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Biocidiniy produkty tiekimas rinkai ir naudojimas ***I

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasitilymo dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir
naudojimo (COM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD))

(Iprasta teisékuiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas j Komisijos pasitilyma Parlamentui ir Tarybai (COM(2009)0267),

atsizvelgdamas j EB sutarties 251 straipsnio 2 dalj ir 95 straipsnj, pagal kuriuos
Komisija Parlamentui pateiké pasitilymag (C7-0036/2009),

atsizvelgdamas j Komisijos komunikatg Europos Parlamentui ir Tarybai ,,Lisabonos
sutarties jsigaliojimo poveikis Siuo metu vykdomoms tarpinstitucinéms sprendimy
priémimo procediiroms® (COM(2009)0665),

atsizvelgdamas j Teisés reikaly komiteto nuomong dél sitilomo teisinio pagrindo,

atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj ir 114
straipsnj,

atsizvelgdamas j 2010 m. vasario 17 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomone?,

atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 55 ir 37 straipsnius,

atsizvelgdamas ] Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesima,
taip pat j Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos bei Pramonés, moksliniy tyrimy ir
energetikos komiteto nuomones (A7-0239/2010),

priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji ketina
pasitilyma keisti i§ esmés arba pakeisti jo teksta nauju tekstu;

paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.
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Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.



P7_TC1-COD(2009)0076

Europos Parlamento pozicija, priimta 2010 m. rugséjo 22 d. per pirmajj svarstyma,
siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. .../2010 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir naudojimo, kuriuo panaikinama Direktyva
98/8/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros nustatytos tvarkos?,

kadangi:

1)

)

3)

(4)

Biocidiniai produktai reikalingi Zmoniy ar gyviny sveikatai kenksmingiems
organizmams ir organizmams, darantiems zalg natiiraliems arba pagamintiems
produktams, naikinti. Vis délto biocidiniai produktai dél jiems budingy savybiy ir su
jomis susijusiy naudojimo buidy gali kelti rizikg Zmonéms, gyviinams ir aplinkai.

Rinkai turéty bati tiekiami ir joje naudojami tik tie biocidiniai produktai, kurie atitinka
pagal §j reglamentg 1Sduoto autorizacijos liudijimo reikalavimus.

Sio reglamento tikslas — sustiprinti laisva biocidiniy produkty judéjima Sajungos rinkoje
ir uztikrinti auks$tq Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj. Ypatingg
démesj reikéty skirti paZeidiiamy gyventojy grupiy, jskaitant néscias moteris,
kadikius ir vaikus, apsaugai. Sio reglamento nuostatos turéty biti grindiiamos
atsargumo principu siekiant uztikrinti, jog pagamintos ar rinkai pateiktos medziagos
arba produktai nesukelty jokio kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba
nepriimtino poveikio aplinkai. Siekiant paSalinti kuo daugiau prekybos biocidiniais
produktais klit¢iy, Ireikétq nustatyti veikliyjy medziagy patvirtinimo ir biocidiniy
produkty tiekimo rinkai bei naudojimo taisykles, jskaitant autorizacijos liudijimy
savitarpio pripazinimo ir lygiagrecios prekybos taisykles.

Pirmosios biocidiniy produkty tiekimo Bendrijos rinkai taisyklés nustatytos 1998 m.
vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty
pateikimo j rinkg®. Tg sistemg biitina pritaikyti atsizvelgiant j Europos Parlamentui ir
Tarybai Komisijos pateikta ataskaitg ,,Direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty
pateikimo ] rinkg jgyvendinimo vertinimas (pateikiamas pagal direktyvos 18 straipsnio
5 dalj) ir tos pacios direktyvos 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos darbo programos
pazangos ataskaita“ dél pirmyjy septyneriy direktyvos taikymo mety, Kkurioje
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nagrin¢jamos tos direktyvos silpnosios vietos ir trikumai.

Atsizvelgiant ] pagrindinius dabar daromus galiojanCios reguliavimo sistemos
pakeitimus, Direktyva 98/8/EB yra tinkama pakeisti kita teisine priemone — reglamentu,
nes juo nustatomos aiSkios bei iSsamios taisyklés ir iSvengiama valstybiy nariy
perkélimo | nacionaling teis¢ skirtumy. Be to, reglamentu uztikrinama, kad teisiniai
reikalavimai visoje Sgjungoje biity jgyvendinami tuo paciu metu.

Reikeéty skirti senas veikligsias medziagas, buvusias biocidiniy produkty rinkoje
2000 m. geguzés 14 d., ir naujas veikligsias medziagas, kuriy iki tos dienos rinkoje dar
nebuvo. Ta data i§ pradziy Direktyvoje 98/8/EB buvo nustatyta kaip data, kurig
direktyva turéjo biiti perkelta | nacionaling teise. Medziagos atskiriamos, atsizvelgiant |
tai, ar jos tuo metu jau buvo rinkoje, ar tuo metu rinkoje jy dar nebuvo. Vykdoma darbo
programa, kurios tikslas — perziaréti visas senas medziagas siekiant nustatyti, ar jas
galima jrasyti | Direktyvos 98/8/EB 1 prieda. Kol vykdoma perzitira, biocidiniai
produktai, kuriuose yra tokiy veikliyjy medziagy, gali biti toliau tiekiami rinkai, kad
nesusidaryty situacija, kai rinkoje néra jokiy biocidiniy produkty. Naujos veikliosios
medziagos turéty biti perzilirimos prie$ leidziant tiekti rinkai jy turin¢ius biocidinius
produktus, taip siekiant uztikrinti, kad rinkai buty tiekiami tik saugiis nauji produktai.

Kol vykdoma darbo programa, o véliausiai — iki bus priimtas sprendimas dél veikliosios
medziagos jraSymo j Direktyvos 98/8/EB I prieda, valstybés narés gali, laikydamosi tam
tikry salygy, laikinai autorizuoti §io reglamento nuostaty neatitinkancius biocidinius
produktus. Priémus sprendima dél jra§ymo, valstybés narés turéty iSduoti, panaikinti ar
keisti autorizacijos liudijimus laikydamosi §io reglamento.

Siekiant uztikrinti teisinj aiSkuma, biitina sudaryti veikliyjy medziagy, kurias leidziama
naudoti biocidiniuose produktuose, Sajungos sarasg. Reikéty nustatyti tvarka, pagal
kurig biity vertinama, ar veikligsias medziagas galima jrasyti ; Sgjungos saraSg. Reikéty
patikslinti, kokig informacija turi pateikti suinteresuotieji subjektai veikliosios
medziagos jraSymui ] Bendrijos saraSg pagristi.

Su chemiSkai veikliy medziagy ir jomis apdoroty medziagy bei gaminiy gamyba,
naudojimu ir Salinimu susijusi rizika turi biiti vertinama ir valdoma panaSiai, kaip
nustatyta 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH), jsteigian¢iame Europos cheminiy medZiagy agentiira?.

Siekiant uZztikrinti aukSta aplinkos ir Zmoniy sveikatos apsaugos lygj, reikéty neleisti,
iSskyrus tam tikras ypatingas aplinkybes, biocidiniuose produktuose naudoti
pavojingiausiy veikliyjy medziagy. Tokios ypatingos aplinkybés — pavyzdziui, kai
medziagos naudojimas yra pateisinamas, nes zmoniy salytis su ja nedidelis, ji reikalinga
visuomenés sveikatos sumetimais ar jei jos nejrasius kilty neproporcingas neigiamas
poveikis, nes néra jos pakaitaly.

Siekiant, kad nebuty naudojamos pavojingiausios veikliosios medziagos, ypaé, jei jy
neleidziama naudoti pagal 2009 m. spalio mén. 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty tiekimo rinkai2, deréty
nustatyti, kad jos patvirtinamos tik tais atvejais, kai zmoniy salytis su jomis yra
nedidelis arba jei jas butina naudoti visuomenés sveikatos sumetimais.
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I Sajungos sarasa jrasytas veikligsias medziagas reikéty reguliariai perziiiréti, kad biity
atsizvelgta | mokslo ir technologijy pazangg. Komisija turéty galéti perziaréti
veikliosios medziagos jraSyma, Kai atsiranda rimty jrodymy, kad biocidiniame produkte
naudojama veiklioji medziaga gali kelti didesn¢ rizikg negu buvo manyta anksciau.

Veikligsias medziagas pagal joms buidingas pavojingas savybes, galima priskirti kitomis
veikliosiomis medZziagomis keistinoms medziagoms, kai atsiranda pakankamai jvairiy ir
veiksmingai tikslinius organizmus veikianciy pakaitaly, kad kenksmingieji organizmai
netapty atsparts. Siekiant, kad keistinos medziagos buty reguliariai perziarimos, tokiy
medziagy nereikéty jraSyti i sarasg ilgesniam kaip septyneriy mety laikotarpiui, netgi
atnaujinant jy jraso galiojimg. Be to, medziagy priskyrimas keistinoms medziagoms
turéty biiti laitkomas pirmuoju lyginamojo vertinimo etapu.

ISduodant biocidiniy produkty autorizacijos liudijimus arba pratesiant jy galiojima
turéty buti galima palyginti du ar kelis biocidinius produktus keliamos rizikos ir jy
naudojimo naudos atzvilgiu. Atlikus tokj lyginamajj vertinima, autorizuotus biocidinius
produktus, kuriuose yra keistingy veikliyjy medziagy, biity galima pakeisti kitais
produktais, kelian¢iais daug mazesne rizikg sveikatai arba aplinkai, jei tai nesukelty
rimto neigiamo ekonominio poveikio ar rimty praktiniy pasekmiy. Tokiais atvejais
turéty buti numatyti tinkami laipsnisko naudojimo nutraukimo laikotarpiai.

Siekiant iSvengti nereikalingos administracinés ir finansinés nastos pramonei ir
kompetentingoms institucijoms, iSsamus paraiSkos pratesti veikliosios medziagos jraSo
Sajungos sarase galiojimg arba autorizacijos liudijimo galiojima vertinimas atlickamas,
tik jei uz pirminj vertinimag atsakinga kompetentinga institucija, remdamasi turima
informacija, nusprendzia, kad jis reikalingas.

Reikia uztikrinti veiksmingg Sio reglamento techniniy, moksliniy ir administraciniy
aspekty koordinavimg Sgjungos lygiu. Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 jsteigta Europos
cheminiy medziagy agentira (toliau — Agentiira) turéty atlikti nustatytas uzduotis,
susijusias su veikliyjy medziagy vertinimu ir tam tikry kategorijy biocidiniy produkty
autorizacijos liudijimy iSdavimu bei kitas susijusias uzduotis Sajungos teritorijoje.
Todél Agentiroje reikéty jsteigti Biocidiniy produkty komitetg, kuris vykdyty pagal §j
reglamenta Agentirai pavestas uzduotis.

Pripazjstama, kad biocidiniai produktai, skirti naudoti ne tik pagal §j reglamenta, bet ir
medicinos prietaisams, pavyzdziui, pavirsiy dezinfekantams ligoninése arba medicinos
prietaisy dezinfekantams, gali sukelti kitg rizikg nei aptariamoji pagal §j reglaments.
Todel tokie biocidiniai produktai turéty atitikty ne tik Sio reglamento reikalavimus, bet
ir atitinkamus pagrindinius 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyvos 90/385/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, suderinimo!, 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy? arba 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy® reikalavimus.

Kadangi Sio reglamento taikymo maistui arba pasarams, naudojamiems biocidiniais
tikslais, sagnaudos bty neproporcingai didelés, palyginti su tokio taikymo nauda, S$is
reglamentas neturéty buti taikomas maistui ir paSarams, naudojamiems biocidiniais
tikslais. Be to, maisto ir pasary sauga reglamentuojama kitais Sgjungos teisés aktais,
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visy pirma, 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 178/2002, nustataniu maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, jsteigianciu Europos maisto saugos tarnybg ir nustatanciu su maisto

saugos klausimais susijusias procediiras’.

Pagalbinés perdirbimo medziagos reglamentuojamos galiojanciais Sajungos teisés
aktais, visy pirma, 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanciy maisto priedus, kuriuos leidziama naudoti Zzmonéms
vartoti skirtuose maisto produktuose, suderinimo? ir 2003 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti
gyviiny mityboje®. Todél tikslinga jiems netaikyti $io reglamento.

Kadangi anks¢iau 20-am produkty tipui priskirti produktai, naudojami maistui ar
paSarams apsaugoti kontroliuojant kenksminguosius organizmus, dabar yra
reglamentuojami Direktyva 89/107/EEB ir Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003, §j
produkty tipg galima panaikinti.

Tarptautingje konvencijoje dél laivuose naudojamy balastiniy vandeny ir nuosédy
tvarkymo ir kontrolés numatytas veiksmingas balastiniy vandeny tvarkymo sistemy
keliamos rizikos vertinimas, todél galutinis tokiy sistemy patvirtinimas ir paskesnis tipo
patvirtinimas turéty buti laikomi lygiaverciais produkto autorizacijai, kurios
reikalaujama pagal §j reglamenta.

Siekiant atsizvelgti | specifinj tam tikry biocidiniy produkty pobud;i ir i tai, kad
naudojami pagal siiloma paskirtj jie kelia nedidele rizika, ir paskatinti biocidiniy
produkty, kuriuose biity naudojamos naujos veikliosios medziagos, kiirima, tikslinga
nustatyti, kad tokiy produkty autorizacijos liudijimai bty iSduodami Sajungos lygiu.

Siekiant uztikrinti, kad rinkai bty tiekiami tik atitinkamas Sio reglamento nuostatas
atitinkantys biocidiniai produktai, tokie produktai turéty biiti tiekiami valstybés narés
rinkai ir naudojami jos teritorijoje arba jos dalyje tik nacionalinei kompetentingai
institucijai iSdavus autorizacijos liudijimg, o tiekiami Sgjungos rinkai ar naudojami
Sajungoje tik Komisijai iSdavus autorizacijos liudijima.

Siekiant palengvinti biocidiniy produkty tiekimg vidaus rinkai ir kad nereikty
papildomy ekonominiy sgnaudy bei nebiity prarasta laiko nacionaliniams autorizacijos
liudijimams atskirose valstybése narése gauti, I Sajungos autorizacijos tvarka turéty
buti taikoma visoms biocidiniy produkty kategorijoms, iSskyrus biocidinius
produktus, kuriuose yra tam tikry veikliyjy medZiagy.

