSy bei kity sudedamyjy
medziagy ir toksikologiskai svarbius arba poveikio aplinkai
svarbius likucius, atsirandan¢ius naudojant pagal autoriza-
cijos salygas, pobidis ir kiekis gali biiti nustatomi laikantis
atitinkamy IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA arba IVB priedy reikala-
vimy;

d) jo fizikinés ir cheminés savybés yra nustatytos ir laikomos
tinkamomis produktui atitinkamai naudoti, sandélivoti ir
VeZti.

2. Biocidinio produkto, kuris pagal 20 straipsnio 1 dalyje
nurodyta klasifikacija priskiriamas toksiskiems, labai toksis-
kiems, 1 arba 2 kategorijos kancerogenams, 1 arba 2 katego-
rijos mutagenams arba 1 ar 2 kategorijos toksiskiems reproduk-
cijai, neturi bati leidZziama parduoti arba naudoti placiajai
visuomenei.

3. Jie gali biti autorizuojami, bet turi biti nustatytos parda-
vimo ir naudojimo salygos, bitinos uztikrinti, kad baty laiko-
masi $io straipsnio 1 dalies nuostaty.

4. Jei reikalavimai dél autorizacijos liudijimy iSdavimo
salygy ir biocidinio produkto naudojimo yra keliami kitomis
Bendrijos nuostatomis, ypa¢ kai Sie reikalavimai yra skirti
apsaugoti platintojy, naudotojy, darbuotojy ir vartotojy
sveikatg, taip pat gyviiny sveikatg bei aplinka, kompetentinga
institucija, i§duodama autorizacijos liudijimus, atsizvelgia j juos,
o prireikus autorizacijos liudijimus i§duoda laikydamasi ty
reikalavimy.

6 straipsnis

Autorizacijos liudijimo perziiira

Autorizacijos liudijimo galiojimo laikotarpiu jis gali bati bet
kada perzitirétas, pvz., gavus 14 straipsnyje minéta informacija,
jei yra poZymiy, kad nebesilaikoma kurios nors 5 straipsnyje
nurodytos salygos. Tokiais atvejais valstybés narés gali reika-
lauti, kad autorizacijos liudijimo turétojas arba pareiskéjas,
kuriam buvo suteiktas pakeitimas remiantis 7 straipsnio

nuostatomis, pateikty daugiau informacijos, batinos perzitirai
atlikti. Prireikus autorizacijos liudijimas gali biiti pratestas tik
tam laikui, kuris bitinas perzifirai atlikti, bet pratgsiamas laiko-
tarpiui, biitinam papildomai informacijai pateikti.

7 straipsnis

Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba pakeitimas

1. Autorizacijos liudijimas panaikinamas, jei:

veiklioji medziaga jau nebéra jrasyta I arba IA priede, kaip
reikalaujama 5 straipsnio 1 dalies a punkte;

o
Qg

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

nustatyta, kad buvo pateikta melaginga arba klaidinanti
informacija apie tuos faktus, kuriais remiantis buvo iSduotas
autorizacijos liudijimas.

o
~

2. Autorizacijos liudijimas gali bati panaikintas ir tada, kai
jo turétojas 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 liudijimg, valstybé naré gali skirti
terming turimoms atsargoms sunaikinti, sandéliuoti, parduoti ir
naikinti, kurio trukmé priklauso nuo panaikinimo priezasciy,
nekeisdama laikotarpio, numatyto sprendimu, priimtu remiantis
Direktyva 76/769/EEB arba Sio straipsnio 1 dalies a punkto
nuostata.

4. Jeigu valstybé naré mano esant bitina, atsizvelgdama |
naujas mokslo ir technikos Zinias ir siekdama apsaugoti
sveikatg bei aplinkg, pakei¢ia autorizacijos liudijimo naudojimo
salygas, ypa¢ naudojimo biidg arba sunaudotus kiekius.

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

6. Jei pasitlyti pakeitimai yra susije su paskirties iSplétimu,
valstybé naré iSplecia autorizacijos liudijimo taikymo sritj
nustatydama konkrecias salygas 1 arba IA priede i§vardytoms
veikliosioms medziagoms.

7. Jei pasitlyti autorizacijos liudijimo pakeitimai yra susije
su konkreciy salygy I arba IA priede nurodytai veikliajai
medziagai pakeitimu, tokius pakeitimus galima padaryti tik
11 straipsnyje nustatyta tvarka jvertinus dél veikliosios
medziagos pasitilytus pakeitimus.
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8.  Pakeitimai leidZiami tik tada, jei nustatoma, kad laikomasi
5 straipsnyje apibidinty salygy.

8 straipsnis

Autorizavimo reikalavimai

1. Paraiska autorizuoti parengia asmuo, atsakingas uz bioci-
dinio produkto pateikimg j rinka konkrecioje valstybéje naréje
pirma kartg, arba ji parengiama jo vardu ir pateikiama tos vals-
tybés narés kompetentingai institucijai. Reikalaujama, kad kiek-
vienas 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, atsizvelgiant | naujausias mokslo ir technikos Zinias,
atitinka IIB priedo reikalavimus ir, jei nurodyta, atitinkamas
IIB priedo dalis ir

b) dokumentus arba sutikimo rastg dél kiekvienos biocidiniame
produkte esancios veikliosios medziagos, kurie, atsizvelgiant
i naujausias mokslo ir technikos Zinias, atitinka IIA priedo
reikalavimus ir, jei nurodyta, atitinkamas IIIA priedo dalis.

3. Nukrypdamos nuo Sio straipsnio 2 dalies a punkto
nuostatos, valstybés narés reikalauja dokumento, kuriame
pateikti Sie duomenys apie mazos rizikos biocidinj produkta:
i) pareiskéjas:
1.1. vardas, pavardé ir adresas;
1.2. biocidinio ir veikliyjy medziagy gamintojai,

(pavadinimai ir adresai, jskaitant veikliosios medziagos
gamintojo vietg);

1.3. prireikus sutikimo rastas su visais biitinais susijusiais
duomenimis;
ii) 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;

i) numatoma paskirtis:
3.1. produkto tipas (V priedas) ir naudojimo sritis;
3.2. naudotojy kategorija;

3.3. naudojimo budas;

iv) efektyvumo duomenys;

v) analizés metodai;

vi) klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis, jskai-
tant 20 straipsnyje nurodytg etiketés projekta;

vii) saugos duomeny lapas, parengtas pagal 1988 m. birzelio
7 d. Tarybos direktyvos 88/379/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy
preparaty klasifikavima, pakavima ir Zenklinimg etiketémis,
suderinimo (') 10 straipsnio arba Direktyvos 67/548/EEB
27 straipsnio reikalavimus.

4. Dokumentuose smulkiai ir i$samiai aprasomi atlikti
tyrimai ir taikyti metodai arba pateikiama bibliografiné nuoroda
i 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 jvertinti. Ji pateikiama kompetentingai institucijai
techniniy dokumenty, kuriuose nurodyta informacija apie ITA
bei IIB prieduose ir, jei nurodyta, atitinkamose IIIA bei IIIB
priedy dalyse minimus tyrimus ir jy rezultatus, forma.

5. Informacijos, kuri néra biitina dél biocidinio produkto
pobiidzio arba dél jo pasiiilytos paskirties, pateikti nereikia. Si
nuostata taikoma ir tada, kai informacija néra reikalinga mokslo
pozitiriu arba jos techniskai nejmanoma pateikti. Tokiais atve-
jais turi buti pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas
pagrindimas. Tai gali bati receptira, kuri yra prieinama
pareiskéjui.

6. Jei, jvertinus dokumentus, paaiskéja, kad biocidinio
produkto rizikai jvertinti reikalinga daugiau informacijos, jskai-
tant vélesniy tyrimy duomenis ir rezultatus, kompetentinga
institucija papraso pareiskéjo tokig informacija pateikti. Doku-
menty vertinimo pradzia laikoma ta diena, kai pateikiami
uzbaigti dokumentai.

() 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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7. Nurodomas tas veikliosios medziagos pavadinimas, kuris
jregistruotas Direktyvos 67/548/EEB I priede pateiktame sarase,
o0 jei jis nejraSytas i i sarasa, kaip nurodyta Europos esamy
komerciniy cheminiy medziagy sarae (EINECS), arba jei jis
nejrasytas ten, — veiklioji medziaga turi bati vadinama Tarptau-
tinés standartizacijos organizacijos (ISO) jai suteiktu bendru
pavadinimu. Jei ir tokio pavadinimo néra, remiantis Tarptau-
tinés teorinés ir taikomosios chemijos sajungos taisyklémis,
medziagai turi bati duotas cheminis pavadinimas.

8.  Paprastai bandymai turi bati atliekami taikant Direktyvos
67/548[EEB V priede apraSytus metodus. Jei metodas netinka
arba néra aprasytas, taikomi kiti, taCiau, jei jmanoma, jie turi
bati pripazinti tarptautiniu mastu ir pagristi. Tam tikrais atve-
jais bandymai turi biti atliekami remiantis 1986 m. lapkricio
24 d. Tarybos direktyvos 86/609/EEB dél valstybiy nariy jsta-
tymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (') ir
1986 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyvos 87/18/EEB dél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés
praktikos principy taikymu bei jy taikymo cheminiy medziagy
tyrimams patikrinimu, suderinimo (*), nuostatomis.

9. Kai esama bandymy duomeny, sukaupty dar pries
priimant $ig direktyva, taikant metodus, nenurodytus Direk-
tyvos 67/548/EEB V priede, sprendimas dél tokiy duomeny
tinkamumo S$ios direktyvos tikslams ir bitinybés atlikti naujus
bandymus pagal V prieda priimamas kiekvienu atskiru atveju,
be kity veiksniy, atsizvelgiant i bitinybe sumazinti stuburiniy
gyviiny bandymy skaiciy.

10.  Kompetentingos institucijos, nurodytos 26 straipsnyje,
uztikrina, kad kiekvienai paraiskai bhity parengtas administra-
cinis dokumentas. Kiekvieng administracinj dokumentg sudaro
bent jau paraiskos kopija, jrasas apie valstybiy nariy priimtus
administracinius sprendimus dél paraiskos ir dél dokumenty,
pateikty remiantis Sio straipsnio 2 dalies nuostatomis, ir jy
santrauka. Valstybés narés, gavusios praSymg, suteikia galimybe
kitoms kompetentingoms institucijoms ir Komisijai naudotis
Sio straipsnio 2 dalyje nurodytais dokumentais; paprasytos, jos
pateikia visa informacija, reikalingg i§ esmés suprasti paraiskas,
ir, taip pat paprasytos, uztikrina, kad pareiskéjai pateikty $io
straipsnio 2 dalyje nurodyty techniniy dokumenty kopija.

11.  Valstybés narés gali reikalauti pateikti preparato arba jo
sudedamyjy daliy méginius.

12, Valstybés narés gali reikalauti, kad paraiskos autorizuoti
bity pateiktos jy nacionalinémis ar valstybinémis kalbomis
arba viena i3 $iy kalby.

() OLL 358,1986 12 18,p. 1.
() OLL 15,1987 1 17, p. 29.

9 straipsnis
Veikliyjy medZiagy pateikimas j rinka

Valstybés narés nurodo, kad veiklioji medziaga, skirta naudoti
biocidiniuose produktuose, negali biti pateikiama j rinka Sios
paskirties, jei:

a) tuo atveju, kai ji nebuvo rinkoje iki 34 straipsnio 1 dalyje
nurodytos datos, valstybei narei nebuvo pateikti doku-
mentai, atitinkantys 11 straipsnio 1 dalies reikalavimus, ir
deklaruota, kad veiklioji medziaga turi bati dedama i bioci-
dinj produkta. Si nuostata netaikoma medziagoms, naudoja-
moms 17 straipsnyje nurodyta paskirtimi;

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

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

1.  Atsizvelgiant i naujausias mokslo ir technikos Zinias, veik-
lioji medziaga yra jraSoma i I, IA arba IB priedus ne ilgesniam
kaip desimties mety pradiniam laikotarpiui, jei galima tikétis,

kad:

— biocidiniai produktai, savo sudétyje turintys veikliosios
medziagos,

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

— konkrecios medziagos pagal 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
pateiktg apibtidinima.

atitinka 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nurodytas
salygas atsizvelgiant, kur tai tinka, i kaupimosi poveiki, kurj

sukelia tokiy pat veikliyjy medziagy turin¢iy biocidiniy
produkty naudojimas.

Veikliosios medziagos negalima jrasyti i IA prieda, jei ji klasifi-
kuojama pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas kaip:

— kancerogeniné,

— mutagening,

— toksiska reprodukcijai,
— jautrinanti arba

— yra biologiskai besikaupianti ir lengvai nesuyra.

Tam tikrais atvejais veikliosios medziagos jraSymas i IA prieda
priklauso nuo koncentracijos diapazono, kuriame ji gali bati
vartojama.
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2. [rasant veikligja medziagg i I, IA arba IB priedus, atitinka-
mais atvejais:

i) taikomi reikalavimai dél:
a) minimalaus veikliosios medziagos svarumo laipsnio;
b) tam tikry priemaiSy pobudzio ir maksimalaus kiekio;
¢) produkto, i kurj ji gali bati dedama, tipo;
d) naudojimo budo ir sritis;

e) naudotojy kategorijy (pvz., pramoniniai, profesionalis,
neprofesionaliis) nurodymo;

f) kity konkreciy salygy, jvertinus informacijg, kuri tapo
prieinama dél Sios direktyvos;

ii) nustatoma:
a) jei reikia, leistinas operatoriaus salycio lygis (LOSL);

b) kai kuriais atvejais, leistina paros suvartojimo norma
(LPSN) Zmogui ir maksimali liku¢iy riba;

¢) likimas bei elgesys aplinkoje ir poveikis nekontroliuoja-
miems organizmams.

3. 1L IA arba IB priedus jraSoma veiklioji medziaga gali bati
dedama tik i tas V priede nurodytas produkty grupes, apie
kurias, laikantis 8 straipsnio nuostaty, buvo pateikti atitinkami
duomenys.

4. Veikliosios medziagos jraSymas I, IA arba IB prieduose
gali bati pratestas vieng arba daugiau karty ne ilgesniems kaip
desimties mety laikotarpiams. Pirmasis jtraukimas | priedus,
kaip ir bet kuris pratgsimas, gali bati bet kuriuo metu
perzitirétas, jei yra pozymiy, kad nebevykdomi kurie nors $io
straipsnio 1 dalyje nurodyti reikalavimai. Prireikus pratesti
autorizacijos liudijima galima tik minimaliam laikotarpiui, kuris
bitinas tokiam pratesimui, ir suteikiamas tik tam laikotarpiui,
kuris batinas papildomai informacijai, prasomai pagal
11 straipsnio 2 dalj, pateikti.

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

— jei vertinant veikligja medziaga pagal 11 straipsnio
2 dalies nuostatas paaiskéjo, kad jprastinémis
salygomis, kuriomis ji gali baiti naudojama autori-
zuotuose biocidiniuose produktuose, pavojus svei-
katai arba aplinkai islieka ir

ii

iii

=

=

— jei I priede yra nurodyta kita veiklioji medziaga tam
paciam produkto tipui, kuri, atsizvelgus j mokslo ir
technikos Zinias, yra daug maziau pavojinga svei-
katai arba aplinkai.

Svarstant tokj atsisakyma itraukti | priedus arba isbraukti
i$ jy, vertinama kita veiklioji medziaga arba medziagos,
norint jsitikinti, ar ji turi panasy poveikj kontroliuo-
jamam organizmui nedarant naudotojui dideliy ekono-
miniy ir praktiniy nepatogumy ir ar medziagos pavojus
sveikatai arba aplinkai néra didesnis.

[vertinimas iSplatinamas 11 straipsnio 2 dalyje nuro-
dyta tvarka, kad 27 straipsnyje ir 28 straipsnio 3 dalyje
nustatyta tvarka biity priimtas sprendimas.

Atsisakymas [ priedo arba iSbraukimas i§ I, o kai kuriais
atvejais — i§ 1A arba IB priedy esant $ioms aplinkybéms:

1) veikliyjy medziagy cheminé jvairové turéty bati
tinkama kontroliuojamo organizmo atsparumo isi-
vystymui sumazinti;

2) tai turéty biti taikoma tik toms veikliosioms medzia-
goms, kuriy rizikos laipsnis naudojant jas autorizuo-
tuose  biocidiniuose  produktuose  jprastomis
salygomis yra gana skirtingas;

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

4) tai turéty bati taikoma tik suteikus galimybe, jei
jmanoma, jgyti patirties i§ praktinio panaudojimo, jei
tokios patirties dar neturima;

5) 28 straipsnio 3 dalyje nurodyto komiteto Zinion
perduodami i$samis vertinimo dokumentai, kuriais
remiamasi arba buvo remtasi jrasant veikligsias
medziagas i I prieda.

Sprendimas isbraukti jrasg i§ I priedo nejsigalioja tuoj
pat, bet atidedamas ne ilgesniam kaip ketveriy mety
laikotarpiui nuo jo priémimo dienos.
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11 straipsnis

Veikliosios medziagos jras§ymo j I, IA arba IB priedus
tvarka

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

a) pareiskéjas vienos valstybés narés kompetentingai institucijai
perdave:

i) dokumentus apie veikligja medziaga, atitinkancius IVA
priedo arba IIA priedo reikalavimus ir, jei nurodyta,
atitinkamas IIIA priedo dalis;

ii) dokumentus apie maZziausiai vieng biocidinj produktg,
savo sudétyje turintj veikliosios medziagos, atitinkancios
8 straipsnio, i$skyrus jo 3 dalj, reikalavimus;

b) gaunancioji kompetentinga institucija patikrino juos ir
mano, kad jie atitinka IVA bei IVB arba IIA ir IIB, o atitinka-
mais atvejais — ir IIIA bei IIIB priedy reikalavimus, pripazista
juos ir sutinka, kad pareiskéjas iSsiysty dokumenty sant-
raukg Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

2. Gaunancioji kompetentinga institucija, per 12 ménesiy
nuo dokumenty gavimo dienos, juos jvertina. [vertinimo kopija
ir rekomendacija dél veikliosios medziagos jrasymo arba
nejrasymo i [, IA arba IB priedus ji nusiuncia Komisijai, kitoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

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

3. Kad nebity taip, jog dokumentus vertina tik kelios vals-
tybés narés, jvertinimg leidZiama atlikti ne tik gaunanciajai vals-
tybei narei, bet ir kitoms. Sito paprasoma po to, kai doku-
mentai priimami, o sprendimas priimamas 28 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka. Komisija sprendimg priima ne véliau
kaip po ménesio nuo prasymo gavimo dienos.

4. Gavusi jvertinima, Komisija, laikydamasi 27 straipsnyje ir
28 straipsnio 3 dalyje nustatytos tvarkos ir be reikalo nedels-
dama, parengia pasiilyma dél sprendimo. Sprendimas
priimamas ne véliau kaip per dvylika ménesiy nuo tos dienos,
kai Komisija gavo $io straipsnio 2 dalyje minéta jvertinima.

12 straipsnis

Duomeny, kuriuos kompetentingos institucijos saugo
kitiems pareiskéjams, panaudojimas

1. Valstybés narés nesinaudoja 8 straipsnyje minéta infor-
macija antrojo arba vélesniy pareiskéjy naudai:

a) jei antrasis arba vélesni pareiskéjai neturi rastisko susitarimo
pirmojo pareiskéjo rastisko sutikimo forma, kad tokia infor-
macija galima pasinaudoti, arba

b) kai 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta dieng veiklioji medziaga
jau 15 mety nuo jos pirmojo jrasymo i I arba IA priedus
nebuvo rinkoje, arba

¢) kai veiklioji medziaga 34 straipsnio 1 dalyje nurodytg dieng
rinkoje buvo jau:

i) desimt mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos
dienos - informacija, pateikta Sios direktyvos tikslais,
isskyrus tg atveji, kai ja jau saugo dabartinés nacionalinés
taisyklés dél biocidiniy produkty. Tokia informacija tebe-
saugoma toje valstybéje naréje, kol baigiasi nacionalinése
taisyklése numatytas duomeny apsaugos galiojimo laikas
— ilgiausiai 10 mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje nuro-

dytos datos;

i) desimt mety nuo veikliosios medziagos jraSymo j I arba
IA priedus — informacija, pateikta pirma kartg jrasant j I
arba IA priedus veikliagja medziagg arba papildoma
produkty grupe, kurioje ta veiklioji medziaga naudojama;

d) kai kokia nors vélesné informacija buvo pateikta pirmga
kartg:

i) kei¢iant jraSymo i I arba IA priedus reikalavimus;

ii) i8laikant i I arba IA priedus jraSytas medziagas

penkerius metus nuo sprendimo, kuris buvo padarytas gavus
papildoma informacija, dienos, nebent penkeriy mety laiko-
tarpis baigiasi anks¢iau uZ $io straipsnio 1 dalies b ir ¢ punk-
tuose nurodytajj, ir tada jis biity pratestas tiek, kad abiejy laiko-
tarpiy pabaiga sutapty.
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2. Valstybés narés nesinaudoja 8 straipsnyje nurodyta infor-
macija antrojo arba vélesniy pareiskéjy naudai:

a) jei antrasis arba vélesni pareiskéjai neturi rastisko susitarimo
pirmojo pareiskéjo rastisko sutikimo forma, kad tokia infor-
macija galima pasinaudoti, arba

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

¢) kai veikliosios medziagos turintis biocidinis produktas
34 straipsnio 1 dalyje minimg dieng jau buvo rinkoje:

i) de$imt mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje minimos dienos
- informacija, pateikta laikantis Sios direktyvos reikala-
vimy, iSskyrus tg 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 duomeny apsaugos galiojimo laikas — ilgiau-
siai 10 mety nuo 34 straipsnio 1 dalyje minimos datos;

ii) desimt mety nuo veikliosios medziagos jraSymo i I arba
IA priedus - informacija, pateikta pirmg kartg jradant j I
arba IA priedus veikliagja medziagg arba papildoma
produkty tipg tai veikliajai medziagai;

d) kai bet kokie vélesni duomenys pirma karta buvo pateikti:
i) kei¢iant biocidinio produkto autorizacijos salygas;

ii) pateikiant duomenis, bitinus norint iSlaikyti veikliajg
medziaga I arba IA priede

penkeriems metams nuo dienos, kurig pirma karta buvo gauta
papildoma informacija, nebent penkeriy mety laikotarpis pasi-
baigty anks¢iau uz $io straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose
nurodyt, ir tada jis biity pratestas tiek, kad abiejy laikotarpiy
pabaiga sutapty.

3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minima informacija, kuri yra
bitina priimant 10 straipsnio 5 dalyje minétus sprendimus,
gali naudotis Komisija, 27 straipsnyje nurodyti mokslo komi-
tetai ir valstybés narés.

13 straipsnis

Bendras naudojimasis duomenimis, kai pateikiama antroji
arba vélesnés paraiskos autorizavimui

1. Nepazeisdama pagal 12 straipsnj nustatyty jpareigojimy,
kompetentinga institucija gali sutikti, kad antrasis arba vélesni
pareiskéjai, numatantis autorizuoti biocidinj 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 anksciau autorizuotyjy, jskaitant
jy $varumo laipsnj bei priemaisy pobudi.

2. Nepaisant 8 straipsnio 2 dalies nuostaty:

a) pareiskéjas, numatantis autorizuoti biocidinius produktus,
prie§ atlikdamas tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai
gyviinai, pasiteirauja valstybés narés kompetentingos institu-
cijos, kuriai jis ketina pateikti paraiska:

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

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

Kartu su pasiteiravimu pateikiami jrodymai, kad basimasis
pareiskéjas ketina pradyti autorizacijos liudijimo savo vardu
ir kad jis turi kitg, 8 straipsnio 2 dalyje nurodyta infor-
macija;

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

Ankstesniy autorizacijos liudijimy turétojas arba turétojai ir
pareiskéjas imasi visy tinkamy priemoniy susitarti dél pasi-
dalijimo informacija, kad, jeigu jmanoma, bty iSvengta
stuburiniy gyviny bandymy dubliavimo.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos skatina duomeny
turétojus kartu pateikti reikalaujamus duomenis, kad bty apri-
botas stuburiniy gyviiny bandymy dubliavimas.

Jei pareiskéjas ir ankstesniy to paties produkto autorizacijos
liudijimy turétojai vis tik negali susitarti dél pasidalijimo infor-
macija, valstybés narés gali taikyti nacionalines priemones,
jpareigojancias pareiskéja ir ankstesniy autorizacijos liudijimy
turétojus, gyvenancius jy teritorijose, dalytis duomenimis, kad
biity i§vengta stuburiniy gyviny bandymy dubliavimo, ir
nustatyti informacijos panaudojimo tvarkg bei tinkama suinte-
resuoty Saliy interesy pusiausvyra.
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14 straipsnis

Nauja informacija

1. Valstybés narés nurodo, kad biocidinio produkto autoriza-
cijos liudijimo turétojas tuoj pat pranesty kompetentingai insti-
tucijai informacija apie veikligja medziagg arba jos turintj bioci-
dinj produkta, su kuria jis arba ji yra susipazing arba tikétina,
kad susipazing, ir kuri gali turéti jtakos tolesniam autorizacijos
liudijimo galiojimui. Visy pirma pranesama apie Siuos dalykus:

— naujos Zinios arba informacija apie veikliosios medZziagos
arba biocidinio produkto poveiki Zmonéms ir aplinkai,

— veikliosios medziagos $altinio ar sudéties pakeitimai,
— biocidinio produkto sudéties pakeitimai,
— atsparumo vystymasis,

— administracinio pobtdzio arba kiti pokyciai, pvz., susije su
pakuote.

2. Valstybés narés nedelsdamos pranesa kitoms valstybéms
naréms ir Komisijai bet kokig gautg informacija apie galimg
kenksmingg poveikj Zzmonéms arba aplinkai ar naujg biocidinio
produkto sudétj, jo veikligsias medZiagas, priemaisas, kitas
sudedamasias dalis arba likucius.

15 straipsnis

Nukrypimai nuo reikalavimy

1. Nukrypdama nuo 3 ir 5 straipsniy nuostaty, valstybé
nare gali laikinai, ne ilgiau kaip 120 dieny, leisti pateikti j rinkg
Sios direktyvos reikalavimy neatitinkancius ribotos ir kontro-
liuojamos paskirties biocidinius produktus, jei tokia priemoné
yra biitina dél nenumatyto pavojaus, kurio nejmanoma sulaikyti
kitais bidais. Tokiu atveju, suinteresuota valstybé naré tuoj pat
informuoja kitas valstybes nares ir Komisija apie savo veiksmus
ir jy pagrindimg. Komisija pateikia pasiilyma ir 28 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka nedelsiant nusprendziama, ar
veiksmai, kuriy émési valstybé nar¢, gali bati pratesti ilgesniam
laikui, kurj reikia nustatyti, jei taip — tai kokiomis salygomis, ar
jie turi bati 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 j rinka bioci-
dinius  produktus, turin¢ius veikliosios medziagos, dar

nejrasytos I arba IA prieduose, ir dar neesancios rinkoje
34 straipsnio 1 punkte nurodyta dieng, kitais tikslais, negu tie,
kurie nurodyti 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose. Toks
autorizacijos liudijimas gali bati iSduotas tik tuomet, kai
valstybé naré, 11 straipsnyje nurodyta tvarka jvertinusi doku-
mentus, jsitikina, kad:

— veiklioji medziaga atitinka 10 straipsnio reikalavimus,

— galima tikeétis, 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 doku-
menty  i§samumo. Jei  pareiskiamas  prieStaravimas,
28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka, be reikalo nedelsiant,
priimamas sprendimas dél dokumenty i§samumo.

Jei, laikantis 27 straipsnyje ir 28 straipsnio 2 dalyje nustatytos
tvarkos, nusprendziama, kad veiklioji medziaga neatitinka
10 straipsnyje nurodyty reikalavimy, valstybé naré uZtikrina,
kad laikinasis autorizacijos liudijimas baity panaikintas.

Jei praéjus trejiems metams dokumentai, pateikti siekiant jrasyti
veikligja medziagg | I arba IA priedus, dar nebaigti vertinti,
kompetentinga institucija gali ir toliau laikinai, bet ne ilgiau
kaip vienerius metus, leisti naudoti produkts, jei yra rimto
pagrindo tikéti, kad veiklioji medziaga atitiks 10 straipsnio
reikalavimus. Apie tokj veiksmg 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 mety
nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos taikyti jos dabar-
ting biocidiniy produkty pateikimo | rinka sistemg arba
praktikg. Visy pirma, laikydamasi nacionaliniy taisykliy, ji gali
leisti pateikti j jos teritorijos rinka biocidinj produkts, turintj
veikliosios medziagos, kuri nejrasyta i I arba IA priedg Siai
produkty grupei. 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta data tokios
veikliosios medziagos turi biti rinkoje kaip biocidinio produkto
veikliosios medziagos, nenaudojamos pagal 2 straipsnio
2 dalies ¢ ir d punktuose nurodyta paskirtj.
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2. Priémus $ig direktyva, Komisija pradeda vykdyti 10 mety
darby programa, skirtg sistemiskam tyrimui visy 34 straipsnio
1 dalyje nurodyta data rinkoje jau esanciy veikliyjy medziagy,
naudojamy 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose nenurodyta
paskirtimi. Reglamente, priimtame 28 straipsnio 3 dalyje
nustatyta tvarka, bus numatytos visos biitinos programos
sukirimo bei jgyvendinimo nuostatos, jskaitant prioritety verti-
nant skirtingas veikligsias medziagas nustatyma ir tvarkarastj.
Likus ne daugiau kaip dvejiems metams iki darby programos
uzbaigimo, Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Komisijai
ataskaita apie programos jgyvendinimo eiga.

Per tuos desimtj mety, pradedant 34 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyta data, 28 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka gali biti
nuspresta jrasyti veikliaja medziagg i I, IA arba IB priedus ir
nustatyti jraSymo salygas, o tada, kai nesilaikoma 10 straipsnio
reikalavimy arba per nustatytg laikg nebuvo pateikta reikalinga
informacija arba duomenys, — nejradyti jos | I, 1A arba
IB priedus.

3. Priémus tokj sprendima dél veikliosios medziagos jraymo
arba nejraSymo i [, IA arba IB priedus, valstybés narés uZtikrina,
kad veikliyjy medziagy turin¢iy ir atitinkanciy Sios direktyvos
nuostatas biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai arba, kai
kuriais atvejais, registracijos liudijimai baty i§duodami, kei¢iami
arba panaikinami.

4. Jei po veikliosios medziagos analizés nustatoma, kad ji
neatitinka 10 straipsnio reikalavimy ir todél negali bati jrasyta
I, IA arba IB priede, Komisija pasitlo apriboti tos medziagos
pardavimg ir naudojimg pagal Direktyvos 76/769/EEB
nuostatas.

5. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytu pereinamuoju laiko-
tarpiu tebetaikomos 1983 m. kovo 28 d. Tarybos direktyvos
83/189/EEB, nustatancios informacijos apie techninius stan-
dartus ir reglamentus teikimo tvarka ('), nuostatos.

() 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).

17 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir technologijy plétra

1. Nukrypdamos nuo 3 straipsnio nuostaty, valstybés narés
nurodo, kad nebity atlickamas joks eksperimentas ar
bandymas, susijes su dar neautorizuoto biocidinio produkto
arba veikliosios medziagos, skirtos naudoti tik biocidiniame
produkte, pateikimu j rinka, jeigu nevykdomos Sios salygos:

a) kalbant apie mokslinius tyrimus ir technologijy plétra, -
suinteresuoti asmenys rengia ir tvarko raSytinius doku-
mentus, i§samiai nurodydami biocidinio produkto arba veik-
liosios medzZiagos tapatumg, Zzenklinimo data, pateiktus
kiekius ir asmeny, gaunanciy biocidinj produkta arba
veikliagja medziaga, vardus, pavardes bei adresus ir rengia
dokumentus su visais turimais duomenimis apie galima
poveikj Zmoniy arba gyviiny sveikatai ar aplinkai. Kompe-
tentingai institucijai paprasius, §i informacija jai suteikiama;

b) | gamyba orientuoty moksliniy tyrimy ir technologijy
plétros atveju — a punkte reikalaujama informacija yra
perduodama tos Salies kompetentingai institucijai, j kurios
rinkg pateikiama, prie§ pateikima ir tos valstybés narés
kompetentingai institucijai, kurioje bus atliekamas eksperi-
mentas arba bandymas.

2. Valstybés narés nurodo, kad neautorizuotas biocidinis
produktas arba veiklioji medziaga, skirta naudoti tik biocidi-
niame produkte, negali bati pateikta i rinkg tokiam eksperi-
mentui ar bandymui, kurio metu arba dél kurio biocidinis
produktas arba veiklioji medziaga gali bati isleisti j aplinka,
nebent kompetentinga institucija biity jvertinusi turimus
duomenis ir i§davusi tam leidimg, apribojantj naudotinus
kiekius bei apdorojamus plotus ir galblit nustaciusi kitas

salygas.

3. Jei koks nors eksperimentas ar bandymas yra atliekamas
ne toje valstybéje naréje, kurioje pateikiama i rinka, leidima
eksperimentams ar bandymams atlikti pareiskéjas gauna i3 tos
valstybés narés kompetentingos institucijos, kurios teritorijoje
eksperimentai arba bandymai turi bati atliekami.

Jei Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minéti pasitilyti eksperimentai ar
bandymai gali biti kenksmingi Zmoniy arba gyviiny sveikatai
ar turéti neleisting neigiamg poveikj aplinkai, suinteresuota
valstybé naré gali uzdrausti juos arba leisti juos atlikti nustacius
tokias salygas, kurios, jos manymu, yra bitinos, kad bty
iSvengta minéty pasekmiy.
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4. Sio straipsnio 2 dalies nuostata netaikoma, jei valstybé
naré suteiké suinteresuotam asmeniui teise imtis tam tikry
eksperimenty ar bandymy ir nustaté jy atlikimo salygas.

5.  Bendros 3io straipsnio taikymo salygos, ypac dél
didziausiy veikliosios medziagos ar biocidiniy produkty kiekiy,
kurie eksperimenty metu galéjo bati iSleisti | aplinkg, ir
minimalis duomenys, pateiktini remiantis $io straipsnio
2 dalies nuostata, yra priimamos 28 straipsnio 2 dalyje nusta-
tyta tvarka.

18 straipsnis

Keitimasis informacija

1. Pasibaigus kiekvienam mety ketvir¢iui, per viena ménesj
valstybés narés pranesa viena kitai ir Komisijai apie visus jy
teritorijoje autorizuotus arba registruotus biocidinius produktus
arba apie tuos, kuriy autorizavimas arba registravimas buvo
atmestas, pakeistas, pratestas arba panaikintas, nurodydamos
bent $ig informacija:

pareiskéjo arba autorizacijos ar registracijos liudijimo
turétojo varda, pavarde arba jmonés pavadinima;

o
=

=

biocidinio preparato prekinj pavadinima;

kiekvienos jo sudétyje esancios veikliosios medziagos pava-
dinima ir kiekj ir kiekvienos pavojingos medziagos, kaip
apibrézta Direktyvos 67/548/EEB 2 straipsnio 2 dalyje,
pavadinima bei kiekj ir $iy medziagy klasifikacija;

(e)
~

&

produkto tipg ir paskirtj arba paskirtis;

o
~

formuliacijos tipa;
f) visas pasitlytas liku¢iy ribas, kurios buvo nustatytos;

autorizacijos liudijimy iSdavimo salygas, o atitinkamais atve-
jais — autorizacijos liudijimo pakeitimo arba panaikinimo
priezastis;

Q.

=

nuorodg i produkto ypatumus (pvz., atsizvelgiant i receptiirg
— zemos rizikos biocidinis produktas).

2. Valstybé nar¢, gavusi 11 straipsnio 1 dalies b punkte ir
15 straipsnio 2 dalyje minéta dokumenty santrauka ir
turédama pagrista priezastj manyti, jog dokumentai nei$samds,
tuoj pat prane$a apie savo susiripinimg uz dokumenty
vertinima atsakingai kompetentingai institucijai ir, be reikalo
nedelsdama, apie tai informuoja Komisija ir kitas valstybes
nares.

3. Kiekviena valstybé naré sudaro metinj jos teritorijoje
autorizuoty arba registruoty biocidiniy produkty sarasa ir
perduoda jj kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

4.  Kad baty galima lengviau taikyti Sio straipsnio 1 ir
2 dalis, 28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka nustatoma
standartizuota informavimo sistema.

5. Pragjus septyneriems metams nuo 34 straipsnio 1 dalyje
nurodytos datos, Komisija parengia ataskaita apie Sios direk-
tyvos taikyma, visy pirma apie tai, kaip taikoma supaprastinta
tvarka (susijusi su receptiira, mazos rizikos biocidiniais produk-
tais ir konkreciomis 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 prieinamumo prie informacijos apie
aplinkg ('), 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. Kiekvieng karta bus
reikalaujama  iSsamaus  pagrindimo. NepaZeisdamos $io
straipsnio 3 dalyje minimos informacijos ir Direktyvy
67/548EEB bei 88/379/EEB nuostaty, valstybés narés imasi
batiny priemoniy uztikrinti visos produkto sudéties slaptuma,
jei to reikalauja pareiskéjas.

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

Informacija, kurig kompetentinga institucija pripazino konfi-
dencialia, kitos kompetentingos institucijos, valstybés narés ir
Komisija taip pat laiko konfidencialia.