Siekiant uztikrinti, kad kompetentingos institucijos suderintai taikyty nedidelés rizikos
biocidiniy produkty nustatymo kriterijus, Siame reglamente biitina, kiek jmanoma,
patikslinti tuos kriterijus. Kriterijai turéty biiti grindziami pavojingomis biocidiniy
produkty savybémis ir tuo, kiek jie veikia juos naudojancius Zmones. Nedidelés rizikos
biocidinius produktus reikéty naudoti taip, kad nekilty didele rizika, jog tiksliniai
organizmai taps jiems atspards.

Atsizvelgiant | Sio reglamento nuostatas dél nedidelés rizikos biocidiniy produkty,
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atrodo tinkama tokiuose produktuose esancioms veikliosioms medziagoms netaikyti
Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatytos registracijos pareigos. Tai biitina visy pirma
del to, kad tokios medziagos neatitinka to reglamento 15 straipsnio 2 dalyje nustatyty

salygy.

Biitina nustatyti bendrus biocidiniy produkty vertinimo ir autorizacijos principus, kad
kompetentingos institucijos taikyty darny principa.

Siekiant jvertinti biocidiniy produkty, naudojamy pagal sitiloma paskirtj, keliama rizika,
reikéty, kad pareiSkéjai pateikty dokumenty rinkinius, kuriuose bity pateikiama visa
bitina informacija. Siekiant padéti pareiSkéjams, norintiems gauti autorizacijos
liudijima, ir kompetentingoms institucijoms, atlickancioms vertinimg, kad galéty priimti
sprendimg dél autorizacijos liudijimo iSdavimo, biitina nustatyti, kokie duomenys turi
buti pateikiami veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty, kuriuose yra ty medziagy,
dokumenty rinkiniuose.

Kadangi yra didelé veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty jvairove, duomeny
pateikimo ir bandymy reikalavimai turéty buti tinkami konkreciomis aplinkybémis ir
pagal juos turéty buti galima atlikti bendrg rizikos jvertinimg. Todél prireikus
pareiskéjas turéty turéti teise papraSyti pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus,
jskaitant, netaikyti reikalavimo pateikti duomenis, kurie yra nebitini arba kuriy
nejmanoma pateikti dél produkto pobiidzio ar sitilomos paskirties. Pareiskéjai turéty
pagristi savo paraiSkas tinkamais techniniais ir moksliniais duomenimis.

Siekiant uztikrinti, kad pareiskéjas galéty veiksmingai pasinaudoti savo teise prasyti
pritaikyti reikalavimus, kompetentingos institucijos turéty pareiskéja informuoti apie
tokig galimybe ir apie tai, kokiu pagrindu jis galéty teikti tokj praS§yma. Be to, sickiant
palengvinti tokio praSymo pateikima, ypa¢ mazosioms ir vidutinéms jmonéms (toliau —
MV]), kompetentinga institucija, jei jmanoma, turéty padéti pareiSkéjui parengti tokj
prasyma.

Siekdamos padéti pareiskéjams, visy pirma MV], laikytis Sio reglamento reikalavimy,
valstybés narés turéty jsteigti nacionalines pagalbos tarnybas. Jos turéty papildyti
agentiiros teikiamus veiklos gairiy dokumentus.

Siekiant palengvinti tos pacios grupés biocidiniy produkty tiekimg rinkai, turéty buti
galima autorizuoti pagal panas$ia paskirt] naudojamy biocidiniy produkty grupes ir leisti,
kad grupés produktai Siek tiek skirtysi nuo referencinio produkto, su salyga, kad dél
tokiy skirtumy nedidéty produkty keliama rizika ir nesumazéty jy veiksmingumas.

Autorizuojant biocidinius produktus biitina uZztikrinti, kad, naudojami pagal numatyta
paskirtj, jie biity pakankamai veiksmingi ir nedaryty neleistino poveikio tiksliniams
organizmams, pvz., nedidinty jy atsparumo, o stuburiniams gyviinams nesukelty
nereikalingy kanciy ir skausmo bei atsizvelgus j dabartines mokslo ir technikos Zinias
nedaryty neleistino poveikio aplinkai ir zmoniy ar gyviny sveikatai. Sprendziant, ar
autorizuoti biocidinj produkts, reikéty tinkamai atsizvelgti j i§ jo naudojimo kylancig
nauda.

Reikéty vengti uzkrétimo kenksmingais organizmais, naudojant tinkamas priemones,
skirtas Siems organizmams atbaidyti ar jy atsikratyti. Be to, reikéty imtis ir kity
atsargumo priemoniy, kaip antai tinkamai sandéliuoti prekes, laikytis higienos normy
ir nedelsiant iSveZti atliekas. Tolesniy veiksmy reikéty imtis tik tuo atveju, jei minétos
priemonés nebuvo veiksmingos. Pirmenybé visada turéty biiti teikiama biocidiniams
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produktams, kuriy keliama rizika Zmonéms, gyviinams ir aplinkai yra mazesné, jeigu
konkreliu atveju Sie nedidele rizikq keliantys produktai yra veiksminga priemoné.
Biocidiniai produktai, skirti pakenkti, uZmusti ar sunaikinti gyviinus, kurie gali jausti
skausmgq ir nerimg, turéty buti naudojami tik kaip paskutiné priemoné.

Siekiant iSvengti vertinimo procediry dubliavimo ir uZztikrinti laisva biocidiniy
produkty ir jais apdoroty medziagy bei gaminiy judéjimg Sajungoje, reikéty nustatyti
vienoje valstybéje nar¢je iSduoty autorizacijos liudijimy pripazinimo kitose valstybése
narése tvarka.

Reikéty nustatyti specialias nuostatas, siekiant uztikrinti, kad valstybiy nariy iSduoty
autorizacijos liudijimy savitarpio pripazinimo tvarka biity taikoma sklandziai, ypac, kad
visi nesutarimai biity sprendziami nedelsiant.

Siekiant, kad valstybés narés galéty bendradarbiauti vertindamos biocidinius produktus
ir palengvinti jy tiekima rinkai, turéty biiti galima pradéti savitarpio pripazinimo procesa
taikyti tuo metu, kai pateikiama pirmoji autorizacijos liudijimo paraiska.

Siekiant, kad savitarpio pripazinimo tvarka veikty veiksminga, reikia nustatyti Sgjungos
lygio gincy sprendimo mechanizmg. Jei kompetentinga institucija atsisako pripaZzinti
kitos valstybés narés iSduotg autorizacijos liudijimg arba sitilo jj apriboti, tokiu atveju
Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti sprendimg. ISkilus techniniams ar
moksliniams klausimams, Komisija, prie§ parengdama sprendimg, gali konsultuotis su
Agentira.

Nors siekiama priimti suderintas visy tipy biocidinius produktus, jskaitant skirtus
stuburiniams gyviinams kontroliuoti, apimancias nuostatas, praktinis tokiy produkty tipy
naudojimas gali kelti susiripinima. Tod¢l reikéty leisti valstybéms naréms tam tikry tipy
biocidiniy produkty, skirty kontroliuoti konkrec¢ias stuburiniy rasis, atveju nukrypti nuo
savitarpio pripaZinimo principo, jei toks principo nesilaikymas yra pagrijstas ir netrukdo
pasiekti Sio reglamento tikslo, t. y. uZtikrinti tinkama vidaus rinkos apsaugos lygj.

Siekiant palengvinti autorizacijos liudijimy iSdavimo ir jy savitarpio pripazinimo
tvarkos taikyma, reikéty nustatyti Keitimosi informacija sistemg, o valstybés narés,
Komisija ir Agentiira, viena kitos pra§ymu, turéty jai pateikti i§samioS informacijos ir
mokslinius dokumentus, gautus su biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paraiska.

Jei valstybé nare suinteresuota, kad joje buty naudojamas biocidinis produktas, bet néra
pateikta jokios paraiSkos tiekti ji tos valstybés narés rinkai, autorizacijos liudijimo
paraiSkag reikéty leisti pateikti kenkéjy kontrolés jstaigoms bei kitoms profesinéms
organizacijoms. Jei joms iSduodamas autorizacijos liudijimas, jos turéty biti suteiktos
tokios pacios teisés ir pareigos, kaip bet kuriam kitam autorizacijos liudijimo turétojui.

Siekiant, kad bty galima atsizvelgti | mokslo ir technikos paZanga ir | autorizacijos
liudijimy turétojy poreikius, reikéty nustatyti, kokiomis salygomis autorizacijos
liudijimai gali buti panaikinami, perzitrimi ar i§ dalies kei¢iami. Reikéty nustatyti
nuostatas dél Kkeitimosi informacija ir praneSimy teikimo, jei turima informacijos,
galinCios daryti poveikj autorizacijos liudijimams, kad kompetentingos institucijos ir
Komisija galéty imtis atitinkamy veiksmy.

Valstybéms naréms turéty biiti suteikta galimybé tam tikram ribotam laikotarpiui iSduoti
Sio reglamento reikalavimy neatitinkanciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimus,
jei iskyla nenumatytas pavojus visuomenés sveikatai arba aplinkai, kurio neijmanoma
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

kontroliuoti kitais budais.

Siekiant paskatinti kurti naujas veikligsias medziagas, naujy veikliyjy medziagy
vertinimo tvarka turéty buti tokia, kad valstybés narés arba Sgjunga galéty tam tikram
ribotam laikotarpiui iSduoti biocidiniy produkty, Kkuriuose yra tokios veikliosios
medziagos, autorizacijos liudijimus dar tos veikliosios medziagos nejrasius i I prieda, su
sglyga, kad pateiktas visas reikalavimus atitinkantis dokumenty rinkinys, ir manoma,
kad veiklioji medziaga bei biocidinis produktas atitinka jiems keliamus reikalavimus.

Siekiant paskatinti veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty mokslinius tyrimus ir
plétra, biitina nustatyti taisykles, pagal kurias neautorizuotus biocidinius produktus ir
veikligsias medziagas leidziama rinkai tiekti moksliniy tyrimy ir plétros tikslais.

Kadangi tai naudinga vidaus rinkai ir vartotojui, pageidautina nustatyti suderintas
lygiagrecios prekybos Iidentiékais skirtingose valstybése narése autorizuotais
biocidiniais produktais taisykles.

Siekiant uztikrinti zmoniy bei gyviny sveikatos ir aplinkos apsauga, taip pat siekiant,
kad nebiity diskriminuojami Sajungos kilmés ir i§ treciyjy valstybiy importuoti gaminiai
ir medziagos, visuose vidaus rinkai tiekiamuose apdorotuose gaminiuose ir medziagose
turéty biti tik autorizuoty biocidiniy produkty.

Siekiant sudaryti salygas vartotojams priimti informacija pagristus sprendimus ir
palengvinti $io reglamento vykdymo wuztikrinimg kompetentingoms institucijoms,
biocidiniais produktais apdoroti gaminiai ir medZiagos turi bati atitinkamai pazenklinti
etiketémis.

PareiSkéjams, kurie investavo 1¢Sy, kad paremty veikliosios medziagos jraSyma i
| prieda arba biocidinio produkto autorizacija pagal S§io reglamento arba
Direktyvos 98/8/EB nuostatas, turéty biti sudarytos galimybés susigrazinti dalj savo
investicijos gaunant tinkamg kompensacijg kaskart, kai jiems nuosavybés teise
priklausan¢ia informacija, kuria jie pateiké pagrisdami tokj medZiagos jraSyma ar
autorizacija, pasinaudojama paskesniy pareiskéjy labui.

Siekiant uztikrinti, kad visa nuosavybés teise priklausanti informacija, pateikta
pagrindziant veikliosios medziagos jraSyma i I priedg arba biocidinio produkto
autorizacija, blity apsaugota nuo jos pateikimo momento ir siekiant i§vengti situacijy,
kai tam tikra informacija biity neapsaugota, nuostata dél informacijos apsaugos
laikotarpiy turéty biiti taikoma ir pagal Direktyva 98/8/EB pateiktai informacijai.

Siekiant paskatinti naujy veikliyjy medZiagy ir jy turin¢iy biocidiniy produkty kiirima,
butina nustatyti ilgesnj nuosavybés teise priklausancios informacijos, pateiktos
pagrindziant tokiy veikliyjy medziagy jraSyma ar biocidiniy produkty autorizacija,
apsaugos laikotarpj negu taikomas informacijai apie senas veikligsias medziagas ir jy
turin¢ius produktus.

Labai svarbu mazinti bandymy su gyviinais skai€iy ir uZztikrinti, kad bandymai
naudojant biocidinius produktus arba biocidiniuose produktuose esancias veikligsias
medZiagas bity atlickami atsizvelgiant | produkto paskirt] ir naudojimg. Pareiskéjai
turéty dalytis bandymy su stuburiniais gyviinais duomenimis uz tinkamg kompensacijg
ir nekartoti tokiy paciy bandymy. Jei duomeny savininkas ir potencialus pareiskéjas
nesutaria dél dalijimosi bandymy su stuburiniais gyviinais duomenimis, Agentiira turéty
leisti potencialiam pareiskéjui naudotis tyrimy duomenimis, nedarant poveikio
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(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

sprendimui dél kompensacijos, kur] priima nacionaliniai teismai. Turéty buti jsteigtas
Sajungos registras, ] kurj biity jraSoma tokiy bandymy duomeny savininky kontaktiné
informacija, ir kuriuo galéty naudotis visos institucijos, kad galéty informuoti
potencialius pareiskéjus.

Taip pat reikéty skatinti gauti informacijg kitais budais (neatlickant bandymy su
gyviinais), kurie yra lygiaverc¢iai nurodytiesiems bandymams ir bandymy metodams. Be
to, siekiant iSvengti nereikalingy sgnaudy bandymams, turéty biiti taikomas duomeny
pateikimo reikalavimy pritaikymo principas.

Siekiant uztikrinti, kad tiekiant rinkai autorizuotus biocidinius produktus, bty
laikomasi jiems nustatyty reikalavimy, valstybés narés turéty imtis tinkamy kontrolés ir
tikrinimo priemoniy.

Biitina nustatyti veiksmingg informacijos apie biocidiniy produkty keliamg rizikg ir
rizikos valdymo priemones perdavimo sistema, nes tai yra svarbi Siuo reglamentu
nustatytos sistemos dalis. Sudarydamos salygas naudotis tokia informacija,
kompetentingos institucijos, Agentiira ir Komisija turéty laikytis konfidencialumo
principo ir neatskleisti informacijos, kuri galéty pakenkti suinteresuoto asmens
komerciniams interesams, iSskyrus tuos atvejus, kai tai biitina siekiant apsaugoti
Zmoniy sveikatq ir aplinkq.