3. I3davus autorizacijos liudijima, konfidencialiais jokiais
atvejais nelaikomi sie duomenys:

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

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

() OLL 158,1990 10 6, p. 40.
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e) kity medziagy, kurios laikomos pavojingomis, kaip
apibrézta Direktyvoje 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 badai;

h) bandymy, kuriy reikalaujama pagal 8 straipsni ir kurie
padeda nustatyti medziagos arba produkto efektyvumg ir
poveikj Zmonéms, gyvinams ir aplinkai, o atitinkamais
atvejais — nustatyti jo gebéjimg skatinti atsparuma, rezultaty
santrauka;

i) rekomenduojami badai ir atsargumo priemonés, leidZiantys
sumazinti pavojy, 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;
1) produkto ir jo pakuotés $alinimo budai;

m) taikytina tvarka ir priemonés issipylus arba nutekéjus;

n) pirmoji pagalba ir gydytojy konsultacijos Zmonéms susiza-
lojus.

Jei biocidinio produkto ar veikliosios medziagos pareiskéjui,
gamintojui arba importuotojui véliau tekty atskleisti buvusia
slapta informacija, apie tai turéty bati pranesta kompetentingai
institucijai.

4. 28 straipsnio 2 punkte nustatyta tvarka priimamos i$sa-
mios nuostatos dél informacijos paviesinimo bado ir $io
straipsnio jgyvendinimo.

20 straipsnis

Biocidiniy produkty klasifikavimas, pakavimas ir Zenkli-
nimas 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 bati palaikyti maistu, gérimu arba pasa-
rais, pakuojami taip, kad sumazéty tokios painiavos
tikimybé;

b) produktuose, kuriuos turi teis¢ isigyti placioji visuomené ir
kurie gali bati palaikyti maistu, gérimu arba pasarais, turi
biti sudedamyjy 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 jsptidj apie produkta,
ir jose niekada neturi biiti nuorody ,mazos rizikos biocidinis
produktas®, ,netoksiskas“, ,nekenksmingas“ ir pan. Be to,
etiketéje turi baiti aiskiai ir neiStrinamai nurodyta:

a) kiekvienos veikliosios medziagos tapatumas ir jos koncent-
racija metriniais vienetais;

=

autorizacijos liudijimo numeris, kurj biocidiniam produktui
paskyré kompetentinga institucija;

(g)
~

agregatiné biisena (pvz., skysti koncentratai, granulés, milte-
liai, kietos dalelés ir kt.);

=

paskirtys, kurioms biocidinis produktas yra autorizuotas
(pvz., medienos antiseptikai, dezinfekcijai, pavir§iams skirti
biocidai, puvimg stabdantys ir kt..);

¢) naudojimo instrukcija ir dozés metriniais vienetais kiek-
vienai autorizacijos liudijime numatytai paskirciai;

f) informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj neigiama
poveikj ir nurodymai dél pirmosios pagalbos;

g) jei pridedamas informacinis lapelis — ,Prie§ naudodami

perskaitykite pridétg instrukeija®;

h) nurodymai dél biocidinio produkto ir jo pakuotés saugaus
Salinimo, iskaitant, kai kuriais atvejais, draudimg pakarto-
tinai naudoti pakuotg;

i) produkto siuntos numeris arba Zyma ir tinkamumo laikas
normaliomis laikymo salygomis;

j) laikas, per kurj atsiranda biocido poveikis, bitinas laiko
intervalas, batinas tarp atskiry biocidinio produkto panau-
dojimo atvejy arba tarp jo panaudojimo ir apdoroto
produkto panaudojimo, arba laiko intervalas tarp biocidinio
produkto panaudojimo ir Zmoniy ar gyviiny pateikimo i
biocidinio produkto panaudojimo vietg, jskaitant i$samia
informacija apie nukenksminimo badus ir priemones ir
bitino juo apdoroty teritorijy védinimo trukme; i§sami
informacija apie tinkamg jrangos valyma; iSsami informacija
apie atsargumo priemones, kurios buvo taikytos naudojant,
sandéliuojant ir veZant (pvz., asmeninius apsauginius drabu-
Zius ir jrangg, priemones, skirtas apsisaugoti nuo gaisro,
uzdengti baldus, i$nesti maistg bei paSarus, ir nurodymus,
kaip apsaugoti gyviinus nuo jy poveikio);
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ir, jeigu taikytina:

k) vartotojy kategorijos, kurioms biocidiniai produktai yra
ribojami;

1) informacija apie bet kokj konkrety pavojy aplinkai, ypa¢
tam, kad blity apsaugoti organizmai, kuriems priemoné
netaikoma, ir i§vengta vandens uZter§imo pavojaus;

m) mikrobiologiniams biocidiniams produktams, — Zenklinimo
etiketémis reikalavimai remiantis 1990 m. lapkric¢io 26 d.
Tarybos direktyva 90/679/EEB dél darbuotojy apsaugos
nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu
darbe (1).

Valstybés narés reikalauja, kad $io straipsnio 3 dalies a, b, d, o
atitinkamais atvejais — g ir k punktuose minéta informacija
visada biity nurodoma ant produkto etiketés.

3 dalies ¢, e, f, h, i, j ir | punktuose minétg informacijg vals-
tybés narés leidzia nurodyti bet kurioje pakuotés vietoje arba
informaciniame lapelyje, kuris yra sudétiné pakuotés dalis.
Minéta informacija Sioje direktyvoje yra vadinama etiketés
informacija.

4. Jei biocidinis preparatas, identifikuojamas kaip insekti-
cidas, akaricidas, rodenticidas, avicidas arba moliuskicidas, yra
autorizuojamas remiantis $ia direktyva ir klasifikuojamas,
pakuojamas bei Zenklinamas etiketémis pagal 1978 m. birZelio
26 d. Tarybos direktyvos 78/631/EEB dél valstybiy nariy jsta-
tymy, reglamentuojanciy pavojingy preparaty (pesticidy) klasi-
fikavima, pakavima ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (%)
nuostatas, valstybés narés, remdamosi kitomis Bendrijos nuosta-
tomis, leidZia daryti to produkto pakavimo ir Zenklinimo pakei-
timus, kuriy gali biiti reikalaujama dél ty nuostaty, jei tie pakei-
timai nepriestarauja pagal 3ig direktyva iSduotame autorizacijos
liudijime nurodytoms salygoms.

5. Valstybés narés gali reikalauti pateikti pakuociy, etikeciy
ir informaciniy lapeliy pavyzdzius, modelius arba projektus.

6.  Valstybés narés leidzia pateikti | jos teritorijos rinkg tik
tuos biocidinius produktus, kuriy etiketés yra paraSytos jy
nacionaline kalba arba kalbomis.

21 straipsnis

Saugos duomeny lapai

Valstybés narés imasi biiting priemoniy uZtikrinti konkrecios
informacijos sistemos sukiirimg, kad profesionalds ir pramonés
naudotojai, o atitinkamais atvejais — ir kiti biocidiniy produkty

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

() OLL206,1978 7 29, 13 Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92 32 EEB (OL L 154,1992 6 5, p. 1).

naudotojai galéty imtis priemoniy, bitiny apsaugoti aplinkg ir
sveikatg, taip pat darbuotojy sveikatg ir sauga. Tai gali bati
padaryta asmeny, atsakingy uz produkto pateikima j rinka,
pateikiamu saugos duomeny lapu.

Saugos duomeny lapai parengiami:

— biocidiniams produktams, priskiriamiems pavojingiems,
kaip nurodyta Direktyvos 88/379/EEB 10 straipsnyje,

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

22 straipsnis

Reklama

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

Sie sakiniai turi i$siskirti i§ viso reklamuojamo teksto.

Valstybés narés nurodo, kad reklamuotojai Zodj ,Biocidai®
nurodytame sakinyje gali pakeisti tiksliu reklamuojamo
produkto tipo aprasymu, pvz., medienos antiseptikai, dezinfek-
cijai, pavir§iams skirti biocidai, puvimg stabdantys ir kt.).

2. Valstybés narés reikalauja, kad biocidinio produkto rekla-
moje apie produkta nebiity raSoma klaidinanciai, kai kalbama
apie jo pavojy Zzmogui ir aplinkai.

Biocidinio produkto reklamoje niekuomet negalima minéti
zodziy ,mazos rizikos produktas®, ,netoksiskas, ,nekenks-
mingas“ ar kity panasiy nuorody.

23 straipsnis

Nuody kontrolé

Valstybés narés paskiria institucija arba institucijas, kurios yra
atsakingos uz informacijos apie pateiktus | rinkg biocidinius
produktus, jskaitant informacija apie tokiy produkty cheming
sudétj, priémimg ir uz tos informacijos pateikima tais atvejais,
kai jtariama apie apsinuodijima biocidiniais produktais. Tokia
informacija gali bati naudojama tik medicinos poreikiams
tenkinti, t. y. dazniausiai kritiniais atvejais, nustatyti preven-
cines ir gydomasias priemones. Valstybés narés uztikrina, kad i
informacija nebiity naudojama kitiems tikslams.
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Valstybés narés imasi biaitiny priemoniy uZtikrinti, kad paskirto-
sios jstaigos pateikty visas biitinas garantijas gautos informa-
cijos konfidencialumui i$saugoti. Valstybés narés uZtikrina, kad
paskirtosios institucijos turéty savo Zinioje visa i§ gamintojy
arba uz pardavimg atsakingy asmeny pateikta informacija,
reikalingg atliekant 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 pradeti laikytis $io straipsnio nuostaty.

24 straipsnis

Reikalavimy atitikimas

Valstybés narés imasi biiting priemoniy, kad rinkoje esantys
biocidiniai produktai bity stebimi siekiant nustatyti, ar jie
atitinka $ios direktyvos reikalavimus.

Nuo 34 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés
kas treji metai iki treciyjy mety lapkri¢io 30 d. perduoda
Komisijai ataskaitg apie savo veiksmus minétoje srityje kartu su
informacija apie bet kokj su biocidiniais produktais susijusj
apsinuodijimg. Komisija, gavusi $ia informacijg, per vienerius
metus parengia ir paskelbia apibendrintg ataskaita.

25 straipsnis

Mokesciai

Valstybés narés sukuria sistemas, pagal kurias tie, kurie jau
teikia arba nori teikti j rinkg biocidinius produktus, ir tie, kurie
remia veikliyjy medziagy jrasyma j I, IA arba IB priedus, bty
jpareigoti mokéti mokescius, kuo labiau atitinkancius valstybiy
nariy iSlaidas, patirtas atliekant jvairias Sios direktyvos nuosta-
tomis reglamentuojamas procediras.

26 straipsnis

Kompetentingos institucijos

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

2. Valstybés narés ne véliau kaip iki 34 straipsnio 1 dalyje
nurodytos datos prane$a Komisijai jy kompetentingos institu-
cijos arba institucijy pavadinimus.

27 straipsnis

Komisijos procediiros

1. Komisija, gavusi valstybés narés:

a) 11 straipsnio 2 dalyje minétg veikliosios medziagos jver-
tinimg bei rekomendacijas ir (arba) 10 straipsnio 5 dalyje
minétg jvertinimg, arba

b) pasitilyma atsisakyti autorizuoti arba registruoti produkta ir
paaiskinamaji dokumentg pagal 4 straipsnio 4 dalj,

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

2. Pasibaigus pastaby pateikimo terminui, Komisija, remda-
masi:

— i valstybiy nariy gautais dokumentais, kuriuose jvertinti
dokumentai, ir

— visais i§ patariamyjy moksliniy komitety gautais patarimais,
— valstybiy nariy ir pareiskéjy pastabomis ir
— visa kita susijusia informacija,

laikydamasi 28 straipsnio 2 dalyje arba 28 straipsnio 3 dalyje
nustatyty atitinkamy procediry, parengia sprendimo projekta.

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

28 straipsnis

Komitetai ir procediiros

1. Komisijai padeda Biocidiniy produkty nuolatinis komi-
tetas (toliau — nuolatinis komitetas), sudarytas i§ valstybiy nariy
atstovy, kuriam pirmininkauja Komisijos atstovas. Komitetas
priima savo darbo tvarkos taisykles.
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2. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy projekta
dél klausimy, kurie buvo perduoti nuolatiniam komitetui
remiantis 4 straipsnio, 11 straipsnio 3 dalies, 15, 17, 18,
19 straipsniy, 27 straipsnio 1 dalies b punkto, 29 ir
33 straipsniy nuostatomis, ir dél konkre¢iy duomeny pagal V
priede nurodyta produkty tipa, kurie turi bati nustatyti pagal
[IIA ir IIIB priedy, o atitinkamais atvejais — IVA ir IVB priedy
duomenis, parengimo. Komitetas savo nuomong dél projekto
pareiskia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsizvelg-
damas | klausimo skubumg. Nuomoné patvirtinama Sutarties
148 straipsnio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo atveju,
kai Taryba turi priimti sprendima remdamasi Komisijos
pasitlymu. Valstybiy nariy atstovy Komitete balsai skai¢iuojami
taip, kaip nustatyta tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
Komiteto nuomone. Kai numatytos priemonés neatitinka Komi-
teto nuomonés, Komisija nedelsdama pateikia Tarybai
pasitlyma dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi. Tada:

Komisija atideda patvirtinty priemoniy taikyma trejiems
ménesiams nuo tokio pranesimo dienos.

Taryba kvalifikuota balsy dauguma gali priimti kitokj
sprendimg per pirmesnéje dalyje nurodyta terming.

3. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy projekta
deél klausimo, kuris buvo pateiktas nuolatiniam komitetui
remiantis 10 straipsnio, 11 straipsnio 4 dalies, 16 straipsnio,
27 straipsnio 1 dalies a punkto bei 2 dalies ir 32 straipsnio
nuostatomis. Komitetas savo nuomong dél projekto pareiskia
per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsizvelgdamas | klau-
simo  skubumg.  Nuomoné  patvirtinama  Sutarties
148 straipsnio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo atveju,
kai Taryba turi priimti sprendima remdamasi Komisijos
pasitilymu. Valstybiy nariy atstovy Komitete balsai skai¢iuojami
taip, kaip nustatyta tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
Komiteto nuomone.

Kai numatytos priemonés neatitinka Komiteto nuomongs,
Komisija nedelsdama pateikia Tarybai pasitilyma dél priemoniy,
kuriy turi bati imtasi. Taryba sprendzia kvalifikuota balsy
dauguma.

Jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai klausimas
buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasitlytas prie-
mones patvirtina Komisija, i$skyrus tuos atvejus, kai Taryba
paprasta balsy dauguma priima sprendimg prie§ minétas prie-
mones.

29 straipsnis

Derinimas su technikos pazanga

Pakeitimai, kuriuos biitina padaryti siekiant suderinti IIA, IIB,
IIIA, IIIB, IVA bei IVB priedus ir V priede nurodyty produkty
tipy aprasus su technikos pazanga ir nurodyti reikalavimus dél
duomeny apie kiekvieng i§ Siy produkty grupiy, priimami
28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

30 straipsnis

V ir VI priedy pakeitimai arba derinimas

Taryba ir Europos Komitetas, remdamiesi Komisijos pasitilymu
ir laikydamiesi Sutartyje nustatytos tvarkos, keicia ir suderina
su mokslo pazanga V priedo produkty grupiy pavadinimus ir
VI priedo nuostatas.

31 straipsnis

Civiliné ir baudZiamoji atsakomybé

Autorizacijos liudijimo i8davimas ir visos kitos 3ig direktyva ati-
tinkancios priemonés neprieStarauja bendrajai civilinei ir
baudziamajai atsakomybei gamintojo, o atitinkamais atvejais —
ir asmens, atsakingo uZ biocidinio produkto pateikimg | rinkg
arba jo naudojimg, valstybéje naréje.

32 straipsnis

Apsaugos salyga

Jei valstybé naré pagristai mano, kad biocidinis produktas, kurj
ji autorizavo, jregistravo ar ketina autorizuoti ir jregistruoti
pagal 3 arba 4 straipsnio nuostatas, yra neleistinai pavojingas
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai, ji gali laikinai apri-
boti arba uZdrausti savo teritorijoje naudoti ir parduoti ta
produkta. Apie tokj veiksma ir savo sprendimo motyvus ji
nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai. Su
$iuo klausimu susijes sprendimas priimamas 28 straipsnio
3 dalyje nustatyta tvarka per 90 dieny.
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33 straipsnis
Techninés pastabos, kuriomis reikia vadovautis

28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija parengia tech-
nines pastabas, kuriomis reikia vadovautis, kad bity lengviau

igyvendinti $ig 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, jsigalioje ne véliau kaip per 24 ménesius, jgyvendina $ig
direktyva.

2. Valstybés narés, patvirtindamos $ias priemones, daro jose

nuorodg i $ig 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.
35 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo.

36 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1998 m. vasario 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas
J. CUNNINGHAM

Pirmininkas
J. M. GIL-ROBLES
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I PRIEDAS

VEIKLIYJU MEDZIAGU SARASAS, KURIAME ISDESTYTI BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALAVIMAI
DEL BIOCIDINIJ PRODUKTUY IRASYMO

IA PRIEDAS

VEIKLIJJ MEDZIAGU Sz}RAgAVS, KURIAME ISDESTYTI BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALAVIMAI
DEL MAZOS RIZIKOS BIOCIDINIJ PRODUKTUY IRASYMO

IB PRIEDAS

PAGRINDINIY MEDZIAGU SARASAS, KURIAME ISDESTYTI BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALA-
VIMAI
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VL

VIL

IIA PRIEDAS
BENDRU PAGRINDINIY VEIKLIYJU MEDZIAGU DUOMENU RINKINYS

CHEMINES MEDZIAGOS

. Reikalaujama, kad veikliyjy medziagy dokumentuose biity iSdéstyta bent jau ta informacija, kuri i$vardyta ,Doku-

menty reikalavimuose“. Atsakymai turi bati pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobidzio ar siilomo jo panaudojimo, pateikti nebdtina. Tokia

pati nuostata taikoma ir tais atvejais, kai moksliniu pozitiriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi biti pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas patvirtinimas. Tokiu patvirti-
nimu gali biti produkto receptiira, su kuria pareiskéjas turi teis¢ susipazinti.
Dokumenty reikalavimai

Pareiskéjas

Veikliosios medZziagos tapatumas

Veikliosios medziagos fizikinés ir cheminés savybés

Aptikimo ir nustatymo metodai

Efektyvumas kontroliuojamiems organizmams ir numatomos paskirtys

Toksikologinis profilis Zmogui ir gyviinams, jskaitant medziagy apykaita

Ekotoksikologinis profilis, jskaitant islikimg ir elgesj aplinkoje

VIII. Priemonés, bitinos Zzmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti

IX.

X.

Tol

L.

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis
[I-IX skyriy santrauka ir jvertinimas

iau pateikta informacija bus reikalinga pirmiau nurodytai informacijai pagristi.

PAREISKEJAS
Vardas, pavardé ir adresas, ir kt.

Veikliosios medziagos gamintojas (pavadinimas, adresas, gamyklos vieta)

TAPATUMAS
Bendras pavadinimas pasitilytas ar priimtas ISO arba jo sinonimai
Cheminis pavadinimas (IUPAC nomenklatiira)
Gamintojo suteiktas kodas (-i)
CAS ir EB numeriai, jei yra

Molekuliné ir struktiriné formulé (jskaitant ir i$samig informacija apie bet kurig izomery sudétj), molekuliné
masé

Veikliosios medziagos gamybos biidas (trumpas sintezés eigos i§déstymas)

Veikliosios medziagos grynumo apibidinimas g/kg ar g1, atitinkamai
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2.8 Priemaisy ir priedy (pvz., stabilizatoriy) tapatumas, nurodant jy struktiring formule ir galima koncentracija,

isreiksta g/kg arba gfl, atitinkamai
2.9 Natdralios veikliosios medziagos 3altinis ar pirmtakas, pvz., géliy ekstraktas

2.10 Ekspozicijos duomenys pagal Direktyvos 92/32/EEB VIIA (¥) prieda.

M. FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

3.1 Lydymosi temperatiira, virimo temperatira, santykinis tankis(')

3.2 Gary slégis (paskaliais (Pa))

3.3 Agregatiné bisena (fizikiné bisena, spalva)(?)

3.4 Absorbcijos spektras (UV[VIS, IP, NMR) ir masés spektras, moliné ekstinkcija tam tikrame bangos ilgyje, atitin-
kamai(®)

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

3.6 Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo, jskaitant pH poveikj (nuo 5 iki 9) ir temperattira(')

3.7 Termostabilumas, terminio skilimo produkty tapatumas

3.8 Degumas, jskaitant savaiminj uzsiliepsnojima, ir degimo produkty tapatumas

3.9 Plitipsnio temperatiira

3.10 PavirSiaus tamprumas

3.11 Sprogimo savybés
3.12 Oksidavimosi savybeés

3.13 Reakcija su pakuotés medziagomis

IV.  APTIKIMO IR NUSTATYMO ANALIZES METODAI

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

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

a) dirvozemyje;
b) ore;

¢) vandenyje: pareikéjas 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 (**) I priede, gali bati pakankamai patikimai nustatomas Sioje
direktyvoje nurodytu MAC metodu atskiriems pesticidams nustatyti;

d) gyviny ir Zmogaus skysciuose ir audiniuose.

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

(**) OL L 229, 1980 8 30, p. 11. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p.
48).



Europos Sgjungos oficialusis leidinys 03/23 t.

V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

o

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

EFEKTYVUMAS KONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS IR NUMATOMOS PASKIRTYS

Funkcija, pvz., fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas.

Kontroliuotinas organizmas ar organizmai ir saugotini produktai, organizmai ar objektai.

Poveikis kontroliuojamiems organizmams ir numatoma naudoti veikliosios medziagos koncentracija.
Veikimo biidas (jskaitant ir uzdelstg laikg).

Numatoma naudojimo sritis.

Naudotojas: pramoniniai, profesionalus, placioji visuomené (neprofesionalus).

Esamo ar galincio atsirasti atsparumo duomenys bei tinkamos atsparumo valdymo strategijos.

Galimas pateikimo j rinka kiekis per metus.

TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLIZMO TYRIMAI

Umus toksiskumas.

6.1.1-6.1.3 punktuose numatyti tyrimai su nedujinémis medziagomis turi biti atliekami maziausiai dviem
budais: vienas — oralinis. Antrojo biido pasirinkimas priklausys nuo medziagos pobiidzio ir galimo patekimo i
Zmogaus organizmg biido. Dujy ir lakiyjy skys¢iy turéty biti nustatyta inhaliaciniu badu.

Oralinis.

Odos.

Inhaliacinis.

Odos ir akiy dirginimo(?).

Odos jautrinimo.

Medziagy apykaitos tyrimai naudojant zinduolius. Bendroji toksikokinetika, jskaitant absorbcija per oda.

Kituose tyrimuose, nurodytuose 6.3 (kur biitina) 6.4, 6.5, 6.7 ir 6.8 punktuose, batinas patekimo bidas yra
oralinis, nebent galima pateisinti, kad alternatyvus biidas yra labiau tinkamas.

Trumpalaikis kartotinis toksiskumas (28 dienos).

Sis tyrimas nebiitinas, kai turimi poiimio toksiskumo tyrimo, naudojant grauzikus, duomenys.
Potimis toksiskumas (90 dieny) naudojant dvi rasis, vieng grauzika ir dar vieng kitg rtsj.
Létinis toksiskumas(*).

Vienas grauzikas ir kitas zinduoliy risies.

Mutageniskumo tyrimai.

In vitro geny mutacijos tyrimas naudojant bakterijas.

In vitro citogeniskumo tyrimas naudojant Zinduoliy lasteles.

In vitro geny mutacijos tyrimas naudojant Zinduoliy lasteles.

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

Jei tyrimo rezultatas punkte 6.6.4 yra neigiamas, bet in vitro tyrimy rezultatai teigiami, tuomet galima atlikti
antrajj in vivo mutageniskumo tyrima siekiant nustatyti, ar mutageniskumas bei DNR paZeidimai pasireiskia ne
tik kauly ¢iulpuose, bet ir kituose audiniuose.
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6.6.6 Jei tyrimo rezultatas 6.6.4 punkte yra teigiamas, tuomet gali tekti atlikti poveikio lyties lastelems tyrima.

6.7 Kancerogeniskumo tyrimai(*).
Vienas grauzikas ir vienas kitos riisies Zinduolis. Sie tyrimai gali biiti derinami su tyrimais, nurodytais 6.5
punkte.

6.8 Toksiskumas reprodukcijai(®).

6.8.1 Teratogeniskumo tyrimas naudojant triusius ir dar vieng grauziky risj.

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

6.9 Anoniminiai medicininiai duomenys:

6.9.1 gamykly darbuotojy sveikatos patikrinimo duomenys, jei jie yra;

6.9.2 tiesioginis stebéjimas, pvz., susirgimo ar apsinuodijimy atvejais, jei jie yra;

6.9.3 sveikatos duomenys tiek i§ pramongs, tiek i§ kity turimy Saltiniy;

6.9.4 gyventojy epidemiologiniai tyrimai, jei turimi;

6.9.5 apsinuodijimy diagnozé, jskaitant ir biidingus apsinuodijimo pozymius bei klinikinius tyrimus, jei jie yra;

6.9.6 jautrinimo/alerginés reakcijos stebéjimai, jei jie yra;

6.9.7 specifinio gydymo biidai nelaimingo atsitikimo ar apsinuodijimo atveju: pirmosios pagalbos priemonés, prie-
$nuodziai ir medicininis gydymas, jei toks yra Zinomas;

6.9.8 apsinuodijimo prognozés.

6.10 Zinduoliy toksikologijos apibendrinimas ir i§vados, jskaitant ir nepastebéto zalingo poveikio lygj (NZPL),

nepastebéto poveikio lygi (NPL), bendra jvertinimg, remiantis visais toksikologiniais rezultatais ir kita infor-
macija, apie veikligsias medziagas. Kur jmanoma, i santraukos formg turéty bati jtrauktos bet kokios sitlomos
apsaugos priemonés darbuotojams.

VII. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

Umus toksiskumas Zuvims.

Umus toksiskumas Daphnia magna.

Dumbliy augimo slopinimo tyrimas.

Mikrobiologinio aktyvumo slopinimas.

Biokoncentracija.

Ilikimas ir elgesys aplinkoje.

Suirimas:

biotinis:

greitas bioskilimas;

budingas bioskilimas, kai kuriais atvejais;

abiotinis;

hidrolizés priklausomybé nuo pH ir skilimo produkty identifikacija;
fototransformacija vandenyje, iskaitant ir transformacijos produkty tapatuma(').
Absorbcijos/desorbcijos tyrimai.

Atsizvelgiant | minéto tyrimo rezultatus, gali tekti atlikti bandyma, aprasyta IIIA priedo XIL.1 dalyje, 1.2 skirs-
nyje ir (arba) bandyma, aprasyta IlIA priedo, XIL.2 dalies, 2.2 skirsnyje.

Ekotoksikologinio poveikio, islikimo ir elgesio aplinkoje santrauka.
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VIIL. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI APSAUGOTI

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

8.2 Gaisro atveju, nurodyti reakcijos produktus, degimo dujas, kt.

8.3 Pirmosios pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.

8.4 Galimybés neutralizuoti veikligja medziaga, jai pasklidus i a) org; b) vandenj (jskaitant geriamajj vandeni); ¢)
dirvozemi.

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

8.5.1 perdirbimo ir pakartotinio naudojimo galimybes;

8.5.2 poveikio neutralizavimo galimybé;

8.5.3 atlieky 3alinimo kontrolés salygos, jskaitant Sarmingumo neutralizavimo kokybe 3alinimo metu;

8.5.4 atlicky 3alinimo sudeginant kontrolés salygos.

8.6 Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz., naudingiems ar nekontroliuojamiems organizmams)

steb¢jimy duomenys.

IX. KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

Pasitilymai, jskaitant ir patvirtinima, kad siilomas veikliosios medziagos klasifikavimas ir Zenklinimas
etiketémis atliekamas pagal Direktyva 67/548EEB.

Pavojingumo simbolis (-iai).
Pavojaus nuorodos.
Rizikos frazés.

Saugos frazés.

X.  II-IX SKYRIY SANTRAUKA IR [VERTINIMAS

Pastabos

1) Sie duomenys turi biiti pateikti dél nurodytos specifikacijos grynosios veikliosios med#iagos.

()

() Sie duomenys turi biiti 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 tyrimy gali bati nereikalaujama, kai po iSsamaus
pagrindimo paaiskéja, kad tokie tyrimai yra nebitini.

(°) Jei iSimtiniais atvejais tvirtinama, kad tokie tyrimai nebdtini, toks tvirtinimas turi bati visapusiskai pagristas.

2
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[IB PRIEDAS
BENDRU PAGRINDINIY DUOMENU RINKINYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS
CHEMINIAI PRODUKTAI
1 Reikalaujama, kad biocidiniy produkty dokumentuose biity i§déstyta bent jau ta informacija, kuri i§vardyta ,Doku-

menty reikalavimuose“. Atsakymai turi biti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

2. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobidzio ar sitilomo jo panaudojimo, pateikti nebdtina. Tokia
pati nuostata taikoma ir tais atvejais, kai moksliniu pozitiriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi biti pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas patvirtinimas. Tokiu patvirti-
nimu gali biti produkto receptiira, su kuria pareiskéjas turi teise susipazinti.

3. Informacija gali bati gauta i§ esamy duomeny, kai yra pateikiamas kompetentingoms institucijoms priimtinas pagrin-
dimas. Ypa¢ turéty biti remiamasi Direktyvos 88/379/EEB nuostatomis, siekiant, kur tik jmanoma, minimaliai suma-
zinti bandymus su gyviinais.

Dokumenty reikalavimai

I Pareiskéjas

II.  Biocidinio produkto tapatumas

III.  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 veikliyjy medziagy duomeny)

VI Ekotoksikologiniai biocidinio produkto duomenys (papildomi prie jau turimy veikliyjy medziagy duomeny)

VIII. Priemonés, bitinos Zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti

IX. Klasifikacija, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis

X.  II-IX skyriy santrauka ir jvertinimas

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau nurodyts informacija.

. PAREISKEJAS

1.1 Vardas, pavardé, adresas ir t. t.

1.2 Biocidinio produkto ir veikliosios (jy) medziagos (-y) formuliaras (pavadinimas, adresas (-ai), jskaitant ir gamin-
tojus).

II. TAPATUMAS

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

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

2.3 Biocidinio produkto fizikiné biisena ir pobudis, pvz., emulsinis koncentratas, drékstantys milteliai, tirpalas.



32

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 03/23 t.

111

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Iv.

4.1

4.2

V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

FIZIKINES, CHEMINES IR TECHNINES SAVYBES
Agregatiné bisena (fizikiné bisena, spalva).
Sprogumo savybeés.
Oksidavimosi savybes.
Plitipsnio temperatiira ir kiti degumo arba savaiminio uzsiliepsnojimo duomenys.
Riigstingumas (Sarmingumas), o prireikus pH verté (1 % vandeninio tirpalo).
Santykinis tankis.

Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas. Sviesos, temperatiiros, drégmés poveikis biocidinio produkto tech-
ninéms charakteristikoms; reakcijos su pakuotés medziagomis.

Biocidinio produkto techninés charakteristikos, pvz., drékstamumas, putojimas, takumas, skvarbumas ir dulke-
jimas.

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

IDENTIFIKAVIMO IR ANALIZES METODAI
Analizés metodas veikliosios(jy) medziagos(y) koncentracijai(oms) biocidiniame produkte nustatyti.

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

a) dirvozemyje;

b) ore;

¢) vandenyje (jskaitant geriamajj vandeni);

d) gyviny ir Zmogaus organizmo skys¢iuose ir audiniuose;

e) apdorotuose maisto produktuose ir pasaruose.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS IR EFEKTYVUMAS
Produkto tipas ir numatoma naudojimo sritis.
Naudojimo metodas, jskaitant naudojamos sistemos aprasyma.

Numatoma naudoti koncentracija ir, kai kuriais atvejais, galutiné preparato bei veikliosios medziagos koncentra-
cija atitinkamoje sistemoje (pvz., Saldymo ar kaitinimo skystyje, pavirsiniame vandenyje).

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

Funkcija, pvz., fungicidai, rodenticidai, insekticidai, baktericidai.
Numatomi kontroliuoti organizmai ir saugotini produktai, organizmai ar objektai.
Poveikis kontroliuojamiems organizmams.

Veikimo buidas (jskaitant delsimo laika) tiek, kiek neapima IIA priedo 5.4 skirsnis.
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5.9  Vartotojas: pramoninis, profesionalus, placioji visuomené (neprofesionalus).
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, jskaitant atsparuma.

VI. TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
6.1 Umus toksiskumas

6.1.1-6.1.3 punktuose numatyti tyrimai su biocidiniais produktais, i$skyrus dujas, turi bati atlickami maziausiai
dviem budais: vienas — oralinis. Antrojo biido pasirinkimas priklausys nuo produkto pobudzio ir galimo pate-
kimo j Zmogaus organizmg budo. Dujy ir lakiyjy skys¢iy Gmus toksiskumas turéty bati nustatytas inhaliaciniu
badu:

6.11 oralinis;
6.12  per odg;
6.13  inhaliacinis;

6.14  kai biocidinius produktus numatoma naudoti kartu su kitais biocidiniais produktais, turi biti nustatytas atitin-
kamo abiejy produkty misinio Gtmus toksiskumas per oda, odos ir akiy dirginimas.

6.2 Odos ir akiy dirginimas(").
6.3 Odos jautrinimas.
6.4  Informacija apie absorbcija per oda.

6.5  Turimi toksikologiniai duomenys, susije su toksikologiSkai svarbiomis neveikliosiomis medziagomis (t. y. svar-
biosiomis medziagomis).

6.6 Informacija, susijusi su biocidinio produkto poveikiu Zmonéms ir operatoriui.
Prireikus toksikologiskai svarbiy preparato neveikliyjy medziagy tyrimai turi bati atliekami IIA priede aprasytu
badu.

VII.  EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

7.1 Tikétini patekimo i aplinka keliai atsizvelgiant { numatoma naudojimo buda.

7.2 Produkto veikliosios medziagos ekotoksiskumo duomenys, kai jy nejmanoma nustatyti ekstrapoliuojant veiklio-
sios medziagos ekotoksiskumo duomenis.

7.3 Turimi ekotoksikologiskai svarbiy neveikliyjy medziagy (pvz., svarbiyjy medziagy) ekotoksiskumo duomenys,
analogiski saugos duomeny lapo duomenims.

VIII. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI APSAUGOTI

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

8.2 Konkretus gydymas nelaimingo atsitikimo atveju, pvz., pirmosios pagalbos priemongs, priesnuodziai, medicininis
gydymas, jei yra; skubios aplinkos apsaugos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju; jeigu nenurodytos IIA
priedo 8.3 punkte.

8.3 Naudojimo jrangos valymo tvarka, jeigu yra.
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8.4
8.5

8.6

8.7

8.8

IX.

X.

Atitinkamy degimo produkty identifikavimas gaisro atveju.

Biocidinio produkto ir jo pakuoteés atlicky tvarkymo tvarka, nustatyta pramonei, profesionaliems naudotojams,
placiajai visuomenei (neprofesionaliems naudotojams), pvz., perdirbimo arba pakartotinio naudojimo galimybés,
neutralizavimas, kontroliuojamo ileidimo salygos ir sudeginimas.

Galimybés neutralizuoti preparatg jam pasklidus i:
a) org;

b) vandeni, jskaitant geriamajj vandenj;

¢) dirvozemi.

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

Preparate atbaidancios ar kitos medziagos, skirtos apsinuodijimui ar poveikiui nekontroliuojamiems organiz-
mams iSvengti.

KLASIFIKAVIMAS, PAKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

Sitilomas pakavimas ir Zenklinimas etiketémis.

Pasitilymai dél saugos duomeny lapy.

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

Pavojingumo simboliai.

Pavojingumo nuorodos.

Rizikos frazés.

Saugos frazes.

Pakuoté (tipas, medziagos, dydis), preparato suderinamumas su siilomomis pakuotés medziagomis.

[I-IX SKIRSNIlJ SANTRAUKA IR IVERTINIMAS

Pastabos

(") Akiy dirginimo tyrimas yra nebitinas jeigu jrodyta, kad biocidinis produktas turi galimy ésdinimo savybiy.
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Iv.

—

VI

IIIA PRIEDAS

PAPILDOMI DUOMENYS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS

CHEMINES MEDZIAGOS

. Reikalaujama, kad veikliyjy medziagy dokumentuose biity iSdéstyta bent jau ta informacija, kuri i$vardyta ,Doku-

menty reikalavimuose®. Atsakymai turi biiti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobidzio ar siilomo jo panaudojimo, pateikti nebdtina. Tokia

pati nuostata taikoma ir tais atvejais, kai moksliniu pozitriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi bati pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas. Tai gali bati
receptiira, su kuria pareiskéjas turi teisg susipazinti.
FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES
Tirpumas organiniuose tirpikliuose, jskaitant temperattiros poveikj tirpumui(?).
Stabilumas organiniuose tirpikliuose, naudojamiems biocidiniams produktams gaminti ir atitinkamy skilimo
produkty tapatumas(?).
APTIKIMO IR IDENTIFIKAVIMO ANALIZES METODAI
Veikliosios medziagos ir jos likuciy pasaruose, maisto ir, kai reikalinga, kituose produktuose, arba ant jy, analizés
metodai, jskaitant 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, iSskyrus
atvejus, kai kitos gyviny rSys yra tinkamesnés. Kai taikytina, batina atlikti atokiojo neurotoksiskumo tyrimus.
Nustacius anticholinesterazinj poveiki, turi bati atliktas tyrimas reaktyvacijos faktoriams nustatyti.

Toksinis poveikis naminiams gyvuliams, pauk$¢iams ir naminiams gyviinéliams.

Veikliosios medziagos poveikio Zmonéms tyrimai.

Maistas ir pasarai.

Jei veiklioji medZziaga yra skirta naudoti ten, kur ruosiamas, laikomas ar vartojamas maistas arba pasarai nami-
niams gyvuliams, turi bati atlickami 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 bati atliktas (- tyrimas (-ai), nurodytas (-i) XI skirsnio
2 dalyje.