Sickiant, kad stebésena ir kontrolé bty veiksmingesnés ir kad buty teikiama
informacija, kuri yra svarbi siekiant mazinti biocidiniy produkty rizikg, reikéty
reikalauti, kad gamintojai, importuotojai ir profesionalieji naudotojai saugoty jrasus apie
savo pagaminamus, rinkai tiekiamus ar naudojamus produktus. Komisija turéty priimti
duomeny rinkimo, perdavimo ir apdorojimo jgyvendinimo taisykles.

Siekiant palengvinti informacijos tarp kompetentingy institucijy, Agentaros ir
Komisijos keitimasi, reikéty sukurti Sgjungos biocidiniy produkty registra.

Bitina nustatyti, kad Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostatos dél Agentiros taip pat
turéty bati pagal analogijg taikomos biocidinéms veikliosioms medziagoms ir
produktams. Jei reikia priimti atskiras nuostatas dél §iuo reglamentu Agentiirai pavesty
uzduociy ir funkcijy, jos turéty biiti nustatytos Siame reglamente.

Su Sio reglamento taikymu susijusiy procediiry vykdymo sanaudos turéty biiti
susigrazinamos 1§ siekianciy tiekti ar tiekian¢iy biocidinius produktus rinkai subjekty ir
subjekty, remianciy veikliyjy medziagy jraSyma i I prieda. Siekiant, kad vidaus rinka
veikly sklandZiai, Komisija turéty priimti priemones, kuriomis biity suderinta valstybiy
nariy ir Agentiiros imamy mokesciy sistemy struktiira, atsizvelgiant j specialius MVI]
poreikius.

Bitina numatyti galimybe apskysti tam tikrus Agentiiros sprendimus. Reglamentu (EB)
Nr. 1907/2006 jsteigta Agenttros Apeliaciné komisija turéty uZtikrinti ir apeliaciniy
skundy del pagal §j reglamenta priimty Agentiiros sprendimy nagrinéjima.

Mokslininkai abejoja, ar nanomedZiagos nekelia pavojaus Zmoniy sveikatai ir
aplinkai; Atsirandanciy ir naujai nustatomy sveikatos pavojy mokslinis komitetas
(toliau — ANNSPMK) nustaté, kad kai kurios nanomedZiagos sukelia tam tikrg
konkrety pavojy sveikatai ir toksinj poveikj aplinkos organizmams. Be to, ANNSPMK
nustaté, kad i§ esmés triiksta kokybiSky duomeny apie poveikj Zmonéms ir aplinkai, ir
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(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

padaré iSvadg, kad reikia toliau plétoti, tikrinti ir standartizuoti Zinias, susijusias su
poveikio jvertinimo ir pavojy nustatymo metodais. Vis daugiau biocidiniy produkty
yra nanosidabro. Toliau vystantis technologijoms biocidiniuose produktuose gali biiti
naudojama daugiau nanomedZiagy. Norint uZtikrinti auksto lygio vartotojy apsaugq,
laisvq prekiy judéjimgq ir gamintojy teisinj tikrumg, biitina tarptautiniu lygiu nustatyti
bendrq nanomedZiagy termino apibréitji. Sgjunga turéty déti pastangas, kad
atitinkamuose tarptautiniuose forumuose biuty pasiektas susitarimas dél termino
apibréZties. Jei biity pasiektas toks susitarimas, buty atitinkamai pataisyta Siame
reglamente pateikiama nanomedfiagy termino apibréstis. Siuo metu nepakanka
informacijos apie rizikq, kurig sukelia nanomedziiagy naudojimas. Norint geriau
jvertinti jy saugumgq, Vartotojy produkty mokslinis komitetas (toliau — VPMK),
bendradarbiaudamas su atitinkamomis institucijomis, turéty pateikti bandymy
metodikos, pagal kurig biity atsiZvelgiama | specifines nanomedZiagy savybes, gaires.
Atsiivelgdama | mokslo paZangg, Komisija turéty requliariai perfiiréti nuostatas dél
nanomedZiagy.

Atsizvelgdama j poveikj aplinkai, kurj gali sukelti vandenyje esantys nuo uZsiter§imo
saugantys produktai, Komisija turi tarptautiniu lygiu déti pastangas uZtikrindama,
kad visame pasaulyje biity ratifikuota Tarptautiné konvencija dél laivuose
naudojamy kenksmingy apsaugos nuo uZsiter§imo sistemy kontrolés (AFS
konvencija) ir kad minéta konvencija biity suderinta su Siuo reglamentu.

Vadovaujantis Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 291 straipsniu pagal jprastq
teisékiiros procediirg priimtu reglamentu iS anksto nustatomi valstybiy nariy
vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy
taisyklés ir bendrieji principai. Iki bus priimtas $is naujas reglamentas, 1999 m.
birfelio 28 d. Tarybos sprendimas 1999/468/EB, nustatantis Komisijos naudojimosi
jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarkq®, iSskyrus reguliavimo procediirg su
tikrinimu, kuri yra netaikoma. Vis délto, kai tik jsigalios naujasis reglamentas,
nuorodos | minéto sprendimo nuostatas turéty biiti pakeistos nuorodomis j tame
reglamente nustatytas taisykles ir principus.

Siekiant palengvinti sklandy peréjima prie naujos veikliyjy medziagy jraSymo j I prieda
ir biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo sistemos, deréty numatyti
galimybe atidéti Sio reglamento taikyma.

Kadangi naujy paraisky jrasyti veikligsias medziagas j I prieda pateikiama nedaug, nuo
Sio reglamento taikymo pradZios su naujy paraiSky koordinavimu ir teikimo
palengvinimu susijusias uzduotis turéty perimti Agenttra. Vis délto kadangi yra daug
istoriniy dokumenty rinkiniy ir reikia duoti laiko Agentlirai pasirengti naujam
vaidmeniui, uzduotis, susijusias su pagal Direktyva 98/8/EB pateiktais dokumenty
rinkiniais, ji turéty perimti nuo 2014 m. sausio 1 d.

Siekiant patenkinti teisétus bendroviy liikescius, susijusius su mazos rizikos biocidiniy
produkty, kuriems taikoma Direktyva 98/8/EB, tiekimu rinkai ir naudojimu, tokioms
bendroveéms reikéty leisti tokius produktus tiekti rinkai, jei jie atitinka toje direktyvoje
nustatytas mazos rizikos biocidiniy produkty registracijos taisykles. Vis délto pasibaigus
pirmosios registracijos galiojimo laikotarpiui, jiems turéty bati taikomas Sis
reglamentas.

Atsizvelgiant | tai, kad iki Siol tam tikriems produktams biocidinius produktus
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reglamentuojantys Sajungos teisés aktai nebuvo taikomi, tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpj, kad bendrovés galéty pasirengti taikyti in situ pagamintoms veikliosioms
medziagoms ir apdorotiems gaminiais bei medziagoms I taikomas taisykles.

(68) Siekiant uztikrinti, kad visiems asmenims, rinkai tickiantiems biocidinius produktus,
kuriuose yra viena ar kelios senos veikliosios medziagos, bity sudarytos vienodos
sglygos, reikéty nustatyti reikalavima, kad apie kiekvieng produkte esancig veikligja
medziagg jie turéty dokumenty rinkinj arba sutikimg naudotis tokiu dokumenty rinkiniu
ar atitinkamomis to rinkinio dalimis. Nuo 2014 m. sausio 1d. $io reikalavimo
nesilaikantiems asmenims nebebus leidziama tiekti rinkai jy produkty. Tokiais atvejais
turi buti numatyta taikyti tinkamus laipsnisko tokiy biocidiniy produkty Salinimo,
saugojimo ir turimy atsargy naudojimo laikotarpius.

(69) Siame reglamente turéty bati atsizvelgta j atitinkamas kitas darbo programas, susijusias
su cheminiy medziagy ir produkty perzitira ar autorizacija, bei | atitinkamas tarptautines
konvencijas,

PRIEME S] REGLAMENTA:

| skyrius
Taikymo sritis ir terminy apibréztys

1 straipsnis
Dalykas
Siuo reglamentu nustatomos:
1) biocidiniy produkty tiekimo valstybiy nariy ar Sgjungos rinkoms ir naudojimo jose
taisykles;
2) autorizacijos liudijimy savitarpio pripazinimo Sgjungos taisyklés;
3) veikliyjy medziagy, kurios gali bati naudojamos biocidiniuose produktuose,

Sajungos saraSo sudarymo taisyklés.

Sio reglamento tikslas — ustikrinti aukstg ¥moniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos
lygj ir pagerinti vidaus rinkos veikimq suderinant biocidiniy produkty pateikimo rinkai ir
naudojimo taisykles. Sio reglamento nuostatos grindiiamos atsargumo principu siekiant
uitikrinti, kad rinkai pateiktos veikliosios mediiagos arba produktai nesukelty neigiamo
poveikio Zmoniy, netiksliniy ruSiy organizmy sveikatai ir aplinkai. Ypatingas démesys
skiriamas vaiky, nésciyjy ir serganciy Zmoniy apsaugai.

2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas biocidiniams produktams, kaip apibrézta 3 straipsnio 1
dalies a punkte.

V priede iSvardyti biocidiniy produkty, kuriems taikomas $is reglamentas, tipai ir
pateikiami jy apibudinimai.

2. Sis reglamentas netaikomas biocidiniams produktams, kuriems taikomi Sie teisés
aktai:



f)
9)

h)

)

p)

1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo?;

1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 82/471/EEB dél tam tikry produkty,
naudojamy gyviinams $erti’;

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, suderinimo?;

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1333/2008 dél maisto priedy*;

1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatanti gydomuyjy
pasary paruosimo, pateikimo j rinka ir naudojimo Bendrijoje salygas®;

Direktyva 90/385/EEB;

1991 m. liepos 15d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka®;

Direktyva 93/42/EEB,;

1995 m. vasario 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/2/EB dél
maisto priedy, i§skyrus daziklius ir saldiklius’;

1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/25/EB dé¢l paSariniy Zaliavy
apyvartos®;

Direktyva 98/79/EB;

1998 m. lapkricio 3 d. Tarybos direktyva 98/83/EB dél Zmonéms vartoti skirto
vandens kokybés®,

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio veterinarinius vaistus®®;

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus™?;

Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003;

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
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Nr. 852/2004 dél maisto produkty higienos!;

g) 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 853/2004, nustatantis konkreCius gyviininés kilmés maisto produkty
higienos reikalavimus?;

r) 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu®,

3. Jei aiSkiai nenustatyta Kkitaip, Sis reglamentas nedaro poveikio $iy teisés akty
taikymui:

a) 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés
akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavimg, pakavimg ir
zenklinimg etiketémis, suderinimo?;

b) 1978 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 79/117/EEB, draudzianti pateikti j
rinkg ir naudoti augaly apsaugos produktus, turin¢ius tam tikry veikliyjy
mediiaglf;

c) 1989 m. birzelio 12d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél priemoniy
darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo®;

d) 1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir
sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe
(keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16
straipsnio 1 dalyje)’;

e) 1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/45/EB
del pavojingy preparaty klasifikavima, pakavimg ir Zenklinima
reglamentuojan¢iy valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty nuostaty
derinimo®;

f) 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB
dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu
darbe (septintoji atskira direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16
straipsnio 1 dalyje)®;

g) 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB,
nustatanti Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje pagrindus'®;

h)  Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006;

1) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/114/EB

! OL L 139, 2004 4 30, p. 1.
2 OL L 139, 2004 4 30, p. 55.
8 OL L 338, 2004 11 13, p. 4.
4 OL 196, 1967 8 16, p. 1.

° OL L 33,1979 2 8, p. 36.

6 OL L 183,19896 29, p. 1.
7 OL L 131,199855, p. 11.
8 OL L 200, 1999 7 30, p. 1.
9

=
o

OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
OL L 327, 2000 12 22, p. 1.
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dél klaidinangios ir lyginamosios reklamos®;

) 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 689/2008 dél pavojingy cheminiy medziagy eksporto ir importo?;

k) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/128/EB,
nustatanti Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant tausiojo pesticidy naudojimo?®;

) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 dé¢l cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo®.

58 straipsnis netaikomas vezant biocidinius produktus gelezinkeliu, keliais, vidaus
vandeny keliais, jiira arba oru.

Sis reglamentas netaikomas maistui ir paSarams, naudojamiems biocidiniais tikslais.

Sis reglamentas netaikomas pagalbinéms perdirbimo medziagoms, naudojamoms
biocidiniais tikslais.

Jei biocidinis produktas yra gamintojo numatytas visiems ant medicinos prietaisy
esantiems kenksmingiesiems organizmams kontroliuoti ir naudoti kitoms Siame
reglamente numatytoms reikmeéms, taip pat turi biiti jvykdyti Direktyvy 90/385/EEB,
93/42/EEB ar 98/79/EB atitinkami pagrindiniai reikalavimai.

Biocidiniai produktai, galutinai patvirtinti pagal Tarptauting konvencija d¢l laivuose
naudojamy balastiniy vandeny ir nuosédy tvarkymo ir kontrolés, laikomi
autorizuotais pagal Sio reglamento VII skyriy. Atitinkamai taikomi 38 ir 57
straipsniai.

3 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
a)  biocidiniai produktai —

veikliosios medziagos arba misSiniai, kuriuose yra viena arba kelios veikliosios
medZiagos tokiu pavidalu, kokiu jie tiekiami naudotojui, kurie visy pirma
skirti naikinti, sulaikyti, daryti nekenksmingu bet kurj kenksminga organizma,
1Svengti jo poveikio arba jj kitaip kontroliuoti cheminémis ar biologinémis
priemonémis.

Biocidiniais produktais taip pat laitkomos visos cheminés medziagos, miSiniai ir
prietaisai, tiekiami rinkai veikliosioms medziagoms gaminti;

b)  mikroorganizmas —

mikrobiologinis vienetas, jskaitant Zzemesniuosius grybelius, virusus, bakterijas,
mieles, pelésius, dumblius, pirmuonis ir mikroskopinius parazitinius helmintus,

AW N -

OL L 376, 2006 12 27, p. 21.
OL L 204, 2008 7 31, p. 1.
OL L 309, 2009 11 24, p. 71.
OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
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d)

f)

9)

h)

kuris gali daugintis arba perduoti geneting medziagg;
veiklioji medziaga —

cheminé medziaga arba mikroorganizmas, veikiantis kenksminguosius
organizmus;

sena veiklioji medziaga —

cheminé medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. jau buvo tiekiama rinkai kaip
biocidinio produkto veiklioji medziaga Kitais nei mokslinio tyrimo arba
produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais;

nauja veiklioji medziaga —

cheminé medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. dar nebuvo tiekiama rinkai kaip
biocidinio produkto veiklioji medziaga Kkitais nei mokslinio tyrimo arba
produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais;

susiriipinimag kelianti medziaga —

bet kuri cheminé medziaga, i$skyrus veikligja, kuri nedelsiant arba tolesnéje
ateityje sukelia neigiamg poveikj Zmonéms, ypacé vaikams, gyvinams ar
aplinkai ir kurios koncentracijos, jskaitant susidarancia, biocidiniame produkte
pakanka tokio poveikio rizikai sukelti.