Jei veiklioji medZziaga turi bati panaudojama produktuose, skirtuose augalams kontroliuoti, tuomet atliekami
augaluose susidaranciy metabolity, jeigu jie skiriasi nuo susidaranciy gyviiny organizme, toksiskumo tyrimai.

Poveikio mechanizmo tyrimai — visi tyrimai, biitini toksikologiniais tyrimais nustatytam poveikiui paaiskinti.
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VII. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
1. Umaus toksiskumo bandymas su vandens organizmu, nekontroliuojamu organizmu, pasirinktinai.

2. Jei ekotoksikologiniy tyrimy rezultatai ir numatomas veikliosios medziagos panaudojimas gali kelti pavojy
aplinkai, turi bti atliekami XII ir XIII skirsniuose apibadinti bandymai.

3. Jei A priedo 7.6.1.2 punkte nurodyto bandymo rezultatai yra neigiami ir jeigu daZniausias veikliosios
medZiagos $alinimo biidas yra i kanalizacija, turi bati atlickamas XIII skirsnio 4.1 dalyje apibfidintas bandymas.

4. Visi kiti bioskilimo bandymai atliekami pagal IIA priedo 7.6.1.1 ir 7.6.1.2 punktuose nurodyty bandymy rezul-

tatus.
5. Fototransformacijos ore tyrimai (vertinimo metodas), jskaitant reakcijos produkty identifikavima(').
6. Jei 1A priedo 7.6.1.2 punkte ar pirmiau minétame 4 punkte nurodyty bandymy rezultatai rodo, kad reikalinga

juos atlikti, arba veikliosios medZziagos 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. Medziagy, priklausanciy Direktyvos 80/68/EEB dél pozeminio vandens apsaugos nuo tam tikry pavojingy
medziagy keliamos tarSos priedo [ ir Il saraSams, nustatymas (¥).

Pastabos

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

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

XL PAPILDOMI SU ZMOGAUS SVEIKATA SUSIJE TYRIMAI
1. Maisto ir paary tyrimai

1.1 Suirimo ir reakcijos produkty bei veikliyjy medziagy metabolity identifikavimas apdorotuose ar uZterStuose
maisto produktuose ir pasaruose.

1.2 Veikliosios medziagos likuciy, jos suirimo produkty ir, kai kuriais atvejais, jos metabolity islikimas ant apdoroty
ar uzter$ty maisto produkty ar pasary, jskaitant iSnykimo kinetika.

1.3 Visiskas veikliyjy medziagy suderinamumas. Pakankami liku¢iy duomenys i§ stebéty bandymy siekiant parodyti,
kad likuciai, dazniausiai atsirandantys dél siilomo veikliyjy medziagy panaudojimo, nesukels pavojaus Zmoniy ir
gyviny sveikatai.

1.4 Galimo ar tiesioginio veikliosios medziagos poveikio Zmogui, per maistg ar kitais buidais, jvertinimas.

1.5 Jei veikliosios medziagos likuciai islieka pasaruose ilga laika, tuomet yra batina atlikti pasary ir gyvuliy medziagy
apykaitos tyrimus, kad bity galima jvertinti veikliyjy medziagy likucius gyvulinés kilmés produktuose.

1.6 Pramoninés gamybos ir (arba) ruo$imo namuose poveikis veikliosios medziagos likuc¢iy pobadziui ir kiekiui.
1.7 Sialomi priimtini likuciai bei jy priimtinumo pagrindimas.

1.8 Visa kita turima informacija.

() OL L 20,1980 1 26, p. 43.
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1.9

1.1-1.8 skirsniuose pateikty duomeny santrauka ir jvertinimas.
Kiti su poveikiu Zmonéms susije bandymai.

Prireiks tinkamy bandymy ir pagristo atvejo.

XII.  PAPILDOMI ISLIKIMO IR ELGESIO APLINKOJE TYRIMAI

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

Islikimas ir elgesys dirvoZzemyje

Suirimo greitis ir biidas, jskaitant visy procesy jvertinimg ir, metabolity bei suirimo produkty nustatymg maziau-
siai trijuose dirvozemio tipuose, esant tinkamoms sglygoms.

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

Mobilumas maziausiai trijuose dirvozemio tipuose ir, kai kuriais atvejais, metabolity ir suirimo produkty mobi-
lumas.

Sujungty likuciy kiekis ir pobudis.
Islikimas ir elgesys vandenyje

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

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

Islikimas ir elgesys ore

Jei veiklioji medziaga yra naudojama fumiganty ruosimui, jei ja numatoma naudoti purskimo badu, yra laki arba
yra kity duomeny, rodanciy, kad tai yra svarbu, tuomet turi biti nustatomas veikliosios medziagos irimo ore
greitis ir bidas, tiek, kiek neapima VII skirsnio 5 dalis.

1, 2 ir 3 daliy santrauka ir jvertinimas.

XIII. PAPILDOMI EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Poveikis pauks¢iams

Umus oralinis toksiskumas — gali biti neatliekamas, jei pauks¢iy rGiSys buvo atrinktos tyrimams, nurodytiems VII
skirsnio 1 dalyje.

Trumpalaikis toksiskumas — astuoniy dieny $érimo tyrimas naudojant ne maziau kaip vienos risies paukscius
(isskyrus visciukus).

Poveikis reprodukcijai.

2. Poveikis vandens organizmams

llgalaikio toksiskumo tyrimas su atitinkamomis Zuvy rasimis.
Poveikis atitinkamy rtsiy zZuvy reprodukcijai ir augimo greiciui.
Biologinis kaupimasis atitinkamose Zuvy rasyse.

Daphnia magna reprodukcija ir augimo greitis.
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3.2
33
3.4

4.1

Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams

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

Toksiskumas sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems dirvozemio makroorganizmams.
Poveikis dirvozemio nekontroliuojamiems 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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XI.

1.1

1.2

XIL

1.

1IIB PRIEDAS

PAPILDOMI DUOMENYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS

CHEMINIAI PRODUKTAI

. Reikalaujama, kad biocidiniy produkty dokumentuose baty isdéstyta bent jau ta informacija, kuri i$vardyta ,Doku-
menty reikalavimuose®. Atsakymai turi biti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobidzio ar siilomo jo panaudojimo, pateikti nebdtina. Tokia
pati nuostata taikoma ir tais atvejais, kai moksliniu pozitriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi bati pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas. Tai gali bati
produkto receptiira, su kuria pareiskéjas turi teis¢ susipaZinti.

. Informacija gali bati gauta i§ esamy duomeny, kai yra pateikiamas kompetentingoms institucijoms priimtinas pagrin-
dimas. Ypa¢ turéty biiti remiamasi Direktyvos 88/379/EEB nuostatomis, siekiant, kur tik jmanoma, minimaliai suma-
zinti bandymus su gyviinais.

PAPILDOMI SU ZMOGAUS SVEIKATA SUSIJE TYRIMAI

Maisto ir pasary tyrimai

Jei biocidinio produkto likuciai islieka paSaruose gana ilga laika, tuomet yra batini pasary ir naminiy gyviny ir
pauksciy metabolizmo tyrimai, kad bity galima jvertinti likucius gyvulinés kilmés maisto produktuose.

Pramoninés gamybos ir (arba) ruosimo namuose poveikis biocidinio produkto likuciy pobudziui ir kiekiui.
Kiti su poveikiu Zmonéms susij¢ bandymai

Prireiks tinkamy bandymy ir pagristo atvejo.

PAPILDOMI ISLIKIMO IR ELGESIO APLINKOJE TYRIMAI

Kai kuriais atvejais, visa informacija, reikalaujama IIIA priedo XII skirsnyje.

Pasiskirstymo ir iSsisklaidymo tyrimai:
a) dirvoZemyje;
b) vandenyje;

) ore.

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

XIII. PAPILDOMI EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

1.

1.1

Poveikis pauksc¢iams.

Umus oralinis toksiskumas, jei dar neatlikti pagal IIB priedo VII skirsnj.
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2. Poveikis vandens organizmams.

2.1 Panaudojimo pavirSiniame vandenyje ar arti jo atveju.

2.1.1 Konkretis tyrimai su Zuvimis ir kitais vandens organizmais.

2.1.2  Veikliosios medziagos likuciy Zuvyse, jskaitant toksikologiskai svarbius metabolitus, duomenys.

2.1.3  Tyrimai, nurodyti IlIA priedo XIII skirsnio 2.1, 2.2, 2.3 ir 2.4 dalyse, gali bati batini atitinkamoms biocidinio
produkto sudedamosioms dalims nustatyti.

2.2 Jei biocidinis produktas turi bati purskiamas arti pavirsinio vandens, tuomet gali bati biitinas praktinis perdoza-
vimo bandymas rizikai vandens organizmams jvertinti lauko salygomis.

3. Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams.

3.1 Toksiskumas sausumos stuburiniams gyviinams, i§skyrus paukscius.

3.2 Umus toksiskumas bitéms.

3.3 Poveikis kitiems naudingiems nariuotakojams.

3.4 Poveikis slickams ir kitiems nekontroliuojamiems makroorganizmams, kuriems gali kilti pavojus.
3.5  Poveikis dirvozemio nekontroliuojamiems mikroorganizmams.

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

3.7 Jei biocidinis produktas yra jauko formos arba granulés.
3.7.1  Stebimi bandymai, sickiant nustatyti pavojy nekontroliuojamiems organizmams lauko salygose.

3.7.2  Tyrimai, skirti nustatyti, ar priimtini atvejai, kai biocidinj produktg suéda nekontroliuojamas organizmas, kuriam
gali kilti pavojus.

4. 1, 2 ir 3 daliy santrauka ir jvertinimas.
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IVA PRIEDAS
DUOMENU RINKINYS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS

GRYBAI, MIKROORGANIZMALI IR VIRUSAI

1. Reikalaujama, kad veikliyjy medziagy dokumentuose bty iSdéstyta bent jau ta informacija, kuri ivardyta ,Doku-
menty reikalavimuose®. Atsakymai turi biiti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

2. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobidzio ar siilomo jo panaudojimo, pateikti nebdtina. Tokia
pati nuostata taikoma ir tais atvejais, kai moksliniu pozitriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi bati pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas. Tai gali bati
produkto receptiira, su kuria pareiskéjas turi teis¢ susipaZinti.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

XI.

Dokumenty reikalavimai
Informacija apie pareiskéja.
Veikliojo organizmo tapatumas.
Veikliojo organizmo 3altinis.
Aptikimo ir identifikavimo metodai.

Veikliosios medziagos biologinés savybeés, jskaitant patogeniskuma ir uzkre¢iamuma tiek kontroliuojamiems, tiek ir
nekontroliuojamiems organizmams, jskaitant Zmogy.

Efektyvumas ir numatomas panaudojimas.

Toksikologinis profilis Zmonéms ir gyviinams, jskaitant toksiny metabolizma.

Ekotoksikologinis profilis, jskaitant organizmy bei jy pagaminty toksiny islikimas ir elgesys aplinkoje.
Priemonés, bitinos Zzmonéms, nekontroliuojamiems organizmams ir aplinkai apsaugoti.
Klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis.

[I-X skyriy santrauka ir jvertinimas.

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau pateikta informacija.

L.

1.1

1.2

II.

2.1

2.2

2.3

2.4

PAREISKEJAS
Pareiskéjas (vardas, pavardé, adresas, kt.).

Gamintojas (pavadinimas, adresas, gamyklos vieta).

ORGANIZMO TAPATUMAS
Bendras organizmo pavadinimas (jskaitant alternatyvius bei panaikintus pavadinimus).

Taksonominis pavadinimas ir padermé, nurodant, ar tai yra kolekcinis kamienas, ar mutantiné padermé, virusy —
taksonominé priklausomybé, serotipas, padermé ar mutantas.

Kolekcijos ar kultiiros identifikacinis numeris, jei kultiira yra deponentiné.

Metodai, procediiros ir kriterijai, naudojami organizmui nustatyti ir (pvz., morfologija, biochemija, serologija,

kt.).
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. ORGANIZMO SALTINIS

3.1 Paplitimas gamtoje ar kur kitur.

3.2 Organizmo ar veikliosios padermés isskyrimo metodai.
3.3 Kultivavimo metodai.

3.4 Gamybos metodai, jskaitant informacija apie i§saugojima, kokybés palaikymo ir pastovaus aktyvaus organizmo
Saltinio iSlaikymo procediira. Turéty bati pateikta i§sami informacija apie mutantiniy padermiy gavyba ir
i3skyrima bei visus Zinomus skirtumus tarp mutantiniy ir natdraliai paplitusiy padermiy.

3.5  Galutine veikliojo organizmo sudétis, t. y. prigimtis, grynumas, tapatumas, savybés, bet kokiy priemaisy ir pasa-
liniy organizmy sudétis.

3.6 Metodai, skirti motininio organizmo kontaminacijai bei virulentiskumo praradimui i$vengti.

3.7 Atlieky tvarkymo tvarka.

IV. APTIKIMO IR IDENTIFIKAVIMO METODAI
41  Organizmo aptikimo ir identifikavimo metodai.

4.2 Motininio organizmo, i§ kurio gaunamos tyrimams naudojamos mikroorganizmy populiacijos, identifikavimo ir
grynumo nustatymo metodai, jskaitant kintamumo duomenis.

43 Metodai, kuriais jrodomas galutinio produkto mikrobinis grynumas bei tinkamo lygio kontaminacijos kontrolé,
gauti rezultatai ir kintamumo duomenys.

4.4 Metodai, kuriais jrodoma, kad aktyviame komponente kaip kontaminanty néra zZmogui ir kitiems Zzinduoliams
patogeniniy organizmy, tarp jy pirmuoniy ir gryby, dél temperatiiros poveikio (35 °C ir kity atitinkamy tempe-
ratiiry).

4.5  Metodai gyvybingy ir negyvybingy (pvz., toksiny) liku¢iams nustatyti atitinkamai apdorotuose produktuose ar
ant jy pavir$iaus, maisto produktuose, gyviny ir Zmoniy biologiniuose skysciuose ir audiniuose, dirvoZemyje,
vandenyje ir ore.

V.  ORGANIZMO BIOLOGINES SAVYBES

5.1  Organizmo istorija ir jo panaudojimas, kiek Zinoma jo bendroji gamtiné istorija ir prireikus geografinis papli-
timas.

5.2 Giminysté su egzistuojanciais stuburiniy, bestuburiy gyviiny, augaly ir kity organizmy ligy sukéléjais.

5.3 Poveikis kontroliuojamam organizmui. Patogeniskumas ar antagonizmo ridis Seimininkui. Turéty bati pridéta
informacija apie specifiskuma Seimininkui.

5.4  Persidavimas, uzkreCiama dozé ir veikimo budai, jskaitant informacija apie toksiny buvimg, nebuvima ar jy
gamyba, jei tinka, informacija apie toksiny prigimtj, tapatybe, cheming struktira, stabilumg ir veiksminguma.

5.5  Galimybé perduoti, infekciné dozé ir veikimo biidas, jskaitant duomenis apie toksiny buvima, nebuvimg ar
sintez¢ kartu su informacija apie jy kilme, identiskumg, cheming struktiirg, stabiluma ir poveikio stiprumg.

5.6  Galimas poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams.
5.7 Visi kiti biologiniai poveikiai nekontroliuojamiems organizmams naudojant pagal paskirtj.

5.8 Infekciskumas ir fizinis stabilumas naudojant pagal paskirtj.
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5.9 Genetinis stabilumas aplinkos saglygomis naudojant pagal paskirtj.
5.10  Bet koks patogeniskumas ir infekciskumas Zmonéms ir gyviinams imunosupresijos salygomis.

5.11 Patogeniskumas ir infekciskumas Zinomiems kontroliuojamy organizmy riiSies parazitams ar plésrtinams.

VL. EFEKTYVUMAS IR NUMATOMAS NAUDOJIMAS

6.1 Numatomi kontroliuoti kenksmingi organizmai ir apdorotini arba apsaugotini produktai, organizmai bei
objektai.

6.2 Numatytas naudojimas (pvz., insekticidas, baktericidas, produktas, apsaugantis nuo uZztersimo vandens mikroor-
ganizmais, augalais, kt.).

6.3 Nepageidautino ar paalinio poveikio duomenys arba pastabos apie tai.
6.4  Esamo ar galincio atsirasti atsparumo duomenys bei atsparumo valdymo strategijos.
6.5  Poveikis kontroliuojamiems organizmams.

6.6 Naudotojo kategorija.

VII. TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLINIAI TYRIMAI
7.1 Umus toksiskumas

Kai netinka vienkartiné dozé, turi biti iSbandytos jvairios dozés labai toksiskiems veiksniams ir infekciskumui
nustatyti:

1) oralinis;

2) per odg;

3) inhaliacinis;

4) odos ir prireikus akiy dirginimas;

5) odos ir prireikus kvépavimo taky jautrinimas (sensibilizacija), ir

6) virusy ir viroidy poveikis pirminéms Zinduoliy, pauksciy ir Zuvy lasteliy kultGroms naudojant isgrynintg
infekcinj virusg.

7.2 Poumis toksiskumas
40 dieny tyrimas naudojant dvi rasis: grauzikus ir dar vieng gyvuliuky rasj:

1) oralikai;
2) kitais bidais (jkvépus, per oda), atitinkamai, ir

3) virusy ir viroidy infekciskumo nustatymas naudojant gyvuliukus ar lasteliy kultiras (pra¢jus ne maziau kaip
7 dienoms po medziagos suleidimo bandomiems gyvuliukams.

7.3 Létinis toksisSkumas

Naudojant dvi rasis: grauzikus ir dar vieng Zinduoliy rasj; tyrimai atlickami suleidZiant tiriamaja medziaga per
virskinimo trakta, i$skyrus tuos atvejus, kai tinkamesnis yra kitas suleidimo badas.

7.4 Kancerogeniskumo tyrimas
Tyrimas gali bati sujungtas su tyrimais, nurodytais 7.3 skirsnyje. Vienas grauzikas ir dar vienas kitas Zinduolis.
7.5  Mutageniskumo tyrimai

Kaip nurodyta IIA priedo, VI skirsnio 6.6 dalyje.
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7.6

7.7

7.8

7.9

VIIL

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

Toksiskumas reprodukcijai

Teratogeniskumo tyrimas naudojant triusius ir dar vieng grauziky rasj. Vaisingumo tyrimas — naudojant vieng
gyvuliuky rasj, maziausiai dviejy karty, pating ir patele.

Metabolizmo tyrimai

Bendroji toksikokinetika, absorbcija (jskaitant absorbcija per oda), pasiskirstymas, ekskrecija Zinduoliuose, meta-
bolizmo biidai.

Neurotoksiskumo tyrimai, kai turima duomeny apie galimg veikliosios medziagos anticholinesterazinj poveikj
arba neurotoksiskumg. Prireikus turéty biti atlickami atokiojo neurotoksiskumo tyrimai naudojant vistas.