Tokia medZiaga, nebent yra kity susiriipinimq kelianciy prieZasciy, remiantis
Direktyva 67/548/EEB paprastai priskiriama pavojingy medZiagy grupei ir
jos koncentracija biocidiniame produkte leidfia tq produktq pripaZinti
pavojingu pagal Direktyvg 1999/45/EB arba Reglamentq (EB)
Nr. 1272/2008;

kenksmingas organizmas —

organizmas, jskaitant patogenus, kuris yra nepageidautinas ar kuris nedelsiant
arba tolesnéje ateityje sukelia neigiama poveiki Zmonéms, ypac vaikams,
Zmoniy veiklai arba jy naudojamiems ar gaminamiems produktams arba
gyviinams ir aplinkai;

liekanos —

cheminés medziagos, jskaitant jy metabolitus bei produktus, susidarancius
joms skylant arba reaguojant su kitomis medziagomis, atsirandancios
augaluose ar augaliniuose produktuose, valgomuosiuose gyvininiuose
produktuose arba ant minéty produkty, vandens isStekliuose, geriamajame
vandenyje arba aplinkoje, panaudojus biocidinj produkta;

tiekimas rinkai —

biocidinio produkto Itiekimas treCiosioms Salims uZ atlygj ar nemokamai
arba biocidinio produkto pateikimas treciosioms Salims. Importas laikomas
produkto tiekimu rinkai. Tiekimu treCiosioms Salims nelaikoma tai, Kai
vykdant komercing veikla apdorotos medZiagos ar produktai gaminami
atskirai ir véliau gamintojo dedami j gaminius,
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)

K)

P)

q)

naudojimas —

su biocidiniu produktu atlickamos operacijos, jskaitant saugojimg, apdorojima,
maiSyma ir naudojima, iSskyrus tokias pacias operacijas, atlickamas siekiant
biocidinj produkta eksportuoti i§ Sajungos;

apdorota medziaga arba gaminys —

cheminé medziaga, miSinys, medZiaga arba gaminys, kuris apdorotas vienu ar
keliais biocidiniais produktais arba j kurj jdéta vienas arba keli tokie produktai

)
iSorinis biocidinis poveikis —

naudojimo poveikis, kai jdétus biocidinius produktus numatoma isleisti j
aplinkg jprastomis ar pagristai i§ anksto numatomomis naudojimo
sqlygomis;

nacionalinis autorizacijos liudijimas —

administracinis dokumentas, kuriuo valstybés narés kompetentinga institucija
suteikia teis¢ savo teritorijoje arba tam tikroje jos dalyje tiekti rinkai biocidinj
produktg ir ji naudoti;

Sajungos autorizacijos liudijimas —

administracinis dokumentas, kuriuo Komisija suteikia teis¢ Sajungos
teritorijoje arba tam tikroje jos dalyje tiekti rinkai biocidinj produkty ir jj
naudoti;

autorizacijos liudijimas —

nacionalinis arba Sajungos autorizacijos liudijimas;

unikali produkto sudétis —

biocidinio produkto sudétis be veikliosios medziagos procentinés dalies,
neveikliyjy medziagy procentinés sudéties arba jame esanciy kvapiyjy
medziagy, dazikliy arba pigmenty poky¢iy;

apibréZziamoji sudétis —

panaSios paskirties biocidiniy produkty, kuriy sudétis beveik nesiskiria nuo jy
referencinio biocidinio produkto ir kurie turi ty paciy veikliyjy medziagy su
tomis paciomis specifikacijomis, grupés sudétis, kai leistini ty produkty
sudéties pokyciai nedidina jy keliamos rizikos ir nemazina veiksmingumo;

sutikimo rastas —

duomeny savininko (-y) arba jo (-y) jgalioto atstovo pasiraSyto dokumento,
kuriuo duomeny savininkas (-ai) patvirtina sutinkgs (-antys), kad paskirtoji
kompetentinga institucija, Europos cheminiy medziagy agenttra arba Komisija
naudoty tuos duomenis vertindamos veikligja medziaga arba iSduodamos
autorizacijos liudijimus treciosioms Salims, originalas;
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B

y)

Maistas ir paSaras —

maistas, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnyje, o pasaras
— kaip apibrézta to reglamento 3 straipsnio 4 dalyje;

su maistu besilieCianti medziaga —

medziaga arba gaminys, skirtas liestis su maistu, kuriam taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004;

pagalbiné perdirbimo medziaga —
chemin¢ medziaga, kuri:
1)  pati nevartojama kaip maistas arba pasaras;

i)  yra specialiai naudojama perdirbant Zaliavas, maisto produktus ar paSarus
arba jy sudedamasias dalis tam tikrais technologiniais tikslais apdirbimo
arba perdirbimo metu; ir

iii)  kurios liekany arba dariniy neplanuotai, taciau dél techniniy priezasciy
neiSvengiamai gali likti galutiniame produkte, jei tos liekanos nekelia
pavojaus sveikatai ir technologiSkai neveikia galutinio produkto;

administracinis pakeitimas —

iSimtinai administracinio pobiudZio galiojancio autorizacijos liudijimo
pakeitimas, neatliekant pakartotinio rizikos visuomenés sveikatai ar aplinkai
ar produkto veiksmingumo vertinimo;

nedidelis pakeitimas —

galiojancio autorizacijos liudijimo pakeitimas, kurio negalima pripaZinti
administraciniu, nes biitina atlikti nedidelj pakartotini rizikos visuomenés
sveikatai ar aplinkai arba produkto veiksmingumo vertinimg, bet kuriuo
nedaromas neigiamas poveikis visuomenés sveikatai ar aplinkai keliamos
rizikos lygiui arba produkto veiksmingumui;

didelis pakeitimas —

esamo autorizacijos liudijimo pakeitimas, kuris negali biiti pripaZjstamas
administraciniu arba nedideliu pakeitimu;

techninis lygiavertiSkumas —

1§ naujo gamybos Saltinio gautos cheminés medziagos cheminés sudéties ir
pavojingumo panasSumas ] i§ standartinio Saltinio gautos cheminés medziagos,
kurios pradinis rizikos vertinimas atliktas, cheming sudétj ir pavojinguma.

nanomedZiaga —

bet kokia tikslingai pagaminta medZiaga, kurios vienas ar keli matmenys yra
100 nm ar maZesni arba kuri sudaryta i§ atskiry vidaus ar iSorés funkciniy
daliy ir daugumos Siy daliy vienas ar keli matmenys yra 100 nm ar maZesni,
iskaitant struktiiras, aglomeratus arba junginius, kuriy dydis gali virsyti 100
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nm, taciau kurie islaiko savybes, bidingas nanodydZio medZiagoms. Savybés,
kurios bidingos nanodydfio medZiagoms, apima:

) su dideliu specifinio atitinkamos medZiagos pavirSiaus plotu susijusias
savybes; ir (arba)

i)  specifines fizikines ir chemines savybes, kurios skiriasi nuo tos pacios
ne nanoformos medZiagos savybiy;

za) gamintojas —

i)  jei veiklioji medfiaga pagaminta Sgjungoje ir pateikta rinkai, Sios
veikliosios medZiagos gamintojas arba Sgqjungoje jsisteiges asmuo,
gamintojo paskirtas jo vieninteliu atstovu pagal §j reglamentg,

i) jei veiklioji medZiaga pagaminta uZ Sgjungos riby, asmuo, jsisteiges
Sqgjungoje ir Sios veikliosios medZiagos gamintojo paskirtas jo
vieninteliu atstovu pagal $j reglamentg, arba, jeigu toks asmuo nebuvo
paskirtas — $ios veikliosios medZiagos importuotojas j Sqjunggq,

Iii)  jeigu biocidinis produktas pagamintas uZ Sgjungos riby, asmuo,
isisteiges Sqjungoje ir Sio biocidinio produkto gamintojo paskirtas jo
vieninteliu atstovu pagal $j reglamentq arba, jeigu toks asmuo nebuvo
paskirtas — $io biocidinio produkto importuotojas j Sgjungg.

zb) profesionalus naudotojas —

bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, kuris vykdydamas savo profesing
veiklg naudoja biocidinius produktus.

zC) paZeidiiamos grupés —
asmenys, | kuriuos reikia atskirai atsiivelgti, kai vertinamas iimus ir létinis
biocidiniy produkty poveikis sveikatai. Tai nés$cios ir kidikj maitinancias
moterys, dar negime kiadikial, kidikiai ir vaikai, vyresnio amZiaus asmenys,
darbuotojai ir gyventojai, patyre ilgalaikj biocidy poveikj;

zd) MV]-
mazos ir vidutinio dydZio jmonés, kaip apibréita 2003 m. geguiés 6 d.
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB dél labai maZy, maZy ir vidutiniy
imoniy apibréZimo;

2. Siame reglamente vartojami §ie terminai, kuriy apibréztys pateiktos
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 3 straipsnyje:

a)  cheminé medziaga;
b)  miSinys;

Cc) gaminys;

! OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
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d)  produkto ir technologinis tyrimas bei plétra;

e)  moksliniai tyrimai ir plétra.

Il skyrius
Veikliyjy medziagy jraSymas j I prieda

4 straipsnis
JraSymo salygos

Veiklioji medziaga jraSoma j [ prieda pradiniam ne ilgesniam kaip 10 mety
laikotarpiui, jei bent vienas biocidinis produktas, kuriame yra tos veikliosios
medziagos, atitinka 16 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytas salygas. 5 straipsnyje
minima veiklioji medZiaga j I priedq gali buti jraSyta tik pradiniam 5 mety
laikotarpiui.

I I prieda jraSomos tik tos veikliosios medZziagos, kuriy yra V priede nurodyty tipy
produktuose, apie kuriuos pagal 6 straipsnj pateikti reikiami duomenys.

Pacios veikliosios medZiagos arba veikliosios medZiagos, esancios biocidiniuose
produktuose, gali biti tiekiamos Sqjungos rinkai naudoti biocidiniuose
produktuose tik jeigu jos pagal Sio reglamento nuostatas yra jtrauktos i I priedq.

Jei Siame reglamente nenurodyta kitaip, visi veikliyjy medZiagy arba veikliyjy
medZiagy, esanciy biocidiniuose produktuose, gamintojai Agentirai teikia
paraiskas jtraukti Sias medZiagas j I priedq.

Prireikus, kartu su veikligja medziaga ir veikliosios medZiagos referencinio Saltinio,
skirto nustatyti techninj lygiavertiSkumg, termino apibréztimi | 1 prieda jraSomos
Sios salygos:

a)  maziausias veikliosios medziagos grynis;

b)  tam tikry priemaisy pobiudis ir didZiausias jy kiekis;

c) V priede nurodytas produkto tipas;

d) naudojimo budas ir sritis;

e) naudotojy kategorijos;

f)  cheminés tapatybés apibiidinimas stereoizomery poZiiriu;

g) kitos konkreCios salygos, kurias reikia nurodyti atsizvelgiant j informacijos,
susijusios su ta veikligja medZziaga, vertinima.

Prireikus, pagal 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 396/2005 dé¢l didziausiy pesticidy likuc¢iy kiekiy augalinés ir gyvininés
kilmés maiste ir pasaruose ar ant jyt ir 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr.470/2009, nustatantj Bendrijos farmakologiskai
aktyviy medZziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto
produktuose tvarka?, nustatomi didZiausi leidziami j I prieda jrasyty veikliyjy

1

OL L 70, 2005 3 16, p. 1.
OL L 152, 2009 6 16, p. 11.
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medziagy liekany kiekiai.

5 straipsnis
ISbraukimo kriterijai

1. NepazeidZiant 2 dalies nuostaty | | prieda nejrasomos Sios veikliosios medZiagos:

a)  veikliosios medZiagos, kurios pagal Reglamentq (EB) Nr.1272/2008
priskiriamos 1A arba 1B kategorijos kancerogenams arba atitinka kriterijus,
kad biity priskirtos Sioms kategorijoms;,

b)  veikliosios medZiagos, kurios pagal Reglamentg (EB) Nr.1272/2008
priskiriamos 1A arba 1B kategorijos mutagenams arba atitinka Kriterijus,
kad biity priskirtos Sioms kategorijoms;

c)  veikliosios medZiagos, kurios pagal Reglamentq (EB) Nr.1272/2008 yra
priskiriamos 1A arba 1B kategorijos reprodukcijai toksiSkoms medZiagoms
arba atitinka kriterijus, kad biity priskirtos Sioms medZiagoms;

d)  veikliosios medZiagos, kurios Sqjungos ar tarptautiniu mastu suderinty
bandymy gairiy vertinimo arba kity specialisty recenzuotais moksliniy
duomeny ir informacijos, jskaitant Agentiros atliktq mokslinés literatiiros
apzvalgq, pagrindu pripaZjstamos turinciomis endokrininés sistemos ardymo
savybiy, galinciy sukelti neigiamq poveikj Imonéms arba kurios, kaip
nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f dalyje, ardo
endokrinine sistemgq.

Ne véliau kaip 2013 m. gruodZio 13 d. Komisija, naudodamasi teise priimti
deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei laikydamasi 74 ir 75
straipsniuose nustatyty sqlygy, patvirtina priemones, susijusias su
konkreciais moksliniais kriterijais, skirtais endokrininés sistemos ardymo
savybéms nustatyti. Iki bus patvirtinti Sie kriterijai, pripaZjstama, kad
medZiagos, kurios pagal Reglamento (EB) Nr.1272/2008 nuostatas
priskiriamos arba turi biti priskiriamos 2 kancerogeniniy medZiagy
kategorijai arba 2 toksisSky reprodukcijai medZiagy kategorijai, turi
endokrininés sistemos ardymo savybiy. Be to, gali biti laikoma, kad
medZiagos, kurios pagal Reglamento (EB) Nr.1272/2008 nuostatas
priskiriamos arba turi biti priskiriamos 2 toksiSky reprodukcijai medZiagy
kategorijai ir kurios sukelia toksinj poveikj endokrininiams organams, turi
Siy endokrininés sistemos ardymo savybiy;

e)  patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos veikliosios medZiagos;
f)  labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos veikliosios medZiagos;

g)  patvarieji organiniai terSalai (toliau — POT), nustatyti pagal 2004 m.
balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr.
850/2004 dél patvariyjy organiniy terSaly".

2. 1 dalyje nurodytos veikliosios medziagos j I priedg gali biti jrasomos tik tuo atveju,
jei jvykdoma bent viena i$ §iy salygy:

! OL L 158, 2004 4 30, p. 7.
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a) ZImoniy arba aplinkos sqlytis su atitinkama veikligija medZiaga, esancia
biocidiniame produkte, jprastinémis naudojimo sqlygomis yra labai nedidelis,
t.y. produktas naudojamas uZdarose sistemose arba kitomis sqlyCiui su
Zmonémis trukdanciomis sqlygomis;

b)  jrodyta, kad veiklioji mediiaga yra bitina siekiant uZkirsti kelig dideliam
pavojui visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, maisto ir paSary
saugai, ar vieSiesiems interesams arba kontroliuoti tg pavojy, ir taip pat kad
néra tinkamy pakaitiniy cheminiy medZiagy ar technologijy.

Biocidiniy produkty, kuriuose yra j I priedq pagal Sios dalies nuostatas jtraukty
veikliyjy medZiagy, naudojimui turi biti taikomos tinkamos rizikos maZinimo
priemonés, siekiant uZtikrinti, kad poveikis Imonéms ir aplinkai buty kuo
mazesnis.

Valstybé naré, isduodanti biocidinio produkto, kuriame yra i I priedg pagal Sios
dalies nuostatas jtraukta veiklioji medZiaga, autorizacijos liudijimq, parengia Sio
produkto pakeitimo plang, kuriame numatoma, kaip didelj pavojy kontroliuoti
kitais biidais, jskaitant necheminius metodus, kuriy veiksmingumas prilygsta
atitinkamo biocidinio produkto veiksmingumui, bei nedelsdama perduoda $j plang
Komisijai. Biocidinj produktq su atitinkama veikligja medZiaga galima naudoti tik
valstybése narése, kuriose reikia uZkirsti kelig dideliam pavojui, o jam atsiradus —
Ji kontroliuoti.

6 straipsnis
ParaiSkai taikomi duomeny reikalavimai

Paraiska jrasyti veikligja medziaga i I prieda sudaro bent Sie elementai:

a)  veikliosios medziagos dokumenty rinkinys arba sutikimo naudotis dokumenty
rinkiniu rastas, atitinkantis Il priede nustatytus reikalavimus;

b)  bent vieno tipinio biocidinio produkto, kuriame yra veikliosios medziagos,
dokumenty rinkinys arba sutikimo naudotis dokumenty rinkiniu rastas,
atitinkantis 111 priede nustatytus reikalavimus.

Teikiant paraiSkg sumokami 71 Straipsnyje numatyti mokesciai.

Nepaisant 1 dalies nuostaty, pareiSkéjas neprivalo pateikti toje dalyje nurodyty
duomenu, jei tai galima pagrjsti viena iy priezasciy:

a) informacijos pateikti nebiitina, nes pagal atitinkama paskirtj galima atmesti
atitinkamo salycio galimybe;

b) informacijos pateikti nebutina dél moksliniy priezasciy;

c) informacijos nejmanoma pateikti dél techniniy priezasciy.

PareiSk¢jas gali pasiiilyti pritaikyti 1 dalyje nustatytus duomeny pateikimo
reikalavimus pagal IV priedg. ParaiSkoje aiskiai nurodomi sitlymo pritaikyti
duomeny pateikimo reikalavimus argumentai ir pateikiama nuoroda j konkrecias IV

priedo taisykles.

Kompetentinga institucija informuoja pareiskéja apie tai, kad jis gali pasitlyti
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pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus ir priezastis, dél kuriy jis gali prasyti juos
pritaikyti, ir, jei jmanoma, padeda jam parengti tokj pasitilyma.

Siekdama nustatyti, koks pagrindimas yra tinkamas pagal 1 dalj reikalaujamy
duomeny pritaikymo dél 2 dalies a punkte nurodyty priezas¢iy, Komisija,
naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, nustato atitinkamus kriterijus.

7 straipsnis
Paraisky teikimas ir tvirtinimas

Pareiskéjas Europos cheminiy medziagy agenttrai (toliau — Agenttra) pateikia
paraiSkg jrasyti veikligja medziagg j | priedg arba i§ dalies pakeisti veikliosios
medziagos jraSymo sglygas. Agentira nurodo IValstybés narés kompetentingos
institucijos, kurig ji pasirinko paraisSkos vertintoja, pavadinimg. Ta kompetentinga
institucija (toliau — vertinan¢ioji kompetentinga institucija) atsako uz paraiskos
vertinima.

Agentiira nurodo paraiSkos pateikimo numerj, kuris naudojamas visoje su
paraiska susijusioje korespondencijoje iki veiklioji medZiaga jraSoma j I priedgq, ir

pateikimo datg, kuri yra parai§kos gavimo Agentiiroje data.

Per viena ménesj nuo paraiSkos gavimo Agentiira praneSa vertinanciajai
kompetentingai institucijai, kad paraiSka yra prieinama Agentiiros duomeny bazéje.

Per tris savaites nuo paraiskos gavimo Agentiira patvirtina paraiska, jeigu ji atitinka
Siuos reikalavimus:

a)  pateikti 6 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nurodyti dokumenty rinkiniai;
b)  sumokéti 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Tvirtinant nevertinama jokiy pateikty duomeny ar praSymo pritaikyti duomeny
pateikimo reikalavimus pagrindimo kokybé ar tinkamumas.

Jei, Agentiros manymu, paraiSka yra neiSsami, ji informuoja pareiSkéja, kokios
papildomos informacijos truiksta, kad paraiska biity patvirtinta, ir nustato ne ilgesnj

kaip dviejy ménesiy termina, iki kurio turi biiti pateikta ta informacija.

Per tris savaites nuo papildomos informacijos gavimo Agentiira nusprendzia, ar
pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiskai patvirtinti.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia reikalaujamos informacijos, Agenttira
atmeta paraiSkg ir apie tai informuoja pareiskéjg. Tokiais atvejais pareiSkéjui
sugrazinama pagal 71 straipsnj Agentiirai sumokéto mokescio dalis.

Per du ménesius nuo paraiskos gavimo Agentira suteikia unikaly identifikavimo
kodgq visai dokumenty rinkinyje esanciai informacijai.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal 5 dalies tre¢ig pastraipa, gali buti apskundziami
vadovaujantis 68 straipsniu.

Jei, tvirtindama paraiSka pagal 4 dal;, Agentlira nusprendZia, kad pateikta visa
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reikalaujama informacija, ji nedelsdama apie tai informuoja pareiskéjg ir
vertinancigjg kompetentingg institucija.

8 straipsnis
Paraisky vertinimas

Per 12 ménesiy nuo paraiskos patvirtinimo, vertinancioji kompetentinga institucija
pagal 4 straipsnj jvertina dokumenty rinkinj, prireikus jskaitant pagal 6 straipsnio 3
dalj pateikta pasitilyma pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus.

Vertinanc€ioji kompetentinga institucija leidzia pareiSkéjui per du ménesius rastu arba
zodziu pateikti pastabas dél vertinimo iS§vady. Priimdama galutinj sprendimg dél
vertinimo vertinan¢ioji kompetentinga institucija deramai atsizvelgia j Sias pastabas.

Vertinimo i§vadas vertinancioji kompetentinga institucija i§siuncia Agentiirai.

Jei jvertinus dokumenty rinkinj paaiskéja, kad norint jvertinti veikliaja medziaga
reikia papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija papraso
pareiskéjo pateikti tokig papildoma informacija per tam tikra ne ilgesnj kaip SeSiy
ménesiy terming. ISimtinémis aplinkybémis ir pateikus tinkamgq pagrindimgq Sis
terminas gali biiti pratestas dar SeSiems ménesiams. Vertinancioji kompetentinga
institucija informuoja Agentiirg apie pareiskéjui pateiktq prasymgq ir apie termino
pratesimq. Kai siekiant suteikti tokiq papildomq informacijq reikia atlikti
bandymus su gyviinais, Agentiiros arba kompetentingy institucijy ekspertai pataria
pareiskéjui dél tinkamy alternatyviy metody ir bandymy strategijy, siekiant
pakeisti stuburiniy gyviiny naudojimg, ji sumaZinti ar pagerinti jo sglygas.

1 dalyje nustatytas 12 ménesiy laikotarpis sustabdomas nuo tokio praSymo pateikimo
dienos iki tos dienos, kurig gaunama informacija.

Jei vertinan¢ioji kompetentinga institucija mano, kad bendras organizme
besikaupianciy biocidiniy produkty, kuriuose yra tokios pacios veikliosios medziagos
arba skirtingos medZiagos, tokiu paciu ar kitokiu veikimo biidu sukeliancios
panasy arba tokj patj poveikj tiems patiems galutiniams rezultatams, poveikis kelia
susirtpinimg, ji nurodo tokj susirGpinimg dokumentuose, laikydamasi
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XV priedo atitinkamy II.3 skirsnio daliy
reikalavimy ir jtraukia juos i savo iSvadas.

Per devynis ménesius nuo vertinimo iSvady gavimo dienos, Agentiira, atsiZvelgdama
§ vertinandiosios kompetentingos institucijos isvadas, parengia ir pateikia Komisijai
nuomong apie veikliosios medziagos jraSyma j I prieda.

Siekdama, kad autorizuoty veikliyjy medZiagy sqrasas biity atnaujinamas, gavusi
Agentiiros nuomone, Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus
pagal 73 straipsnj bei laikydamasi 74 iv 75 straipsniuose nustatyty sqlygos, priima
sprendimag I jraSyti veikligjg medziaga j I prieda. I

Nepaisant 7 straipsnio 1 dalies nuostaty, paraiSka gali vertinti kita kompetentinga
institucija negu ta, kuri gavo paraiskos kopija.

PraneSimg apie vertinimui pateiktg paraiSka gavusi kompetentinga institucija gali per
vieng ménes] nuo 7 straipsnio 3 dalyje nurodyto praneSimo gavimo pateikti
Komisijai tinkamai argumentuota praS§yma paskirti kita vertinan¢igja kompetentinga
institucijg. Komisija priima sprendimg 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. 1
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dalyje nurodytas 12 ménesiy laikotarpis prasideda nuo tokio sprendimo priémimo
datos.

9 straipsnis
Keistinos veikliosios medziagos

Bent vieng i§ toliau iSvardyty kriterijy atitinkanti veiklioji medziaga laikoma
veikligja medziaga, keistina 2 dalyje nustatyta tvarka:

a)  jos leistina paros doz¢, imaus poveikio etaloniné dozé ar leistinas operatoriaus
saly¢io lygis yra daug mazesni negu daugumos j I priedg jrasyty to paties tipo
produkty veikliyjy medziagy;

b) ji atitinka du kriterijus, pagal kuriuos ji laikoma patvaria, biologiSkai
besikaupian¢ia ir toksiska medziaga, kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIII priede;

C)  susiripinimg kelia tam tikro kritinio poveikio, ypa¢ neurotoksinio arba
imunotoksinio poveikio vystymuisi, pobidis, dél kurio, naudojant medZziaga
tam tikrais budais, ji vis tiek gali kelti susirlipinimg, pvz., esant didelei
pavojaus poZeminiam vandeniui galimybei, net jei naudojamos grieztos
rizikos valdymo priemonés;

d) ji yra labai patvari ir didelés bioakumuliacijos pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 X111 priede nustatytus kriterijus;

e)  ji yra priskiriama arba atitinka kriterijus, kad buty priskirta kvépavimo taky
jautrikliui, 1A arba 1B kategorijos kancerogenui, 1A arba 1B kategorijos
mutagenui arba 1A ar 1B kategorijos toksiSkai veikianciai reprodukcijg
medziagai pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008;

f)  jei, remiantis Sgjungos vertinimu, tarptautinémis bandymy gairémis arba kitais
turimais duomenimis, laikoma, jog medziaga turi endokrining sistema ardanciy
savybiy, dél kuriy ji gali turéti neigiamg poveikj Zmonéms ar aplinkai.

Rengdama nuomone apie veikliosios medziagos jraSymg ] I priedg arba jos jraSo
galiojimo pratgsima, Agentiira nagrinéja, ar veiklioji medZiaga atitinka bent vieng 1
dalyje nurodyta kriterijy ir aptaria tokj klausimg savo nuomongje.

Pries Komisijai pateikiant nuomong apie veikliosios medziagos jraSyma j I prieda
arba jos jraso galiojimo pratgsimg, Agentira vieSai paskelbia informacijg apie
galimas keistinas medZiagas ir nurodo pagristos trukmés laikotarpj, per kurj
treCiosios Salys gali pateikti susijusig informacijg, jskaitant informacijg apie esamus
pakaitalus. Priimdama galuting nuomone, Agentira deramai atsizvelgia | gauta
informacija.

Nukrypstant nuo 4 straipsnio 1 dalies ir 10 straipsnio 3 dalies, keistinos veikliosios
medziagos jraSas | priede atliekamas arba jo galiojimas prat¢siamas ne ilgesniam
kaip septyneriy mety laikotarpiui.

| priede nurodoma, kurios veikliosios medziagos laikomos keistinomis pagal 1 dalj.

11 skyrius
Veikliosios medziagos jraSo galiojimo pratesimas ir perziiira
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10 straipsnis
Iraso galiojimo pratesimo sglygos

Jei veiklioji medziaga vis dar atitinka 4 ir 5 straipsniuose nurodytus reikalavimus,
Komisija pratgsia jos jraso I priede galiojima.

Atsizvelgiant | naujus iSnagrinétus elementus ar derinimag su technikos pazanga,
pratesiant jraSo galiojimg prireikus galima nustatyti salygas ar apribojimus.

Jei sprendime pratesti veikliosios medziagos jraso I priede galiojima nenurodoma
grieZcCiau, jraSo galiojimas gali buti prat¢siamas ne ilgesniam kaip 10 mety
laikotarpiui.

11 straipsnis
ParaiSky teikimas ir tvirtinimas

ParaiSkg pratgsti veikliosios medziagos jraSo galiojimg pareiSkéjas pateikia
Agentiirai likus ne maziau kaip 18 ménesiy iki su konkre¢iu produkty tipu susijusio
iraSo I priede galiojimo pabaigos.