Imunotoksiskumo tyrimai (pvz., alergiskumas).

Atsitiktinio poveikio tyrimai: reikalaujama atlikti, jei veiklioji medZiaga bus produktuose, skirtuose naudoti
maisto produkty ir pasary ruosimo, vartojimo ar laikymo vietose ir, kur Zmonés, gyvuliai ir naminiai gyviinai
gali buti paveikti apdorotos vietos arba objektai.

Poveikio Zzmogui duomenys, jskaitant:

1) anoniminiai medicininiai duomenys (jei jie yra);

2) gamykly darbuotojy sveikatos patikrinimo duomenys (jei jie yra);

3) epidemiologiniai duomenys (jei jie yra);

4) duomenys apie apsinuodijimo atvejus;

5) apsinuodijimy diagnozé (poZymiai, simptomai) jskaitant visg informacija apie analizés tyrimus;

6) sitilomas gydymas apsinuodijus ir prognozés.

Zinduoliy toksikologijos santrauka — i§vados (jskaitant NZPL, NPL ir, jei tinka, LPD), visapusiskas jvertinimas,

atsizvelgiant  visus toksikologinius patogeniskumo ir infekciskumo duomenis ir, kita informacija apie veiklyjji

organizma. Kur galima, turéty bati pateikta galimy silomy naudotojo apsaugos priemoniy santrauka.
EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Umus toksiskumas Zuvims.

Umus toksiskumas Daphnia magna.

Poveikis dumbliy augimui (slopinimo bandymas).

Umus toksiskumas vienas kitam: ne vandens arba nekontroliuojamam organizmui.

Patogeniskumas ir infekciskumas bitéms ir slickams.

Umus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas, bei infekciskumas kitiems nekontroliuojamiems organizmams,
kuriems gali kilti pavojus.

Poveikis (jei tokie yra) kitoms floros ir faunos riisims.

Toksiny susidarymo atvejais turéty biiti pateikta informacija, kuri apibrézta IIA priedo VII skirsnio 7.1-7.5
dalyse.

Islikimas ir elgesys aplinkoje.
I3plitimas, mobilumas, dauginimasis ir iSgyvenimas ore, dirvoZemyje ir vandenyje.

Toksiny susidarymo atvejais turéty buti pateikta informacija, kuri apibrézta IIA priedo VII skirsnio 7.6-7.8
dalyse.
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IX.
9.1

9.2
9.3
9.4
9.5
9.6
9.7

X.

XL

PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, NEKONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS IR APLINKAI APSAUGOTI

Metodai ir atsargumo priemoncés, kuriy reikia imtis saugant, tvarkant, vezant ir naudojant veikligsias medziagas;
arba gaisro atveju bei kitais netiketais atvejais.

Tos aplinkybeés ar gamtinés salygos, kuriy metu veiklusis organizmas neturéty biiti naudojamas.
Organizmo kenksmingumo pasalinimo galimybés ir bidai.

Oro, dirvoZemio ir vandens, ypa¢ geriamojo, uzkrétimo pasekmeés.

Pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.

Veikliyjy organizmy atlieky tvarkymo tvarka, jskaitant Sarmingumo neutralizavimo kokybe $alinimo metu.

Galimybés nukenksminti ar sunaikinti organizmg jam pasklidus i ora, vandeni, dirvozemi, ant kity objekty.

KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS
Pasifilymai priskirti vienai i§ rizikos grupiy, apibrézty Direktyvos 90/679/EEB 2 straipsnio d punkte, su

pasitilymy pagrindimais bei nuorodomis dél batinybés Zenklinti produktus biologinio pavojaus Zenklu, kaip
nurodyta Direktyvos 90/679/EEB II priede.

[I-X STRAIPSNIYU SANTRAUKA IR [VERTINIMAS
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IVB PRIEDAS

DUOMENU RINKINYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS
GRYBAI, MIKROORGANIZMALI IR VIRUSAI
1. Reikalaujama, kad biocidiniy produkty dokumentuose biity i§déstyta bent jau ta informacija, kuri i§vardyta ,Doku-

menty reikalavimuose“. Atsakymai turi biiti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

2. Informacijos, kuri nebiitina dél biocidinio produkto pobidzio ar sitilomo jo panaudojimo, pateikti nebdtina. Tokia
pati nuostata taikoma ir tais atvejais, kai moksliniu pozitriu informacija yra nebitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi biiti pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas. Tokiu pagrindimu
gali bati produkto receptira, su kuria pareiskéjas turi teise susipaZinti.

3. Informacija gali bati gauta i§ esamy duomeny, kai yra pateikiamas kompetentingoms institucijoms priimtinas pagrin-
dimas. Ypa¢ turéty biiti remiamasi Direktyvos 88/379/EEB nuostatomis, siekiant, kur tik jmanoma, minimaliai suma-
zinti bandymus su gyviinais.

Duomeny reikalavimai

. Pareiskéjas.

II.  Biocidinio produkto tapatumas ir sudétis.

III.  Biocidinio produkto techninés savybés ir kitos biocidinés savybés be ty, kuriomis pasizymi veiklusis organizmas.

IV.  Biocidinio produkto identifikavimo ir analizés metodai.

V. Numatomas panaudojimas ir panaudojimo efektyvumas.

VL. Toksikologiné informacija (be tos, kuri pateikta apie veiklyjj organizma).

VI Ekotoksikologiné informacija (be tos, kuri pateikta apie veiklyjj organizma).

VIII. Priemonés, kurios turi biti patvirtintos Zmonéms, nekontroliuojamiems organizmams ir aplinkai apsaugoti.

IX. Biocidinio produkto klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis.

X.  IIHIX skirsniy santrauka.

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau pateiktg informacija.

. PAREISKEJAS
1.1 Vardas, pavarde ir adresas, kt.

1.2 Biocidiniy produkty ir veikliyjy organizmy gamintojai, jskaitant gamykly vietas.

II. ~ BIOCIDINIO PRODUKTO TAPATUMAS

2.1  Biocidinio produkto prekinis pavadinimas arba siilomas prekinis pavadinimas, gamintojo suteiktas kodas, jei
toks yra.

2.2 I3sami kokybiné ir kiekybiné informacija apie biocidinio produkto sudet (veiklieji organizmai, inertinés sudétinés
dalys, pasaliniai organizmai, kt.).
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2.3

2.4

111

j=]

3.1

3.2

3.3

3.4.

3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.49

3.5

3.6

3.7

V.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Biocidinio produkto fizikiné biisena ir pobudis (emulsinis koncentratas, drékstantys milteliai, kt.).

Veikliojo organizmo koncentracija naudojamoje medziagoje.

TECHNINES IR BIOLOGINES SAVYBES

I3vaizda (spalva ir kvapas).

Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas. Temperatiiros poveikis, pakavimo ir laikymo badas, kt., sickiant isau-
goti biologinj veikluma.

Stabilumo laikant ir tinkamumo termino nustatymo metodai.

Biocidinio produkto techninés charakteristikos:

drékstamumas;

putojimas;

suspenduojamumas ir suspensijos stabilumas;

slapio ir sauso sieto bandymai;

daleliy pasiskirstymas pagal dydj, dulkiy (daleliy) kiekis, trintis ir trapumas;

granuliy atveju — sieto bandymas ir duomenys apie pasiskirstyma pagal granuliy mase¢, didesniy kaip 1 mm
daleliy;

veikliosios medziagos sudétis jauko dalelése, granulése ar apdorotame objekte;
emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas ir emulsijos stabilumas;
takumas, skvarbumas ir dulkéjimas.

Fizinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, su kuriais pagal autorizacijos salygas numatyta kartu
naudoti.

Sudrékimas, prilipimas ir pasiskirstymas panaudojus.

Organizmo biologiniy savybiy pakitimas dél preparato sudéties. Ypa¢ patogeniskumo ar infekciskumo pakitimai.

IDENTIFIKAVIMO IR ANALIZES METODAI

Biocidinio produkto sudéties nustatymo analizés metodas.
Likuciy nustatymo metodas (pvz., biologinis bandymas).
Biocidinio produkto mikrobiologinio §varumo nustatymo metodai.

Metodai, skirti jrodyti, kad biocidiniame produkte néra Zmogaus, kity Zinduoliy arba prireikus nekontroliuojamy
organizmy ir aplinkos ligos sukéléjy.

Produkto standartiskumo uztikrinimo baidai bei standartiskumo jvertinimo metodai.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS IR JO EFEKTYVUMAS

Naudojimas
Produkto tipas (pvz., medienos konservantas, insekticidas, kt.).

Numatomas naudojimas (pvz., numatomy kontroliuoti organizmy tipai, numatomi apdoroti objektai. kt.).
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5.3 Naudotinas kiekis.

5.4 Prireikus, atsizvelgiant i bandymy duomenis, visos konkrecios salygos arba aplinkos salygos, kurioms esant
galima arba negalima naudoti produktg.

5.5  Naudojimo budas.
5.6  Naudojimo skaicius ir daznis.
5.7 Sialomos naudojimo instrukcijos.
Efektyvumo duomenys.
5.8 Preliminariy efektyvumo bandymy duomenys.
5.9  Bandymai lauke.
5.10  Informacija apie galimg atsparumo iSsivystyma.

5.11  Poveikis apdoroty objekty ar produkty kokybei.

VI.  INFORMACIJA APIE TOKSISKUMA, BE TOS, KURIA REIKIA PATEIKTI APIE VEIKLUJI ORGANIZMA
6.1  Vienkartiné oraliné doze.

6.2 Vienkartiné dozé per oda.

6.3 Inhaliacija.

6.4 Odos ir kai kuriais atvejais akiy dirginimas.

6.5  Odos jautrinimas (sensibilizacija).

6.6 Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neveikliosiomis medziagomis.

6.7  Poveikis operatoriui:

6.7.1 absorbcija per oda arba inhaliacinis poveikis, atsizvelgiant j formuliacijg ir naudojimo buda;

6.7.2 galimas poveikis naudojant lauko salygomis, prireikus ir kiekybiné poveikio operatoriui kiekybiné analizé.

VIL. INFORMACIJA APIE EKOTOKSISKUMA, BE TOS, KURIA REIKIA PATEIKTI APIE VEIKLYJ] ORGANIZMA
7.1 Pastabos dél nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio, pvz., naudingiems ir nekontroliuojamiems orga-
nizmams arba islikimo aplinkoje.
VIIL. PRIEMONES, PATVIRTINTOS ZMONEMS, NEKONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS IR APLINKAI APSAU-
GOTI
8.1 Rekomenduojami tvarkymo, laikymo, vezimo ir naudojimo budai bei atsargumo priemonés.
8.2 Poveikio iSsivystymo laikas, veikimo trukmé ir kitos atsargumo priemongs, skirtos apsaugoti Zzmones ir gyvinus.

8.3 Pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.

8.4 Biocidinio produkto ir jo pakuotés kenksmingumo sunaikinimo ar pasalinimo tvarka.
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IX. KLASIFIKAVIMAS, PAKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEJE

9.1  Pasitilymai, jskaitant klasifikavimo, pakavimo ir Zenklinimo etiketémis pagrindima
I. D¢l nebiologiniy produkto sudedamyjy daliy pagal Direktyva 88/379/EEB
— Pavojingumo simboliai.
— Pavojingumo nuorodos.
— Rizikos frazés.
— Saugos frazés.

II. Veikliyjy organizmy Zenklinimas etiketémis atlickamas atsizvelgiant j atitinkama rizikos grupe, kaip nurodyta
Direktyvos 90/679/EEB 2 straipsnio d punkte, kai kuriais atvejais, nurodant biologinio pavojaus simbolj,
apibrézta toje direktyvoje.

9.2 Pakuoté (tipas, medziaga, dydis, kt.), biocidinio produkto suderinamumas su siilomomis pakuotés medziagomis.

9.3 Siulomi pakuotés pavyzdziai.

X.  IIHIX SKIRSNIY SANTRAUKA
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V PRIEDAS

BIOCIDINIY PRODUKTU TIPAI IR JU APIBUDINIMAS, KAIP NURODYTA SIOS DIREKTYVOS
2 STRAIPSNIO 1 DALIES a PUNKTE

Siem produkty tipams nepriklauso produktai, kuriems taikomos direktyvos, minimos $ios direktyvos 1 straipsnio
2 dalyje ty direktyvy ar jy paskesniy pakeitimy tikslais.

1 PAGRINDINE GRUPE: Dezinfekantai ir bendrosios paskirties biocidai

Siems produkty tipams nepriklauso valymo produktai, kurie neturi biocidinio poveikio, jskaitant plovimo skys¢ius, milte-
lius ir panasius produktus.

1 produkty tipas: Asmens higienos biocidai

Sios grupés produktai yra biocidiniai produktai, naudojami asmens higienos tikslais.

2 produkty tipas: Buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos prieZiiirai skirti dezinfekantai bei kiti biocidiniai produktai

Produktai, skirti oro, paviriy, medZiagy, jrangos, baldy dezinfekcijai, kuriy panaudojimas néra tiesiogiai susijes su
maistu ir pasarais buitinéje, visuomeninéje ar pramoninéje srityje, jskaitant ligonines, o taip pat produktai, naudojami
kaip algacidai.

Panaudojimo sritys, inter alia, apima plaukymo baseinus, akvariumus, maudyklas ir kitokj vandeni; oro kondicionavimo
sistemas; sienas ir grindis medicinos bei kitose jstaigose; cheminius tualetus; nuotekas, ligoniniy atlickas, dirvozemj 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, apgyvendinami ir veZami gyviinai.

4 produkty tipas: Maisto ir pasary dezinfekantai

Produktai, skirti jrangos, konteineriy, vartojimo reikmeny, pavirsiy ar vamzdyny, susijusiy su Zmonéms ar gyvinams
skirty maisto produkty, pasary ar vandens (jskaitant geriamaji vandenj), 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, i§skyrus maisto produktus ar pasarus, apsaugojimui konteineriuose nuo mikroor-
ganizmy pakenkimy, siekiant uZztikrinti jy tinkamumo terming.

7 produkty tipas: Pléveliy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti pavirSines pléveles ar dangas nuo mikroorganizmy pakenkimy siekiant iSsaugoti objekty
(pvz., dazy, plastmasiy, tapety, sieny klijy, riSamyjy medZiagy, popieriaus, meno dirbiniy) paviriaus pradines savybes.
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8 produkty tipas: Medienos antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti mediena, nuo ir jskaitant lentpjivés darby pradzig, ar medienos gaminius nuo medieng
ardanciy ar iSvaizdg 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 gami-
nius) nuo mikroorganizmy pakenkimy.

10 produkty tipas: Miiro antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti miirg ir kitas statybines konstrukcijas (i$skyrus medines) nuo mikroorganizmy ir dumbliy bei
juos naikinti.

11 produkty tipas: Saldymo skysciy ir technologiniy sistemy skysciy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti vandenj ar kitus skyscius, naudojamus $aldymo ir technologinése sistemose, nuo kenksmingy
organizmy (pvz., mikroorganizmy, dumbliy, moliusky).

Siam tipui nepriklauso biocidai, skirti apsaugoti geriamaji vandeni.

12 produkty tipas: Slimicidai

Produktai, skirti apsaugoti pramong¢je naudojamas medziagas, jrangg ir statinius (pvz., medzZio ir popieriaus pulpa, naftos
ekstrahavimo poringajj smeélio sluoksnj) nuo dumbliy arba juos naikinti.

13 produkty tipas: Metaly apdirbimo skysciy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti skys¢ius, naudojamus apdirbant metalus, nuo mikroorganizmy pakenkimy.

3 PAGRINDINE GRUPE: Kenkéjy kontrolés
14 produkty tipas: Rodenticidai

Produktai, skirti peliy, Ziurkiy ar kity grauziky kontrolei.

15 produkty tipas: Avicidai

Produktai, skirti pauksciy kontrolei.

16 produkty tipas: Moliuskocidai

Produktai, skirti moliusky kontrolei.

17 produkty tipas: Piscicidai

Produktai, skirti Zuvy kontrolei; $iam tipui nepriklauso produktai sergan¢ioms zuvims gydyti.

18 produkty tipas: Insecticidai, akaricidai ir kiti nariuotakojy kontrolés produktai

Produktai, skirti naudojami nariuotakojy (pvz., vabzdziy, voragyviy, véziagyviy) kontrolei.

19 produkty tipai: Repelentai ir masalai

Produktai, skirti kontroliuoti kenksmingus organizmus (bestuburius gyvinus, pvz., blusas ir stuburinius gyviinus, pvz.,
paukscius) juos atbaidant arba priviliojant, jskaitant tuos, kurie tiesiogiai ar netiesiogiai naudojami asmens higienai arba
veterinarinei higienai.
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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: Puvimg stabdantys produktai

Produktai, skirti apsaugoti laivus, akvakultiring jrangg ar kitus vandens statinius nuo puvimg sukelian¢iy organizmy
(mikroorganizmy, aukstesniyjy augaly ir gyviiny risiy) veisimosi ir augimo.

22 produkty tipas: Balzamavimo ir taksiderminiai skysciai

Produktai, skirti dezinfekuoti ir konservuoti Zmogaus ar gyviino king ar jo dalis.

23 produkty tipas: Kity stuburiniy gyviiny kontrolé

Produktai, skirti plésriiny kontrolei.



03/23 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

53

VI PRIEDAS

BENDRIEJI BIOCIDINIJ PRODUKTU DOKUMENTU VERTINIMO PRINCIPAI

TURINYS

Savoky apibréZimai

IZanga

Ivertinimas

Bendrieji principai
Poveikis Zzmonems
Poveikis gyviinams
Poveikis aplinkai
Nepageidaujamas poveikis
Efektyvumas

Santrauka

Sprendimy priémimas

Bendrieji principai
Poveikis Zzmonéms
Poveikis gyviinams
Poveikis aplinkai
Nepageidaujamas poveikis
Efektyvumas

Santrauka

I$samus iSvady apibendrinimas

SAVOKU APIBREZIMAI

a)

=

Rizikos nustatymas

Zalingo poveikio, kurj gali sukelti biocidas dél savo savybiy, nustatymas.

Dozés (koncentracijos)-atsako (reakcijos) jvertinimas

Rysio tarp veikliosios arba svarbiosios medziagos dozés (koncentracijos per tam tikrg laik) ir atsako (reakcijos) masto
bei daznio jvertinimas.

Poveikio jvertinimas

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba svarbiosios medziagos patekimo i aplinka, plitimo, kitimo ir suirimo
jvertinimas siekiant nustatyti tas koncentracijas (dozes), kurios veikia ar gali veikti Zmones, gyviinus ir aplinkos dalis.
Rizikos apibuidinimas

Zalingo poveikio zmonéms, gyviinams ar aplinkos daliai, kurj gali sukelti biocidinio produkto veikliosios arba svar-
biosios medziagos dozés (koncentracijos per tam tikra laika), masto bei daznio jvertinimas. Rizikos apibiidinimas gali
apimti ir rizikos apskai¢iavima.

Aplinka

Vanduo, jskaitant nuosédas, oras, dirvozemis, laukinés gyviinijos ir augalijos rasys, jy tarpusavio rySiai ir rysiai su
gyvais organizmais.