Teikiant paraiSskg sumokami 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Teikdamas paraiSkg pratesti jraso galiojima, pareiSkéjas pateikia visy su veikligja
medziaga susijusiy duomeny, gauty po to, kai veiklioji medziaga jtraukta j I prieda,
sgraSg ir pagrindzia, ar pirminio veikliosios medziagos vertinimo i§vados Vvis dar
galioja. Vertinancioji kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu pareikalauti, kad
pareiskejas pateikty sarase iSvardytus duomenis.

Per vieng ménes] nuo paraiSkos gavimo Agentiira praneSa vertinanciajai
kompetentingai institucijai, kuri atliko paraiskos jrasyti veikliaja medZziaga I prieda
pirminj vertinimg, kad paraiska yra prieinama Agentiiros duomeny baz¢je.

Per du ménesius nuo paraiS$kos gavimo Agentiira patvirtina paraiSka, jei ji atitinka
Stuos reikalavimus:

a)  pateikta 1 dalyje nurodyta informacija;
b)  sumokéti pagal 71 straipsnj mokétini mokesciai.

Tvirtinant paraiska nevertinama jokiy pateikty duomeny ar prasymo pritaikyti
duomeny pateikimo reikalavimus pagrindimo kokybé¢ ar tinkamumas.

Jei, Agentiros manymu, paraiS$ka yra neiSsami, ji informuoja pareiSkeja, kokios
papildomos informacijos triksta, kad paraiSka bty patvirtinta, ir nustato ne ilgesnj
kaip dviejy ménesiy terming, iki kurio turi biiti pateikta tokia informacija.

Per du ménesius nuo papildomos informacijos gavimo Agentiira nusprendzia, ar
pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiskai patvirtinti.

Jei pareiSkéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos pateikti informacijos,
Agentlira atmeta paraiSka ir apie tai informuoja pareiSkéja. Tokiais atvejais
pareiskéjui sugrgZinama pagal 71 straipsnj Agenttrai sumokéto mokescio dalis.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal 4 dalies trecig pastraipa, gali biiti apskundziami
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vadovaujantis 68 straipsniu.

Jei, tvirtindama paraiSkg pagal 3 dalj, Agentiira nusprendzia, kad ji yra iSsami, ji
nedelsdama apie tai informuoja pareiskéjg ir vertinan¢iaja kompetentingg institucija.

12 straipsnis
Paraiskos pratesti jraSo galiojimg vertinimas

Per vieng ménesj nuo 11 straipsnyje minimo patvirtinimo pirminj vertinimg atlikusi
vertinan€ioji kompetentinga institucija, remdamasi turima informacija ir poreikiu
perzitréti pirminio paraiskos jrasyti veikligja medziagg i I priedg vertinimo iSvadas,
nusprendzia, ar paraiska pratesti jraSo galiojimg reikia vertinti iSsamiai.

Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad paraiska reikia vertinti
iSsamiai, ji vertinama pagal 8 straipsnio 1-4 dalis. Sprendimas dél paraiskos
priimamas pagal Sio straipsnio 5, 6 ir 7 dalis.

Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad paraiskos iSsamiai
vertinti nereikia, ji per SeSis ménesius parengia ir Agentiirai pateikia rekomendacija
dél veikliosios medziagos jraso I priede galiojimo pratesimo.

Prie§ pateikdama rekomendacija Agenturai, vertinan¢ioji kompetentinga institucija
vieng meénes] leidzia pareiSkéjui rastu arba Zodziu pateikti pastabas dél
rekomendacijos. Priimdama galutinj sprendimag dél rekomendacijos vertinanéioji
kompetentinga institucija deramai atsizvelgia | Sias pastabas.

Gavusi vertinanciosios kompetentingos institucijos rekomendacija, Agentiira leidZia
Komisijai, kompetentingoms kity valstybiy nariy institucijoms ir pareiSkéjui su ja
susipazinti bei nustato trijy ménesiy laikotarpj, per kurj jie gali dél jos pateikti
pastabas.

Komisija gali papraSyti Agentliros pateikti nuomon¢ apie kompetentingos
institucijos, prieStaraujanCios 2 dalyje nurodytai rekomendacijai, nurodytus
mokslinius ar techninius aspektus. Agentiira pateikia nuomong per SeSis ménesius
nuo praSymo gavimo datos.

Siekdama, kad autorizuoty veikliyjy medZiagy sqraSas bity atnaujinamas,
pasibaigus 3 dalyje nurodytam laikotarpiui arba gavusi Agentiiros nuomong,
Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, priima sprendimg dél
veikliosios medZziagos jraso I priede galiojimo pratgsimo.

Jei deél prieZzasCiy, nepriklausanciy nuo pareiSkéjo, veikliosios medZziagos jraso I
priede galiojimas gali pasibaigti anks¢iau negu bus priimtas sprendimas dél jo
galiojimo pratgsimo, Komisija 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka priima
sprendima, kuriuo jraso galiojimas pratgsiamas tiek, kad ji spéty iSnagrinéti paraiska.

Jei Komisija nusprendZia nepratesti veikliosios medZiagos jraso I priede galiojimo, ji
gali nustatyti tos veikliosios medZziagos turin¢iy biocidiniy produkty esamy atsargy
Salinimo, sandéliavimo, tiekimo rinkai ir naudojimo draudimo atid¢jimo laikotarpius.

Tiekimo rinkai draudimo atid¢jimo laikotarpis negali biiti ilgesnis kaip SeSi ménesiai,

o Salinti, sandéliuoti ir naudoti esamas tos veikliosios medziagos turin¢iy biocidiniy
produkty atsargas galima leisti dar dvylika ménesiy.
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13 straipsnis
Veikliosios medziagos jraSo I priede perzitira

1. Siekdama, kad autorizuoty veikliyjy medZiagy sqrasas biity atnaujinamas,
Komisija gali bet kuriuo metu perziaréti veikliosios medziagos jrasa | priede, jei yra
I jtarimy, kad ji nebeatitinka bent vieno is 4 ir 5 straipsniuose nustatyty reikalavimy.
Ji taip pat perZiiiri jraSq, kai yra jtarimy, kad gali biti nejgyvendinti
Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje, 4 straipsnio
1 dalies b punkto i papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti tikslai. Jei
tokie jtarimai pasitvirtina, Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés
aktus pagal 73 straipsnj bei laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy,
priima sprendima, kuriuo i§ dalies kei¢iamas veikliosios medziagos jrasas | priede
arba jis i$ to priedo iSbraukiamas.

2. Komisija gali konsultuotis su Agenttra bet kuriais moksliniais ar techniniais
klausimais, susijusiais su veikliosios medziagos jraSo I priede perzitira. Agentura per
devynis ménesius nuo praSymo gavimo parengia ir pateikia Komisijai savo nuomoneg.

3. Jei Komisija iSbraukia veikliosios medziagos jrasa i§ I priedo, ji gali nustatyti tos
veikliosios medziagos turin¢iy biocidiniy produkty esamy atsargy Salinimo,
sandéliavimo, tiekimo rinkai ir naudojimo draudimo atidéjimo laikotarpj.

Tiekimo rinkai draudimo atidéjimo laikotarpis negali buti ilgesnis kaip SeSi ménesiai,
o Salinti, sandéliuoti ir naudoti esamas tos veikliosios medziagos turin¢iy biocidiniy
produkty atsargas galima leisti dar dvylika ménesiy.

14 straipsnis
ISsami pratesimo ir perZiiiros tvarka

Siekdama uZtikrinti, kad pratesimo ir perZiiiros tvarka veikty sklandZiai, Komisija gali,
naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei laikydamasi 74 ir
75 straipsniuose nustatyty sqlygy, priimti i§samias | priemones Ip

IV skyrius
Bendrieji biocidiniy produkty autorizacijos principai

15 straipsnis
Biocidiniy produkty tiekimas rinkai ir naudojimas

1. Tiekti rinkai ir naudoti galima tik tuos biocidinius produktus, kuriy autorizacijos
liudijimas iSduotas pagal §] reglamenta.

2. Autorizacijos liudijimo paraiska teikia aSmuo, kuris bus autorizacijos turétojas, arba
Ji teikiama tokio asmens vardu. Tokiu asmeniu gali biiti (bet nebiitinai) asmuo,
atsakingas uz biocidinio produkto tiekimg konkrecios valstybés narés ar Sajungos
rinkai, arba ji teikiama tokio asmens vardu.
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IAutorizacijos liudijimo paraiska teikiama Agentiurai. Kai valstybéje naréje
pareiskéjas pateikia nacionalinio autorizacijos liudijimo paraiskq, Sis pareiskéjas,
gaves suinteresuotos valstybés narés, kurios teritorijoje bus taikoma nacionaliné
autorizacija, sutikimg, nurodo paraiskoje, kaip tai nustatyta 22 straipsnyje,
pasirinktos valstybés narés kompetentingq institucijg, atsakingq uZ paraiSkos
vertinimg ir sprendimo dél paraiSkos priémimq (toliau — gaunancioji
kompetentinga institucija).

Autorizacijos liudijimo turétojas turi turéti nuolating buveing Sgjungoje.

Pareiskéjas gali pateikti vienq autorizacijos liudijimo paraiskq, skirtg visai tos
padios apibréZiamosios sudéties produkty, kurie turi biti autorizuoti, grupei.

Gali biti iSduodamas unikalios produkto sudéties arba apibréziamosios produkto
sudéties autorizacijos liudijimas.

Autorizacijos liudijimas iSduodamas ne ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui.

Biocidiniai produktai turi biti tinkamai naudojami. Tinkamas naudojimas apima 16
straipsnyje nustatyty autorizacijos liudijimo iSdavimo salygy ir 58 straipsnyje
nustatyty Zzenklinimo etiketémis reikalavimy laikymasi.

Tinkamas naudojimas taip pat reiSkia, kad turi biiti racionaliai taikomas reikiamas
fiziniy, biologiniy, cheminiy ir kity rii§iy priemoniy derinys, kad biocidiniy produkty
biity naudojama tik tiek, kiek biitina.

Reikia vengti uZkrétimo kenksmingais organizmais, naudojant tinkamas
priemones, skirtas tokiems organizmams atbaidyti ar jy atsikratyti. Be to, reikia
imtis ir kity atsargumo priemoniy, pvi., tinkamai sandéliuoti prekes, laikytis
higienos normy ir nedelsiant iSveiti atliekas. Tolesniy veiksmy reikia imtis tik tuo
atveju, jei tokios priemonés nebuvo veiksmingos. Pirmenybé visada turi biti
teikiama biocidiniams produktams, kuriy keliama rizika Zmonéms, gyviinams ir
aplinkai yra nedidelé. Biocidiniai produktai, skirti pakenkti, uimusti ar sunaikinti
gyviinus, kurie gali jausti skausmgq ir nerimg, turéty biti naudojami tik kaip
paskutiné priemoné.

Privalomos priemonés patvirtinamos ir po to jgyvendinamos priémus pagrindy
direktyvg dél Sqjungos veiksmy, norint pasiekti tvary ir profesionaly biocidy
naudojimgq, jskaitant nacionaliniy veiksmy plany sukiirimg, integruotg kenkéjy
kontrole, rizikos maZinimo priemones ir alternatyviy galimybiy skatinimgq.

Ne véliau kaip ..." Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai pasiiilymq dél
pagrindy direktyvos.

16 straipsnis
Autorizacijos liudijimo iSdavimo salygos

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas iSduodamas tik jvykdzius §ias salygas:

a) jame esancios veikliosios medziagos yra jrasytos j I prieda ir jvykdytos visos
tame priede nurodyty toms veikliosioms medziagoms taikomos salygos;

Dveji metai po Sio reglamento jsigaliojimo.
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b)

d)

e)

laikantis VI priede nustatyty biocidiniy produkty dokumenty rinkiniy vertinimo
bendryjy principy, nustatyta, kad biocidinis produktas, naudojamas, kaip
nurodyta autorizacijos liudijime ir atsizvelgiant | 2 dalyje nurodytus veiksnius,
atitinka Siuos kriterijus:

1)  yra pakankamai veiksmingas;

i) nedaro neleistino poveikio tiksliniams organizmams, visy pirma, jie
netampa jam neleistinai ar kryzmiskai atsparis, ir nesukelia nereikalingy
kanciy ar skausmo stuburiniams gyviinams;

iii)  nei jis pats I , nei jo liekanos neturi nedelsiamo ar uZdelsto kenksmingo
poveikio poZeminiams vandenims arba zmoniy sveikatai, jskaitant
paZeidiiamas grupes, ar gyviny sveikatai tiesiogiai arba per geriamgjj
vandenj (atsizvelgiant j apdorojant vandenj gautus produktus), maistg,
paSarq ar org, taip pat padariniy darbo vietoje arba kitais
netiesioginiais biidais, atsiivelgiant | Zinomg kaupiamgjj ir sqveikos
poveikj, kai yra Agentiros pripaZinty moksliniy tokio poveikio
jvertinimo metody,

iv) nei pats biocidinis produktas, nei jo liekanos nedaro neleistino poveikio
aplinkai, visy pirma atsizvelgiant j:

—  joislikimg ir pasiskirstymg aplinkoje;

— pavirS$inio (jskaitant estuarijy ir jlros vandenj), poZeminio bei
geriamojo vandens, oro ir dirvozemio tarSa, atsizvelgiant | vietas,
nutolusias nuo produkto naudojimo viety, kai jis aplinkoje
perneSamas dideliu atstumu;

— poveikj netiksliniams organizmams;
— poveikj biologinei jvairovei ir ekosistemai;

biocidiniame produkte esanciy veikliyjy medziagy ir, atitinkamais atvejais, dél
toksiniy arba ekotoksiniy savybiy svarbiy priemaiSy bei neveikliyjy medziagy
ir dél toksiniy savybiy arba dél poveikio aplinkai svarbiy metabolity ir lickany,
atsirandanc¢iy naudojant produktg taip, kaip numatoma autorizuoti, cheming
tapatybe, Kiekj ir techninius atitikmenis galima nustatyti pagal atitinkamus 11 ir
IIT priedy reikalavimus;

jo fizikinés ir cheminés savybés nustatytos ir laikomos tinkamomis produktui
tinkamai naudoti, sandéliuoti ir vezti;

buvo atskirai atliktas rizikos aplinkai ir sveikatai vertinimas, jei
atitinkamame produkte naudojamos nanomedZiagos.

Vertinant biocidinio produkto atitikt; 1 dalies b punkte nustatytiems reikalavimams
atsizvelgiama ] Siuos veiksnius:

a)
b)

visas jprastas salygas, kuriomis biocidinis produktas gali biiti naudojamas,

tai, kaip gali buti naudojama juo apdorota ar jo turinti medziaga ar gaminys;
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€)  jonaudojimo ir Salinimo pasekmes;
d)  kaupiamgjj ir sqveikos poveikj.

Atliekant vertinimgq, ar jvykdyti 1 dalies b punkte nurodyti kriterijai, informacija,
jei jmanoma, turéty biti gaunama naudojant jau turimus duomenis apie
susiriipinimq kelian¢iq medZiagq, kurios yra biocidiniame produkte, siekiant
uZtikrinti, kad bandymy su gyviinais biity atliekama kuo maZiau. Visy pirma, esant
galimybei, turéty biti taikomos Direktyvos 1999/45/EB arba Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 nuostatos siekiant jvertinti kenksminggq biocidinio produkto poveikj
ir atlikti susijusj rizikos vertinimgq.

Vertinant biocidinio produkto atitikty 1 dalies b ir c punktuose nustatytiems
kriterijams neatsivelgiama | biocidiniame produkte esancias medZiagas, jei jy
koncentracija preparato sudétyje yra maZesné nei:

a)  pagal Direktyvos 1999/45/EB 3 straipsnio 3 dalj taikoma koncentracija;
b)  Direktyvos 67/548/EEB I priede nurodytos ribinés koncentracijos vertés;

c)  Direktyvos 1999/45/EB II priedo B dalyje nurodytos ribinés koncentracijos
vertés;

d)  Direktyvos 1999/45/EB III priedo B dalyje nurodytos ribinés koncentracijos
vertés;

e) pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 V antrasting dalj nustatyto
klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriaus sutartame jrasSe pateiktos ribinés
koncentracijos vertés;

f) 0,1 masés (angl. w/w), jei medZiaga atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
X111 priede nurodytus kriterijus.

Nedidelés rizikos biocidinio produkto tiekimo rinkai autorizacijos liudijimas gali
buti iSduotas tik tuo atveju, jei atitinkamos veikliosios medZiagos jvertintos kaip
nedidelés rizikos veikliosios medZiagos ir jtrauktos j I priedg, vadovaujantis
4 ir 5 straipsniy nuostatomis. Atitinkamas autorizacijos liudijimas iSduodamas tik
tuo atveju, jei ivykdomi 1 dalies a—d punkty reikalavimai.

Biocidinj produktg galima leisti naudoti tik pagal tokias paskirtis, apie kurias pateikta
atitinkamos informacijos pagal 18 straipsnj.

Biocidinio produkto neleidziama tiekti pladiajai rinkai ir visuomenei neleidziama jo
naudoti, jei jis atitinka bent vieng i$ toliau nurodyty klasifikacijos reikalavimy:

a)  yra toksiSkas, labai toksiSkas arba 1 ar 2 kategorijos kancerogenas, arba 1 ar 2
kategorijos mutagenas, arba 1 ar 2 kategorijos toksiSkai veikianCiomis
reprodukcijg medziagomis pagal Direktyva 1999/45/EB;

b)  yra toksiskas, labai toksiskas arba 1A ar 1B kategorijos kancerogenas, arba 1A
ar 1B kategorijos mutagenas, arba 1A ar 1B kategorijos toksiskai
veikianCiomis  reprodukcija medZziagomis pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008;
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10.

C) manoma, kad jis turi endokrininés sistemos ardymo savybiy;
d)  turi neurotoksinj arba imunotoksinj poveikj vystymuisi.

Apibréziamosios sudéties atveju galimi Sie sudéties skirtumali, palyginti su
referenciniu biocidiniu produktu:

a) paSalinta viena veiklioji medZiaga tuo atveju, kai referencinio biocidinio
produkto sudétyje yra bent dvi veikliosios medZiagos;

b)  sumaZinta veikliyjy medZiagy procentiné dalis;
C)  pasalinta viena ar Kelios neveikliosios medZiagos;
d)  pakeista vienos ar daugiau neveikliyjy medziagy procentiné sudétis;

e) viena ar daugiau neveikliosios medziagos pakeistos kitomis medziagomis,
kuriy keliama rizika yra tokia pati arba mazesné.

Komisija, laikydamasi 76 straipsnio 2 dalyje nustatytos tvarkos, turéty parengti
technines ir mokslines produkty autorizacijos gaires, ypac susijusias su suderintais
duomeny pateikimo reikalavimais, vertinimo procediiromis ir valstybiy nariy
sprendimais.

Siekdama sudaryti sqlygas visoje Sqjungoje suderinti autorizavimo praktikq ir
sumazinti jmoniy ir kompetentingy institucijy administracing nastg, Komisija,
naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, patvirtina priemones, pagal
kurias nustatomos to paties produkto, skirto tam paciam naudojimui, turincio kitg
firmos pavadinimgq ir gaminamo kitos jmonés, autorizavimo ir teikimo rinkai
sqlygos, kriterijai ir tvarka. 1 dalyje pateikti kriterijai ir procediiros grindZiami
toliau nurodytais principais, taciau vien jais neapsiribojama:

a) papildomas vertinimas neatliekamas, nes produktas jau autorizuotas;
b)  sprendimai dél autorizavimo priimami greitai;

C) uZf autorizavimg imami nedideli mokesciai, nes jis nereikalauja didelio
administracinio darbo.

17 straipsnis
Nedidelés rizikos biocidiniy produkty nustatymo kriterijai

Biocidinis produktas laikomas nedidelés rizikos biocidiniu produktu, jei jame
esancios veikliosios medZiagos jtrauktos j I priedg ir jei jvykdomos Vvisos Sios
I salygos:

a) kiekvienos aplinkos terpés atzvilgiu galima nustatyti prognozuojamos
koncentracijos aplinkoje (PKA) ir prognozuojamos poveikio nesukeliancios
koncentracijos (PPNK) santykj ir tas santykis yra ne didesnis kaip 0,1;

b) bet kokio poveikio zmoniy sveikatai atveju paveikimo riba (nepastebéto
neigiamo poveikio dydzio (NNPD) ir medziagos, kuria veikiama,
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koncentracijos santykis) yra didesné negu 1000;

C) atsiZvelgiama j veikliyjy ir | neveikliyjy medZiagy kaupiamgji poveikj, kuris
laikomas nedidelés rizikos poveikiu.

Vis délto biocidinis produktas nelaikomas nedidelés rizikos biocidiniu produktu, jei
ivykdoma bent viena $iy salygy:

a) jame yra viena ar daugiau | medziagy, kurios atitinka kriterijus, kad buty
priskirtos patvariems organiniams terSalams pagal Reglamentg (EB)
Nr. 850/2004, patvarioms, biologiskai besikaupian¢ioms ir toksiSkoms (PBT)
arba labai patvarioms ir labai biologiskai besikaupian¢ioms (vPvB) cheminéms
medziagoms, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede;

b)  jame yra viena ar daugiau veikliyjy medziagy, laikomy endokrining sistemg
ardanc¢iomis medziagomis;

C) jame yra viena ar daugiau veikliyjy medziagy, kurios pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 priskiriamos arba atitinka kriterijus, kad biity priskiriamos
vienai i$ iy kategorijy:

i)  kancerogeniSka;

i)  mutageniska;

iili)  neurotoksiska;

iIv)  imunotoksiska;

v)  toksiskai veikia reprodukcija;
vi) jautrinanti;

vii) koroziné;

viii) labai toksisSka arba toksiska.

d)  jo sudétyje yra nanomedziiagy;

e) jisyrasprogus;

f)  jo sudétyje yra susiripinimgq kelianti medZiaga;

g) jisyralabai degus;

h)  jis savaime uZsiliepsnoja esant jprastai jo naudojimo temperatiirai.

Turi buti jrodyta, kad naudojant nedidelés rizikos biocidinj produktg tikimybé, kad
tikslinés riiSys taps jam atsparios, yra nedidelé.

Be Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 15 straipsnio 2 dalyje nurodyty veikliyjy
medziagy, veikliosios medziagos, pagamintos ar importuotos naudoti tik nedidelés
rizikos biocidiniuose produktuose, kuriuos leista tiekti rinkai pagal 15 straipsni,
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laikomos jregistruotomis, o jy registracija gamybos ar importo tikslais siekiant
naudoti jas nedidelés rizikos biocidiniuose produktuose laikoma baigta, taigi jos
atitinka to reglamento II antrastinés dalies 1 ir 5 skyriy reikalavimus.

18 straipsnis
Autorizacijos liudijimo paraiskai taikomi duomeny reikalavimai

Autorizacijos liudijimo paraiskg teikiantis asmuo kartu pateikia tokius dokumentus:

a) I priedo reikalavimus atitinkantj biocidinio produkto dokumenty rinkinj arba
sutikimg naudotis tokiu dokumenty rinkiniu;

b)  pasitlyma dél biocidinio produkto charakteristiky santraukos, j kurig jtraukta
20 straipsnio 2 dalies a, b ir e-m punktuose nurodyta informacija;

c)  visy produkty, kurie néra nedidelés rizikos biocidiniai produktai, atveju — Il
priedo reikalavimus atitinkanc¢iy kiekvienos biocidiniame produkte esancios
veikliosios medziagos dokumenty rinkinj arba sutikimg naudotis tokiu
dokumenty rinkiniu;

d) nedidelés rizikos biocidiniy produkty atveju — visa susijusig informacija,
patvirtinancig iSvada, kad biocidinis produktas laikytinas nedidelés rizikos
biocidiniu produktu;

€)  kai j I priedq jraSoma nedidelés rizikos biocidinio produkto sudétyje esanti
veiklioji medZiaga — sutikimo raStas, jei néra pasibaiges atitinkamas
informacijos apsaugos laikotarpis, kaip numatyta pagal 49 straipsnj.

Teikiant paraiSskg sumokami 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Agentiara gali reikalauti, kad nacionalinio autorizacijos liudijimo paraiska bty
pateikta Ivalstybés narés, kurioje yra gaunancioji kompetentinga institucija,
valstybine kalba.

Jei prasoma autorizuoti biocidinj produktg, gamintojo numatytg naudoti, inter alia, 2
straipsnio 7 dalyje nurodytoms reikméms, kartu pateikiama atitikties atitinkamiems
esminiams Direktyvy 90/385/EEB, 93/42/EEB arba 98/79/EB reikalavimams
deklaracija.

76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija rengia technines rekomendacijas,
kad buty lengviau taikyti 1 dalies d punkts. Komisija, laikydamasi 76 straipsnio
2 dalyje nustatytos tvarkos, rengia technines ir mokslines gaires ir priemones,
kuriomis, visy pirma, biity siekiama padéti, ypa¢ MV], teikti autorizacijos liudijimo
paraiskas pagal 18, 19 ir 20 straipsnius.

Techninés rekomendacijos skelbiamos Europos Sajungos oficialiojo leidinio ,,C*
serijoje.
19 straipsnis
Reikalavimo dél duomeny netaikymas

Nepaisant 18 straipsnio nuostaty, pareiskéjas neprivalo pateikti pagal ta straipsnij
reikalaujamy dokumenty, jei tai galima pagrjsti kuria bet kuria Siy priezas¢iy:
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a) informacijos pateikti nebttina dél saly¢io su pagal siilomg paskirtj
naudojamame produkte esancia (-omis) medziaga (-omis) dydzio;

b)  informacijos pateikti nebiitina dél moksliniy priezasciy;

c) informacijos nejmanoma pateikti dél techniniy prieZasciy.

Pareisk¢jas gali sidilyti pritaikyti 18 straipsnyje nustatytus duomeny pateikimo
reikalavimus pagal IV priedg. Paraiskoje turi biiti aiskiai pagrindziami sitlomi
duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymai ir pateikiamos nuorodos j konkrecias IV
priedo taisykles.

Kompetentinga institucija informuoja pareiskéja apie galimybe pasitlyti pritaikyti
duomeny pateikimo reikalavimus ir priezastis, dél kuriy galima prasyti juos

pritaikyti, ir, jei imanoma, padeda jam parengti tokj pasiiilyma.

Siekdama nustatyti, koks pagrindimas yra tinkamas pagal 18 straipsnj reikalaujamy
duomeny pritaikymo dél 1 dalies a punkte nurodyty priezasCiy, Komisija,
naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, nustato atitinkamus kriterijus.

20 straipsnis
Autorizacijos liudijimo turinys

Autorizacijos liudijime nurodomos su biocidinio produkto tiekimu rinkai ir
naudojimu susijusios salygos.

Autorizacijos liudijime pateikiama biocidinio produkto charakteristiky santrauka,
kurioje nurodoma tokia informacija:

a)  biocidinio produkto prekinis pavadinimas;

b)  autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir adresas;
€) autorizacijos data ir jos galiojimo pabaiga;

d) autorizacijos liudijimo numeris;

e) kai to reikia norint tinkamai naudoti biocidini produktg — kokybiné ir
kiekybin¢ produkto sudétis (ji sudarancios veikliosios ir neveikliosios
medziagos), atsiZvelgiant j 16 straipsnio 4 punkte nustatytas ribines
koncentracijos vertes,;

f)  biocidinio produkto gamintojai (pavadinimai ir adresai, nurodant ir gamybos
vietas);

g) veikliyjy medziagy gamintojai (pavadinimai ir adresai, nurodant ir gamybos
vietas);

h)  biocidinio produkto fizinis bivis ir pobudis;

I)  pavojingumo ir atsargumo frazés;
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J)  produkto tipas pagal V priedg ir tiksliniai kenksmingieji organizmai;
K) taikytinos dozés ir naudojimo instrukcijos;
I)  naudotojy kategorijos;

m) i$sami informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj neigiamg poveikj ir
pirmosios pagalbos instrukcijos;

n) instrukcijos, kaip saugiai Salinti produktg ir jo pakuote;

0) jei biocidinis produktas yra gamintojo numatytas naudoti, inter alia, 2
straipsnio 7 dalyje nurodytoms reikméms, nurodomos konkrecios naudojimo

salygos ir pateikiama atitikties atitinkamiems esminiams Direktyvy
90/385/EEB, 93/42/EEB arba 98/79/EB reikalavimams deklaracija;

p)  toksikologiniu ir ekotoksikologiniu ativilgiu svarbioms biocidiniy produkty
ir (arba) jy liekany sudedamosioms dalims — analizés metodai, jskaitant
utilizavimo laipsnj bei nustatymo ribas (LOD).

Apibréziamosios sudéties autorizacijos liudijime, be 2 dalyje nurodytos informacijos,
nurodoma, prireikus, tokia informacija:

a) tos pacios apibréziamosios sudéties produkty grupés referencinis biocidinis
produktas | ;

b) leidZziamas $io referencinio biocidinio produkto sudéties pokytis, iSreikstas
sumaZinta veikliyjy medZiagy procentine dalimi arba neveikliyjy medziagy
procentinés dalies pakeitimu kituose tos pacios apibréziamosios sudéties
biocidiniuose produktuose;

c) neveikliosios medziagos, kurias galima keisti kitomis medZiagomis
autorizuotuose tos pacios apibréziamosios sudéties biocidiniuose produktuose.