54

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

03/23 t.

JZANGA

10.

11.

Siame priede nustatyti principai, siekiant uZtikrinti, kad valstybiy nariy atlikti jvertinimai ir priimti sprendimai dél
biocidinio produkto autorizavimo, jei toks cheminis preparatas uztikrina vienodai auksta Zmoniy, gyviny ir
aplinkos apsaugos lygj pagal sios direktyvos 5 straipsnio 1 dalies b punkta.

Kad buty uztikrintas aukstas ir vienodas Zmoniy ir gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis, turi bati nustatytas
pavojus, kylantis dél biocidinio produkto naudojimo. Kad buty tai pasiekta, turi bati atliktas rizikos jvertinimas
nustatyti priimtinuma ar nepriimtinumg pavojaus, nustatyto esant siilomoms biocidinio produkto naudojimo
salygoms. Tai padaroma atliekant rizikos, susijusios su atitinkamais atskirais biocidinio produkto komponentais,
jvertinima.

Visuomet reikalaujama jvertinti biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos ar medziagy rizika. Tai jau
buvo atlikta I, IA ir IB priedy tikslais. Sis rizikos jvertinimo metu bus nustatytas pavojus ir, kai kuriais atvejais, dozés
(koncentracijos) — atsako (reakcijos) jvertinimas, poveikio jvertinimo bei rizikos apib@idinimas. Jeigu kiekybinio
rizikos jvertinimo negalima atlikti, turi bati pateiktas kokybinis jvertinimas.

Papildomi rizikos jvertinimai atlickami tuo paciu bidu, kaip buvo apibidinta pirmiau, su bet kuria kita svarbigja
medZiaga, esancia biocidiniame produkte, jeigu tai svarbu dél biocidinio produkto naudojimo.

Kad biity galima atlikti rizikos jvertinima, yra reikalingi duomenys. Sie duomenys yra pateikti II, IIl ir IV prieduose,
ir, pripazistant, kad yra daug jvairiy produkty tipy, tie duomenys gali bati lanksciai taikomi, atsizvelgiant | produkto
tipa ir susijusias rizikas. Reikalaujami duomenys yra batiniausi, kad baity galima atlikti atitinkama rizikos jvertinima.
Valstybés narés turéty deramai atsizvelgti i Sios direktyvos 12 ir 13 straipsniy reikalavimus, siekiant isvengti
dvigubo duomeny pateikimo. Minimaltis duomenys, reikalingi bet kurio biocidinio produkto tipo veikliajai
medziagai yra tie, kurie iSsamiai nurodyti Direktyvos 67/548/EEB VIIA priede; $ie duomenys jau bus pateikti ir jver-
tinti rizikos jvertinimo metu, kurj reikia atlikti, kad veiklioji medziaga bity jradyta i Sios direktyvos I, IA arba IB
priedy saraSus. Taip pat gali bati reikalaujama pateikti duomenis apie biocidiniame produkte esancig svarbiaja
medZiaga.

Atlikto veikliosios medziagos arba biocidiniame produkte esancios svarbiosios medziagos rizikos jvertinimo rezul-
tatai turi bati sujungti, kad baty galima pateikti paties biocidinio produkto bendrg jvertinima.

Atlikdamos jvertinimus ir priimdamos sprendimus dél biocidinio produkto autorizavimo, valstybés narés:

a) atsizvelgia i kita susijusig technine ar moksling informacija, kuri yra prieinama joms dél biocidinio produkto, jo
sudedamyjy daliy, metabolity ar likuciy savybiy;

b) jvertina, tam tikrais atvejais, pareiskéjo pateiktus pagrindimus dél tam tikry duomeny nepateikimo.

Valstyb¢ nare laikosi abipusio pripazinimo reikalavimy, kaip nurodyta Sios direktyvos 4 straipsnio 1, 2 ir 6 dalyse.

Yra Zinoma, kad daugelio biocidiniy produkty sudétis tik Siek tiek skiriasi ir j tai turéty bati atsizvelgta vertinant
dokumentus. Sioje vietoje labai svarbi sagvoka ,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, i§samiai idéstyta Sios direk-
tyvos 3 straipsnyje.

Taikydamos $iuos bendruosius principus, valstybés nares sprendzia dél to, ar biocidinis produktas gali bati autori-
zuotas ar ne, tokia autorizacija gali apimti naudojimo apribojimus ar kitas salygas. Tam tikrais atvejais valstybés
narés gali prieiti i$vados, kad prie§ priimant sprendima dél autorizacijos reikalinga turéti daugiau duomeny.
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12.

13.

Vertinant ir priimant sprendimus, valstybés narés ir pareiskéjai bendradarbiauja, kad bty greitai iSspresti klausimai
dél duomeny reikalavimy, arba ankstyvame etape nustatyti reikalingi papildomi tyrimai, arba biity i§ dalies pakeistos
pasitilytos biocidinio produkto naudojimo sglygos arba pakeistas jo pobudis ar sudétis, kad baty uztikrinta, jog
visapusiSkai laikomasi Sios direktyvos priedo reikalavimy. Administraciné nasta, ypa¢ ta, kuri tenka mazosioms ir
vidutinéms jmonéms, turéty biity kuo mazesné, nesumaZzinant Zmonéms, gyviinams ir aplinkai suteiktos apsaugos

lygio.

Valstybiy nariy sprendimai, priimti vertinant ir priimant sprendimus, turi biti pagristi moksliniais principais, pagei-
dautina tais, kurie yra pripazinti tarptautiniu mastu, ir atsizvelgiant j eksperty patarimus.

VERTINIMAS

Bendrieji principai

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Valstybé nareé, gavusi duomenis, pagrindzianc¢ius paraiska dél biocidinio produkto autorizavimo, turi patikrinti jy
iSsamumg ir bendrg moksling verte. Valstybé nar¢, gavusi $iuos duomenis, panaudoja juos vertindama rizika pagal
sitiloma biocidinio produkto naudojima.

Biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos rizikos vertinimas atliekamas visuomet. Jei biocidiniame
produkte yra ir svarbiosios medziagos, tuomet jvertinama kiekvienos jy rizika. Rizikos jvertinimas apima sitiloma
jprasta biocidinio produkto naudojimg, numatant blogiausia galima atveji, iskaitant paties biocidinio produkto arba
bet kurios biocidu apdorotos medziagos gamybg ir Salinima.

Kiekvienos veikliosios medZiagos esancios biocidiniame produkte, rizikos jvertinimas reikalauja nustatyti pavojy ir
budinga nepastebéto zalingo efekto lygj (NZPL), jei jmanoma. Jis taip pat turéty apimti dozé (koncentracija) — rezul-
tatas (efektas) jvertinima, kartu su poveikio jvertinimu ir rizikos apibdinimu.

Kiekvienos veikliosios ir svarbiosios medziagos, esancios biocidiniame produkte, dozés (koncentracijos), kurios per
tam tikra laika nesukelia pastebimo Zalingo poveikio, palyginamos. Negalint atlikti kiekybinio, turi bati atliktas
kokybinis palyginimas.

Rizikos jvertinimas nustato:
a) rizikg zmonéms ir gyviinams;
b) rizikg aplinkai;

¢) priemones, biitinas Zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti naudojant biocidinj produktg pagal sitiloma
paskirtj, tiek ir blogiausiu atveju.

Tam tikrais atvejais gali buti prieita i$vados, kad yra reikalingi papildomi duomenys, kad bity baigtas rizikos jverti-
nimas. Visi tokie praSomi papildomi duomenys yra batiniausi, kad bty atliktas rizikos jvertinimas.

Poveikis Zmonéms

20.

21.

Atliekant poveikio Zmogui rizikos jvertinima, turi bati atsizvelgta i galimus poveikius dél biocidinio produkto
panaudojimo bei j gyventojus, kurie gali biti paveikti.

Pirmiau minétas poveikis atsiranda dél veikliosios medziagos ir bet kurios esancios svarbiosios medziagos savybiy.
Jos yra:

— amus ir létinis toksiskumas,
— dirginimas,

— ardymas,

— jautrinimas (sensibilizacija),

— kartotinis toksiskumas,
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutageniskumas,

— kancerogeniskumas,

— toksiskumas reprodukcijai,

— neurotoksiskumas,

— visos kitos veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos specifinés savybes,

— kitas poveikis dél fizikiniy ir cheminiy savybiy.

Pirmiau minéti gyventojai yra:
— profesionaliis naudotojai,
— neprofesionaliis naudotojai,

— Zmongs, kurie gali bati paveikti netiesiogiai per aplinka.

Pavojaus identifikavimas atlickamas pagal veikliosios medziagos ir bet kurios biocidiniame produkte esancios svar-
biosios 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) jver-
tinima, poveikio jvertinima ir rizikos apibidinima.

Tais atvejais, kai buvo atliktas atitinkamas bandymas identifikuoti pavojy, susijusj su veikliosios medZiagos ar svar-
biosios medziagos, esancios biocidiniame produkte, konkreciu galimu poveikiu, bet gauti rezultatai neleido klasifi-
kuoti biocidinio produkto, tuomet nebitinas tokio poveikio rizikos apibfidinimas, jeigu néra kity pagristy priezasciy
nerimauti, pvz., dél neigiamo poveikio aplinkai ar neleistiny likuciy.

Valstybés narés, atlikdamos veikliosios medziagos arba biocidiniame produkte esancios svarbiosios medziagos dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) vertinima, taiko 26—29 punkty nuostatas.

Kartotiniam toksiskumui ir toksiskumui reprodukcijai turi biiti nustatyta kiekvienai veikliajai medziagai ar biocidi-
niame produkte esanciai svarbiajai medziagai dozé (koncentracija) ir, kur jmanoma, turi bati nustatytas nepastebimo
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 (vidutiné mirtina dozé) ar LC50 (vidutiné mirtina
koncentracija) dydis arba, kur buvo naudojama pastovi dozé, turi biti nustatyta diskriminaciné dozé. Kitam povei-
kiui pakanka nustatyti, ar veiklioji arba svarbioji medZziaga turi biidingg savybe sukelti tokj poveiki naudojant
produktg.

Mutageniskumui ir kancerogeniskumui pakanka nustatyti, ar veiklioji arba svarbioji medziaga turi savybiy padaryti
tokj poveikj biocidinio produkto naudojimo metu. Jeigu veiklioji ar svarbioji medziaga yra negenotoksiskas kancero-
genas, turi biiti nustatyta jos dozé (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo 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 turin¢iame 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§ gamin-
tojy i§ apsinuodijimo centry ar epidemiologiniy tyrimy, atliekant rizikos jvertinimg, tiems duomenims turi bati
skirtas ypatingas démesys.

Rizikos jvertinimas kiekvienai gyventojy grupei (profesionaliems naudotojams, neprofesionaliems naudotojams ir
zmoneéms, veikiamiems netiesiogiai per aplinka), kurioms biocidinio produkto poveikis yra ar gali bati numatytas i3
anksto. [vertinimo tikslas — kiekvienos veikliosios arba svarbiosios medziagos kiekybinis ar kokybinis dozés/koncent-
racijos, kurias naudojant gyventojai yra ar gali bati veikiami biocidinio produkto naudojimo metu, jvertinimas.
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

Rizikos jvertinimas atlickamas remiantis techniniuose dokumentuose esancia informacija, pateikta pagal Sios direk-
tyvos 8 straipsnj, ir visa kita turima bei susijusia informacija. Kai kuriais atvejais, ypatingai atsizvelgiama i:

— adekvaciy poveikio matavimy duomenis,
— formg, kuria produktas yra parduodamas,
— biocidinio produkto tipg,

— naudojimo budg ir kiekj,

— produkto fizikines ir chemines savybes,
— poveikio badus ir absorbcijos galimybes,
— poveikio daznj ir trukme,

— turimus duomenis apie veikiamos specifinés gyventojy grupés tipg ir dydi.

Poveikiui jvertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy duomenys. O taikant skai¢iavimo metodus, turi
bati naudojami adekvatiis modeliai.

Sie modeliai:

— padeda atlikti geriausig visy svarbiy procesy jvertinimg, atsizvelgiant j realius dydZius ir prielaidas,
— patikrinami dél galimy paklaidy,

— atlikus matavimus, atitinkamomis sglygomis pripazistami patikimais,

— tinka naudoti konkre¢iomis salygomis.

Taip pat turi bati atsizvelgiama i tam tikry analogisky, turinciy analogiska poveikj bei savybes medziagy, monito-
ringo duomenis.

Jei 21 punkte nurodytiems poveikiams nustacius doze (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo Zalingo poveikio,
arba maziausig doz¢ (koncentracija), kuri sukelia pastebima zalinga poveiki, atlickant rizikos apibaidinima ji turi bati
palyginta su doze (koncentracija), kuri veikia ar gali paveikti visuomene, o kai dozé (koncentracija), kuri nesukelia
pastebimo Zalingo poveikio, ar maziausia dozé (koncentracija), kuri sukelia pastebima Zalinga poveiki, nenustatytos,
tai atlickamas kokybinis palyginimas.

Poveikis gyviinams

Valstybés narés biocidinio produkto gyviinams keliama rizika nagrinéja taikydamos tuos pacius atitinkamus
principus, kurie apibudinti skirsnyje, skirtame poveikiams Zmonéms.

Poveikis aplinkai

Poveikio aplinkai rizikos jvertinimas atlickamas atsizvelgiant { Zalingg poveikj trims aplinkos dalims (orui, dirvoze-
miui, vandeniui, jskaitant nuosédas) ir biotai dél biocidinio produkto naudojimo.

Pavojaus identifikavimas atlickamas pagal veikliosios medziagos ir bet kurios biocidiniame produkte esancios svar-
biosios medziagos savybes ir galima neigiama poveiki. Jei dél to biocidinis produktas klasifikuojamas pagal Sios
direktyvos reikalavimus, tuomet reikalaujama atlikti dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinima, poveikio
jvertinimg ir rizikos apibiidinima.
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

Tais atvejais, kai buvo atliktas atitinkamas bandymas identifikuoti pavojy, susijusj su veikliosios medziagos ar svar-
biosios medziagos, esancios biocidiniame produkte, konkreciu galimu poveikiu, bet gauti rezultatai neleido klasifi-
kuoti biocidinio produkto, tuomet nebiitinas tokio poveikio rizikos apibtidinimas, jeigu néra kity pagristy priezasciy
nerimauti, pvz., dél neigiamo poveikio aplinkai ar neleistiny likuciy, ypac:

— duomeny apie galima biologinj kaupimasi,

— ilgo islikimo,

— ekotoksikologiniais tyrimais nustatytos toksiskumo priklausomybés nuo laiko,

— toksikologiniais tyrimais nustatyto kitokio Zalingo poveikio (pvz., mutageniskumo),
— struktiiros panasumo i kity medziagy,

— endokrininio poveikio.

Dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas turi bati atliktas sickiant nustatyti koncentracijg, uz kurig
mazesné nesukelty Zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai. Toks vertinimas turi bati atliktas veikliajai
medZiagai ir bet kuriai biocidiniame produkte esanéiai svarbiajai medziagai. Si koncentracija yra zinoma kaip prog-
nozuojama koncentracija, nesukelianti jokio poveikio (PNEK). Taciau, kai kuriais atvejais gali biiti nejmanoma nusta-
tyti PNEK, tuomet turi bati atliktas kokybinis dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas.

Koncentracija, uz kurig mazesné nesukelty Zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, apskai¢iuojama remiantis
duomenimis dél poveikio organizmams ir ekotoksikologiniy tyrimy pagal Sios direktyvos 8 straipsnio reikalavimus.
Ji apskaiCiuojama taikant jvertinimo veiksnius dydZiams, gautiems bandymy su organizmais metu, pvz., LD50,
LC50, vidutinei efektyviai koncentracijai (toliau — EC50), vidutinei inhibicijos koncentracijai (toliau — IC50), dozei
(koncentracijai), kuri nesukelia pastebimo Zzalingo poveikio, maziausiai dozei (koncentracijai), kuri sukelia pastebimo
zalingo poveikio.

Ivertinimo koeficientas atspindi duomeny, gauty atlickant tyrimus su keliomis rG$imis, taikymo realiai aplinkai
paklaida. Dél to, kuo i§samesni duomenys ir ilgesné tyrimy trukmé, tuo mazesné neapibréztis ir jvertinimo koefi-
cientas.

[vertinimo koeficiento reikalavimai parengiami techniniy nurodymy pastabose, 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 numatyti tikéting veikliosios medziagos ar svar-
biosios medziagos, esancios biocidiniame produkte, koncentracija. Si koncentracija yra Zinoma kaip numatoma
aplinkos koncentracija (PEC). Taciau, kai kuriais atvejais nustatyti PEC yra nejmanoma ir tuomet turi bati atliktas
kokybinis poveikio jvertinimas.

PEC arba prireikus kokybinis poveikio jvertinimas, batinas nustatyti tik toms aplinkos dalims, | kurias patenka
issklidus, i3sipylus, Salinant | atliekas emisijy bidu, jskaitant siy medziagy patekima i3 biocidiniais produktais apdo-
roty objekty.

PEC arba poveikio kokybinis jvertinimas nustatomas pirmiausia atsizvelgiant, kai kuriais atvejais, i:
— adekvaciy poveikio matavimy duomenis,

— formg, kuria produktas parduodamas,

— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo bida ir kiekj,

— fizikines ir chemines savybes,

() OLL 227,1993 9 8, p. 9.
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45.

46.

47.

— skilimo (transformacijos) produktus,
— patekimo i aplinkg 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 adekvatiis modeliai. Siy modeliy charakteristikos yra i$vardytos 33 punkte. Kai kada, kickvienu
konkre¢iu atveju, turéty biti atsizvelgiama i susijusius monitoringo duomenis, gautus i§ analogiskos paskirties
medziagy ir poveikio struktiiros arba analogisky savybiy.

Atliekant rizikos apibiidinimg konkreciai aplinkos daliai, kai jmanoma, turi bati apskai¢iuojamos numatomos
koncentracijos aplinkoje ir koncentracijos, uz kuriag mazesné, nesukelty Zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai,
santykis.

Kai nejmanoma apskaiciuoti numatomos koncentracijos aplinkoje ir numatomos koncentracijos, uz kurig mazesné
nesukelty Zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykio, atliekamas kokybinis esamo ar numatomo poveikio
konkre¢iomis aplinkybémis tikimybés jvertinimas.

Nepageidaujamas poveikis

48.

49.

50.

Duomenys pateikiami valstybéms naréms, kurios juos jvertina, ar biocidinis produktas nesukelia nereikalingy kanciy
kontroliuojamiems stuburiniams gyvinams. Tai apima poveikio kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams verti-
nimo mechanizma, pastebéta poveikj jy elgsenai ir sveikatai; kai biocidas skirtas nuzudyti stuburinj gyviing, turi bati
jvertinta Zaties trukmé ir salygos.

Valstybés narés, kai reikia, turi jvertinti kontroliuojamo organizmo atsparumo biocidiniame produkte esanciai veik-
liajai medziagai iSsivystymo galimybe.

Esant pozymiy, kad gali atsirasti bet koks kitas nepageidaujamas poveikis, valstybés narés jvertina tokio poveikio
galimybe. Pvz., nepageidaujamas medienos antiseptiky poveikis mediniy konstrukcijy tvirtinimo detaléms.

Efektyvumas

51.

52.

Duomenys yra pateikiami ir vertinami, kad bty isitikinta, jog teiginiai dél biocidinio produkto efektyvumo gali biti
pagristi. Pareiskéjo pateikti arba valstybés narés turimi duomenys turi patvirtinti, kad biocidinis produktas, naudo-
jamas pagal paskirtj ir autorizacijos salygas, efektyviai veikia kontroliuojamg organizma.

Bandymai turéty bati atlikti atitinkamais Bendrijos metodais, jeigu tokie yra ir jie taikytini. Kai tinka, galima taikyti
kitus toliau sgrade nurodytus metodus. Jeigu yra tam tikry priimtiny tos srities duomeny, jie taip pat gali biti panau-
doti.

— 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.

54.

Kiekvienoje srityje, kur buvo atliktas rizikos jvertinimas, t. y. poveikio Zmonéms, gyviinams ir aplinkai jvertinimas,
valstybés naré sujungia veikliosios medziagos rezultatus su bet kurios svarbiosios medziagos rezultatais, kad pateikta
issamy paties biocidinio produkto jvertinima. Turéty bati atsizvelgta j visus galinCius atsirasti sinergetinius veiklio-
sios (5jy) medziagos (-y) ir biocidiniame produkte esanciy svarbiyjy medziagy poveikius.

Biocidiniy produkty, turin¢iy daugiau nei vieng veikligja medZziagg, neigiamas poveikis taip pat sujungiamas, kad
biity suZinotas visapusiSkas paties biocidinio produkto poveikis.
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SPRENDIMY PRIEMIMAS

Bendrieji principai

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Remdamasi 96 punktu, valstybé naré turi priimti sprendima dél biocidinio produkto autorizacijos, atsizvelgiant i
rizikg, kylancig tiek i§ kiekvienos veikliosios medziagos, tiek i§ kiekvienos biocidiniame produkte esancios svarbio-
sios medziagos, integracijos rezultatus. Rizikos jvertinimas apima biocidinio produkto naudojima pagal paskirtj,
blogiausia atveji, jskaitant bet kokj paties biocidinio produkto ir juo apdoroty objekty Salinimg i atlickas.

Priimdama sprendima dél autorizacijos, valstybé naré priima vieng i§ iy sprendimy deél kiekvieno produkto tipo ir
kiekvienos naudojimo srities:

1) biocidinis produktas neautorizuojamas;
2) biocidinis produktas gali biiti autorizuotas nustacius specialigsias autorizacijos salygas (apribojimus);

3) pries priimant sprendima dél autorizacijos, reikia papildomy duomeny.

Jei valstybé naré pri¢jo i$vados, kad pries priimant sprendimg dél autorizacijos yra biitina papildoma informacija ar
duomenys, tuomet poreikis tokios informacijos arba duomeny yra pagrindziamas. Si papildoma informacija arba
duomenys yra bitiniausi papildomam rizikos jvertinimui atlikti.

Valstybé nare laikosi abipusio pripazinimo principy, kaip i§samiai nurodyta Sios direktyvos 4 straipsnyje.
Valstybé nare, priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizacijos, taiko taisykles dél ,receptiiros” sgvokos.

Valstybé nar¢, priimdama sprendima dél tokio biocidinio produkto autorizacijos, taiko taisykles dél ,mazos rizikos*
produkty savokos.

Valstybé naré autorizacijos liudijimg i§duoda tik tiems biocidiniams produktams, kurie, naudojami pagal autoriza-
cijos salygas, nekelia neleistinos rizikos Zmonéms, gyviinams ar aplinkai, yra efektyviis ir savo sudétyje turi veiklio-
sios medziagos, kurig leidZiama Bendrijoje naudoti tokiuose biocidiniuose produktuose.

Valstybé nar¢, isduodama autorizacijos liudijimus, kai kuriais atvejais, nustato salygas ar apribojimus. Jy pobudis ir
grieztumas turi priklausyti nuo biocidinio produkto naudojimo, tikétinos naudos masto ir galimos rizikos.

Valstybé nare, priimdama sprendima, turi atsizvelgti i:
— rizikos jvertinimo rezultatus, ypa¢ dozés-atsako rysj,
— poveikio pobidj ir stipruma,

— galima taikyti rizikos valdyma,

— biocidinio produkto panaudojimo sritj,

— biocidinio produkto efektyvuma,

— biocidinio produkto fizikines savybes,

— biocidinio produkto naudojimo teikiamg naudg.

Prie§ i§duodama autorizacijg valstybé naré patvirtina, kad Sie reikalavimai baty patenkinti.

64. Valstybé naré, priimdama sprendimg dél biocidinio produkto autorizavimo, turi atsizvelgti j paklaidg, atsirandancia

65.

dél duomeny, naudojamy jvertinimo ir sprendimy priémimo procese, jvairoveés.

Valstybé naré¢ turi nurodyti, kad biocidinis produktas turi biti naudojamas tinkamai. Tinkamas naudojimas turi
apimti efektyviy doziy taikyma ir biocidiniy produkty naudojima iki maziausiai reikiamo kiekio.
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66.

67.

Valstybé naré turi imtis batiny priemoniy uztikrinti, jog pareiskéjas sitlo biocidinio produkto etikete ir, kai kuriais
atvejais, saugos duomeny lapg, kuris:

— atitinka Sios direktyvos 20 ir 21 straipsnius,
— pateikia informacija dél naudotojy apsaugos, reikalaujama Bendrijos teisés akty dél darbuotojy apsaugos,

— pirmiausia nurodo salygas ir apribojimus, pagal kuriuos biocidinis produktas gali ar negali biti naudojamas.

Valstybé naré turi imtis batiny priemoniy uztikrinti, kad pareiskéjas sitlyty pakuote ir, kur tinka, biocidinio
produkto ir jo pakuotés ar kokios kitos atitinkamos medziagos, susijusios su biocidiniu produktu, sunaikinimo ar
nukenksminimo tvarka, atitinkancia tam tikras reguliuojancias nuostatas.

Poveikis Zmonéms

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Valstybé naré¢ neturi autorizuoti biocidinio produkto, jeigu rizikos jvertinimas patvirtina, kad naudojant pagal
numatyta paskirtj, jskaitant blogiausia atvejj, produktas kels nepriimting rizika Zmonéms.

Priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizacijos, valstybé naré turi apsvarstyti galima poveikj visiems
Zmonéms, o bitent, profesionaliems, neprofesionaliems naudotojams ir Zmonéms, kurie gali biti paveikti netiesio-
giai per aplinkg.

Valstybé naré turi istirti dozés-atsako rysj ir panaudoti ji sprendimo priémimo procese. Tiriant tokj rysj, reikalinga
atsizvelgti | nemazai veiksniy, o vienas svarbiausiy — medziagos neigiamo poveikio pobiidis. Sis poveikis tai — imus
toksiskumas, dirginimas, ardymas (ésdinimas), jautrinimas (sensibilizacija), kartotinis toksiskumas, mutageniskumas,
kancerogeniskumas, neurotoksiskumas, toksiskumas reprodukcijai kartu su fizikinémis-cheminémis savybémis ir
kitos neigiamos veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos savybes.

Valstybé nar¢, priimdama sprendimg dél autorizacijos, turi, kai galima, palyginti gautus rezultatus su rezultatais,
gautais i§ ankstyvesniy rizikos jvertinimy, dél identisko ar panaSaus neigiamo poveikio ir priimti sprendimus dél
tinkamo saugos koeficiento (MOS).

Tinkamas MOS paprastai yra lygus 100, bet MOS aukstesnis ar Zemesnis uz § gali priklausyti, be kita ko, nuo
kritinio toksikologinio poveikio.

Valstybé naré, kai kuriais atvejais, kaip autorizacijos salyga nustato reikalavimg profesionaliems naudotojams
naudoti asmenines apsaugos priemones — respiratorius, dujokaukes, kombinezonus, pirstines ir akinius, kad bty
sumazintas poveikis jiems. Turi bati sudarytos salygos jiems naudotis jomis.

Produktas paprastai neautorizuojamas, jeigu jis skirtas neprofesionaliems naudotojams ir vienintelis biidas sumazinti
jo poveikj yra naudoti asmenines apsaugos priemones.

Valstybé naré negali idduoti 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 dalj kaip
toksiskas, labai toksiskas ar kaip 1 ar 2 kategorijos kancerogenas, arba 1 ar 2 kategorijos mutagenas, arba klasifikuo-
jamas kaip 1 ar 2 kategorijos toksiskas reprodukcijai, neautorizuojamas.

Poveikis gyviinams

76.

77.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad naudojant pagal paskirtj
biocidinis produktas kels nepriimting rizika nekontroliuojamiems gyviinams.

Taikant tuos pacius atitinkamus kriterijus, kurie apibudinti skirsnyje, skirtame poveikiui Zmonéms, valstybé nare,
prie§ priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizavimo, turi apsvarstyti biocidinio produkto keliama
rizika gyviinams.
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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 (jskaitant nuosédas), dirvoZemiui ir orui. Jis apima ir rizikos nekontroliuojamiems organizmams, esan-
tiems tose dalyse, jvertinima.

Valstybé nareé, atsizvelgdama | tai, ar yra nepageidautina rizika, prie§ priimdama galutinj sprendimg pagal 96 punktg,
turi atkreipti démesj | kriterijus, pateiktus 81-91 punktuose.

Pagrindiné priemoné sprendimui priimti yra PEC/PNEC santykis arba, jei tokio néra, tuomet remiamasi kokybiniu
jvertinimu. Turi bati deramai atsizvelgta i $io santykio tikslumg dél duomeny, naudojamy koncentracijos matavi-
muose ir jvertinimuose, kintamumo.

PEC nustatymui turéty buti 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 apibadinimui papildoma
informacija ir (arba) bandymai nebus reikalingi.

Jeigu PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, valstybé naré¢, remdamasi to santykio dydziu ir kitais susijusiais veiks-
niais, turi nuspresti, ar reikalinga papildoma informacija ir (arba) bandymas, kad bity paaiskintas susiripinimas,
arba, ar yra reikalingos rizikos sumazinimo priemongs, arba, gal produktas apskritai negali bati autorizuotas. Svars-
tytini susij¢ veiksniai yra tie, kurie buvo pirmiau nurodyti 38 punkte.

Vanduo

81

82.

. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei siilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar kitos svarbio-

sios medziagos, ar svarbiy metabolity, arba irimo bei reakcijos produkty numatyta koncentracija vandenyje (ar jo
nuosédose) turi nepageidaujamg poveikj nekontroliuojamiems vandens, jiiros ir estuarijy aplinkai, nebent moksliskai
yra jrodyta, kad, esant tokioms lauko sglygoms, néra jokio nepageidautino poveikio.

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 poZemi-
niame vandenyje vir$ija Zemiausia i§ i$vardyty koncentracijy:

a) didZziausia leisting koncentracija, nurodytg Direktyva 80/778/EEB, arba

b) didziausig koncentracijg, nustatyta pagal veikliosios medziagos jrasymo i Sios direktyvos I, IA ar IB priedus
tvarka, remiantis atitinkamais duomenimis, ypa¢ atsizvelgiant  toksikologinius duomenis,

nebent moksliskai jrodyta, kad konkrec¢iomis saglygomis minétos koncentracijos nevirsijamos.

83

. Valstybé naré¢ neautorizuoja biocidinio produkto, jei veikliosios ar svarbiosios medziagos arba svarbiy metabolity,

irimo ar reakcijos produkty koncentracija, numatyta pavirsiniame vandenyje ar jo nuosédose po biocidinio produkto
sitilomomis naudojimo sglygomis:

— virsija, jeigu pavirinis vanduo numatyto panaudojimo vietoje arba i3 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 poveikj nekontroliuojamoms risims,

nebent yra moksliskai jrodyta, kad, esant tam tikroms lauko salygoms, $i koncentracija néra virsijjama.

)

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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84. Sitlomos biocidinio produkto naudojimo instrukcijos, jskaitant naudojimo jrangos valymo tvarka, turi biti tokios,
kad buty sumazinta atsitiktinio vandens ar jo nuosédy uzter§imo tikimybe.

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 islicka ilgiau nei vienerius metus,

— laboratoriniy bandymy metu per 100 dieny daugiau kaip 70 % virsta netirpiais junginiais ir maziau kaip 5 %
mineralizuojasi,

— turi nepageidaujamy padariniy ar poveikj nekontroliuojamiems organizmams,

nebent yra moksliskai jrodyta, kad lauko salygomis néra jokio nepageidaujamo kaupimosi dirvoZemyje.

Oras

86. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, kai yra i§ anksto numatyta nepageidaujamo poveikio oro dalims
galimybé, nebent yra moksliskai jrodyta, kad esant atitinkamoms lauko salygomis néra jokio nepageidaujamo
poveikio.

Poveikis nekontroliuojamiems organizmams

87. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai numatoma galimybeé, kad kontroliuojami
organizmai bus paveikti biocidiniu produktu, jei kurios nors veikliosios ar svarbiosios medziagos:

— PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent atlickant rizikos jvertinimg yra aiskiai nustatyta, kad lauko
salygomis panaudojus biocidinj produkta pagal siilomas naudojimo salygas vandens organizmy, jskaitant jiros
ir estuarijy organizmus, gyvybingumui nekyla pavojus,

— biologineés koncentracijos koeficientas (BKK), susijes su nekontroliuojamy stuburiniy gyviny riebaliniais audi-
niais, yra didesnis uz 1, nebent atlickant rizikos jvertinimg yra aiskiai nustatyta, kad lauko salygomis neatsiras
joks tiesioginis ar netiesioginis nepageidaujamas poveikis naudojant produkta sitlomomis naudojimo salygomis.

88. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai numatoma galimybé, kad vandens orga-
nizmai, iskaitant jiiros ir estuarijy organizmus, bus paveikti biocidiniu produktu, jei kurios nors veikliosios ar svar-
biosios medziagos:

— PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent atliekant rizikos jvertinimg yra aiskiai nustatyta, kad lauko
salygomis panaudojus biocidinj produkty pagal siilomas naudojimo salygas neatsiranda jokio nepageidautino
poveikio,

— biologineés koncentracijos koeficientas (BKK) yra didesnis uz 1 000 greitai skylanc¢ioms medziagoms arba didesnis
uz 100 létai skylancioms medziagoms, nebent rizikos jvertinimo metu yra aiskiai nustatyta, kad, esant lauko
salygoms, panaudojus biocidinj produkta siilomomis naudojimo salygomis, néra jokio tiesioginio ar netiesio-
ginio nepageidaujamo poveikio veikiamy organizmy, jskaitant jiros ir estuarijy organizmus, gyvybingumui.
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89.

Nukrypstant nuo $ios dalies nuostaty, valstybés narés vis tik gali autorizuoti puvima stabdantj produkta, naudojama
komerciniuose, valstybiniuose ir jiry laivuose 10 mety nuo dienos, kurig isigalioja $i direktyva, jeigu panasi puvimo
kontrolé negali biti pasiekta kitomis praktiskai jgyvendinamomis priemonémis. Igyvendindamos $ig nuostatg, vals-
tybés nares, kai kuriais atvejais, atsizvelgia i susijusias Tarptautinés jireivystés organizacijos (TJO) rezoliucijas ir
rekomendacijas.

Valstybé naré¢ neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai numatoma galimybé, kad biocidinis
produktas paveiks nutekamyjy vandeny valymo jrenginiy mikroorganizmus, ir bet kurios veikliosios, svarbiosios
medZiagos, jos apykaitos, reakcijos ar irimo produkto numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig
mazesné nesukelty Zalingo poveikio aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, nebent jvertinant rizikg yra aiskiai nusta-
tyta, kad lauko salygomis neatsiras jokio tiesioginio ir netiesioginio poveikio tokiy mikroorganizmy gyvybingumui.

Nepageidaujamas poveikis

90.

91.

Jei atsparumo veikliajai medZziagai, esanciai biocidiniame produkte, i$sivystymas yra tikétinas, valstybé naré turi imtis
priemoniy sumazinti i$sivystymo galimybes. Tai gali bati autorizacijos salygy pakeitimas arba net atsisakymas auto-
rizuoti.

Biocidinio produkto, skirto stuburiniams gyviinas kontroliuoti, autorizacijos liudijimas nei§duodamas, nebent:
— 7Ziva iSkart prarades gyvybines funkcijas arba
— 7{iva staiga, arba

— gyvybinés funkcijos uzgesta i 1éto be kanciy.

Atbaidyti skirty produkty numatytas poveikis pasiekiamas nesukeliant kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams
nereikalingy kanciy ar skausmo.

Efektyvumas

92.

93.

Valstybés narés neautorizuoja biocidinio produkto, kuris néra pakankamai efektyvus naudojant etiketéje sitilomomis
salygomis ar pagal kitas autorizacijos salygas.

Apsaugos lygis, pastovumas ir trukmé, kontrolé ar kitas numatytas poveikis turi biiti minimaliai panasus i tinkamy
etaloniniy produkty poveikius, jeigu tokiy produkty esama, arba kitas kontrolés priemones. Jei etaloniniy produkty
néra, biocidinis produktas turi suteikti nustatyta saugos lygj arba kontrole 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. Valstybés narés turi jvertinti dozes atsako duomenis, gautus bandymy metu (kurie turi apimti ir kontrolg
neapdorojus), naudojant mazesng negu rekomenduojama doze¢, kad bity 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 veikliyjy medziagy ir svarbiyjy medziagy, kad pateikty galuting ivada apie patj biocida.
Taip pat turéty biti parengta efektyvumo jvertinimo ir nepageidaujamo poveikio santrauka.

Pateikiama:
— biocidinio produkto poveikio Zmonéms santrauka,

— biocidinio produkto poveikio gyviinams santrauka,
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— biocidinio produkto poveikio aplinkai santrauka,
— biocidinio produkto efektyvumo jvertinimo santrauka,

— nepageidaujamo poveikio santrauka.

ISSAMUS ISVADU APIBENDRINIMAS

95. Valstybé naré sujungia atskiras i$vadas, padarytas del biocidinio produkto poveikio trims sektoriams: Zmonéms,
gyviinams ir aplinkai, kad padaryty bendrg i$vada dél biocidinio produkto visuotinio poveikio.

96. Valstybé naré, prie§ priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizavimo, deramai atsizvelgia i visus susiju-
sius nepageidautinus poveikius, biocidinio produkto efektyvuma bei biocidinio produkto teikiama nauda.

97. Valstybé nare priima galutinj sprendima, ar biocidinis produktas gali biti autorizuotas, ar ne, ir ar $iai autorizacijai
yra nustatyti apribojimai ar salygos, atitinkancios sio priedo ir $ios direktyvos nuostatas.