ApibréZiamosios sudéties atveju visiems tos pacios apibréZiamosios sudéties
biocidiniams produktams suteikiamas vienas autorizacijos numeris.

21 straipsnis
Lyginamasis biocidiniy produkty vertinimas

Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei vertinama Sajungos autorizacijos
liudijimo paraiSka, vertinan¢ioji kompetentinga institucija, vertindama paraiSka
autorizuoti biocidinj produkta, kuriame yra pagal 9 straipsnio 1 dalj keistinos
veikliosios medZiagos, ar paraiSskg pratesti tokio autorizacijos liudijimo galiojima,
atlieka ir lyginamajj vertinima. Jgijus pakankamai patirties naudojant biocidinius
produktus ir praéjus bent penkeriems metams nuo jy naudojimo pradZios,
privaloma atlikti visy tos pacios paskirties produkty lyginamgjj vertinimag.

Lyginamojo vertinimo rezultatai nedelsiant perduodami kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir Agentlirai, o jei vertinama Sajung0s autorizacijos
liudijimo paraiska — ir Komisijai.

Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei sprendziama dél Sajungos
autorizacijos liudijimo paraiSkos — Komisija uzdraudzia tiekti rinkai arba naudoti
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biocidinj produkta, kuriame yra keistinos veikliosios medziagos, arba apriboja jo
tiekimg rinkai arba naudojima, jei jos rizikos ir naudos lyginamojo vertinimo pagal
VI prieda rezultatai rodo, kad jvykdyti Sie kriterijai:

a) rinkoje jau yra kity autorizuoty biocidiniy produkty, skirty naudoti pagal
paraiS$koje nurodyta paskirtj, kurie kelia daug mazesn¢ rizikg zmoniy ar
gyviany sveikatai arba aplinkai ir kurie yra tiek pat veiksmingi ir nesukelia
didelés rizikos pagal jokj kitg parametrg,

b) a punkte nurodytas biocidinis produktas arba ne cheminis kontrolés ar
prevencijos metodas neturi dideliy ekonominiy ar praktiniy trikumy;

c) veikliyjy medziagy cheminé jvairové yra pakankama, kad buty kiek jmanoma
sumazintas tikslinio kenksmingojo organizmo gebé¢jimas iSvystyti atsparuma.

Komisija, remdamasi 3 dalimi, patvirtina priemones, pagal kurias nustatoma
procedira, biitina apibréiti reikalingumgq atlikti lyginamgjj biocidiniy produkty
vertinimg. Siekiant uitikrinti vienodq jgyvendinimg visoje Sgjungoje, tokiomis
priemonémis apibréZiami kriterijai ir algoritmai, kuriuos reikia naudoti atliekant
lyginamgjj vertinimgq.

Jei iSkyla su lyginamuoju vertinimu susijusiy klausimy, kuriuos dél jy masto ar
pasekmiy geriau buty spresti Sajungos lygiu, ypac jei jie svarbils dviem ar daugiau
kompetentingy institucijy, gaunancioji kompetentinga institucija gali perduoti
klausimg Komisijai, kad $i priimty sprendimg. Komisija priima sprendimg pagal 76
straipsnio 3 dalj.

Siekdama patikslinti su lyginamaisiais vertinimais, apimanciais Sajungai svarbius
klausimus, susijusig tvarkg, Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés
aktus pagal 73 straipsnj bei laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy,
patvirtina kriterijus.

Nepaisant 15 straipsnio 4 dalies nuostatos, biocidinio produkto, kuriame yra
keistinos veikliosios medZiagos, autorizacijos liudijimas iSduodamas ne ilgesniems
kaip penkeriy mety laikotarpiams.

Valstybés narés parengia ir jgyvendina pakeitimo plang, siekdamos uZtikrinti, kad
per autorizacijos liudijimo galiojimo laikotarpj bus palaipsniui atsisakyta naudoti
atitinkamg biocidinj produktq ir kad atitinkama veiklioji medZiaga arba produktas
galés biiti pakeisti tinkamomis cheminémis arba ne cheminémis alternatyvomis.

Jei nusprendziama neiSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimo arba apriboti
biocidinio produkto naudojima pagal 3 dalj, autorizacijos liudijimo panaikinimas
arba dalinis keitimas jsigalioja praéjus trejiems metams nuo sprendimo priémimo
dienos arba keistinos medziagos jraso galiojimo pabaigos diena, atsizvelgiant | tai,
kuri data yra ankstesné.

V skyrius
Nacionalinis biocidiniy produkty autorizacijos liudijimas

22 straipsnis
Paraiskos teikimas ir tvirtinimas

Uz biocidinio produkto pateikimq rinkai atsakingas asmuo arba jo atstovas
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Agentiirai pateikia nacionalinio arba Sqjungos autorizacijos liudijimo paraiskq ir
pranesa jai pasirinktos gaunanciosios kompetentingos institucijos pavadinimgqg. Per
tris savaites nuo paraiSkos gavimo dienos Agentira praneSa gaunanciajai
kompetentingai institucijai, o Sgjungos autorizacijos liudijimo paraiskos atveju —
vertinandciajai kompetentingai institucijai, kad paraiska yra prieinama Agentiiros
duomeny bazéje.

Per tris savaites nuo parai§kos gavimo Agentiira patvirtina paraiskq, jei ji atitinka
Siuos reikalavimus:

a) pateikti 18 straipsnyje nurodyti dokumentai;
b)  Kkartu sumokéti pagal 71 straipsnj mokétini mokesciai.

Tvirtinant nevertinama jokiy pateikty duomeny ar praSymy pritaikyti duomeny
pateikimo reikalavimus pagrindimo kokybé ar tinkamumas.

Jei, Agentiiros manymu, paraiska yra neiSsami, ji informuoja pareiskéjg, Kokios
papildomos informacijos triiksta, kad paraiSka biity patvirtinta, ir nustato pagristq
terming, iki kurio turi biiti pateikta ta informacija.

Per tris savaites nuo papildomos informacijos gavimo dienos Agentiira
nusprendZia, ar pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiskai patvirtinti.

Jei pareiskéjas laiku nepateikia reikalaujamos papildomos informacijos, Agentiira
atmeta paraisSkq ir apie tai informuoja pareiskéjq bei gaunancigjq kompetentingq
institucijg.

Tokiais atvejais pareiskéjui grgZinama pagal 71 straipsnj Agentiirai mokétiny
mokesciy dalis.

Pareiskéjas gali pagal 68 straipsnj pateikti apeliacinj skundg dél pagal 3 dalies
treCig pastraipq priimto Agentiiros sprendimo.

Jei, patvirtinus paraisSkq pagal 2 dalj, Agentiura mano, kad paraiska yra iSsami,
apie tai ji nedelsdama informuoja pareiskéjq ir gaunancigjq kompetentingq
institucijg.

23 straipsnis
Paraiskos vertinimas

Per SeSis ménesius nuo patvirtinimo pagal 22 straipsn; dienos gaunancioji
kompetentinga institucija priima sprendimg dél paraiSkos pagal 16 straipsnj.

Jei su tuo paciu biocidiniu produktu susijusig paraiSska jau vertina kitos valstybeés
narés kompetentinga institucija arba jei kitos valstybés narés kompetentinga
institucija jau iSdavé to paties biocidinio produkto autorizacijos liudijima,
gaunancioji kompetentinga institucija atsisako vertinti paraiska ir apie tai informuoja
pareiSkeja.

Taciau pareiSkéjas gali papraSyti, kad jo paraiSka biity jvertinta pagal 25 arba 28
straipsnj.
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Jei paaiskéja, kad norint i§samiai jvertinti paraiska reikia papildomos informacijos,
gaunancioji kompetentinga institucija papraSo pareiskéjo tokig informacijg pateikti. 1
dalyje nustatytas Sesiy ménesiy laikotarpis sustabdomas nuo tokio praSymo
pateikimo dienos iki tos dienos, kurig gaunama informacija.

Gaunancioji kompetentinga institucija parengia ataskaitos projekta, kuriame trumpai
i8désto savo vertinimo iSvadas ir biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
iSdavimo arba atsisakymo ji iSduoti priezastis. Vertinimo ataskaitos projekta
gaunancioji kompetentinga institucija nusiuncia pareiskéjui ir suteikia jam galimybe
per vieng ménesj zodziu arba rastu pateikti pastabas. Priimdama galutinj sprendima
dél vertinimo, gaunancioji kompetentinga institucija deramai atsizvelgia ] Sias
pastabas.

Gaunancioji kompetentinga institucija patvirtina 20 straipsnio 2 dalyje nurodyta
biocidinio produkto charakteristiky santrauka. Ji iSsiuncia pareiSkéjui galutinés
vertinimo ataskaitos kopija.

Kai tik gaunancioji kompetentinga institucija priima sprendimg dél paraiskos, ji |
Sajungos biocidiniy produkty registra jraso tokig informacija:

a)  biocidinio produkto charakteristiky santrauka;

b) ataskaitg, kurioje trumpai iSdéstytos biocidinio produkto vertinimo i§vados ir
biocidinio produkto autorizacijos liudijimo iSdavimo arba atsisakymo jj i8duoti
priezastys;

C) gaunanCiosios kompetentingos institucijos  priimtus administracinius
sprendimus dél paraiskos.

24 straipsnis
Nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimas

Nacionalinio autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas likus ne maziau kaip
12 ménesiy iki autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos gaunanciajai
kompetentingai institucijai pateikia paraiSkg dél autorizacijos liudijimo galiojimo
pratgsimo.

Teikiant paraiSkg sumokami 70 straipsnyje numatyti mokesciai.

Gaunancioji kompetentinga institucija pratesia nacionalinio autorizacijos liudijimo
galiojima, jei vis dar vykdomos 16 straipsnyje nustatytos sglygos.

Teikdamas autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo paraiska, pareiskéjas pateikia
visy su biocidiniu produktu susijusiy duomeny, gauty po ankstesnio autorizacijos
liudijimo i§davimo, ir pagrindima, ar biocidinio produkto pirminio vertinimo i§vados
vis dar galioja.

Gaunancioji kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu pareikalauti, kad
pareiSkéjas pateikty tame sgraSe iSvardytus duomenis.

Per viena meénes] nuo nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo

paraiSkos gavimo gaunancioji kompetentinga institucija patvirtina paraiSka, jei ji
atitinka Siuos reikalavimus:
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a) pateikta 3 dalyje nurodyta informacija;
b)  sumokéti 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Tvirtinant nevertinama jokiy pateikty duomeny ar prasymo pritaikyti duomeny
pateikimo reikalavimus pagrindimo kokyb¢ ar tinkamumas.

Jei gaunancioji kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra neiSsami, ji
informuoja pareiskéja, kokios papildomos informacijos triiksta, kad paraiska biity
patvirtinta, ir nustato pagrista terming, iki kurio turi biiti pateikta tokia informacija.

Per vieng ménesj nuo papildomos informacijos gavimo gaunancioji kompetentinga
institucija nusprendzia, ar pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiskai
patvirtinti.

Jei pareisk¢jas iki nustatyto termino nepateikia pareikalautos informacijos,
gaunancioji kompetentinga institucija atmeta paraiS$ka ir apie tai informuoja
pareiskéja.

Jei, tvirtindama paraiSka pagal 4 dalj, gaunancioji kompetentinga institucija
nusprendzia, kad paraiska yra i§sami, ji nedelsdama apie tai informuoja pareiskeja.

Sprendimas dél nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo paraiSkos
priimamas per $eSis ménesius nuo patvirtinimo.

Jei vertinant galiojimo pratesimo paraiska paaiSkéja, kad norint iSsamiai jvertinti
paraiska reikia papildomos informacijos, gaunancioji kompetentinga institucija
papraso pareiskéjo tokia informacijg pateikti. 6 dalyje nustatytas SeSiy ménesiy
laikotarpis sustabdomas nuo tokio prasymo pateikimo dienos iki tos dienos, kuria
gaunama informacija.

Jei dél priezaséiy, nepriklausanciy nuo nacionalinio autorizacijos liudijimo turétojo,
sprendimas pratgsti nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojima nepriimamas iki
autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos, gaunancioji kompetentinga institucija
pratesia jo galiojima laikotarpiui, kurio reikia, kad biity uzbaigtas vertinimas.

Kai tik kompetentinga institucija priima sprendimg dél nacionalinio autorizacijos
liudijimo galiojimo pratgsimo, ji | Sajungos biocidiniy produkty registra jraso 23
straipsnio 5 dalyje nurodytg informacija.

VI skyrius
Savitarpio pripazinimo tvarka

25 straipsnis
Paskesnis nacionalinio autorizacijos liudijimo savitarpio pripazinimas

Nacionalinio biocidinio produkto autorizacijos liudijimo, iSduoto kompetentingos
institucijos (toliau — referenciné kompetentinga institucija) pagal 15 straipsnj,
turétojas gali, pasinaudodamas paskesnio savitarpio pripazinimo tvarka, pateikti to
biocidinio produkto nacionalinio autorizacijos liudijimo paraiSka kitoje valstybéje
nar¢je.

Kartu su savitarpio pripazinimo paraiSka pateikiama:
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a) nuoroda ] referencinés Kkompetentingos institucijos iSduota nacionalinj
autorizacijos liudijima;

b)  dokumenty rinkinio, atitinkanc¢io III priede nustatytus reikalavimus, santrauka
elektroniniu formatu;

c) nuoroda j referencinés kompetentingos institucijos ataskaita, kurioje trumpai
i8déstytos vertinimo iSvados ir biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
iSdavimo priezastys.

Teikiant paraiskg sumokami 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Gaunancioji kompetentinga institucija gali reikalauti nacionalinio autorizacijos
liudijimo vertimg ir parai$kg pateikti viena I kompetentingos institucijos valstybés
narés valstybine kalba.

Paraiska dél nacionalinio autorizacijos liudijimo, kurioms taikoma savitarpio
pripaZinimo procediira, jskaitant 18 straipsnyje nurodytus dokumentus, gali biti
pateikta kompetentingai institucijai angly kalba.

Gaunancioji kompetentinga institucija priima sprendimg dél paraiskos per keturis
ménesius nuo jos gavimo.

Gaunancioji kompetentinga institucija atitinkamo biocidinio produkto autorizacijos
liudijimg i8duoda tokiomis paciomis salygomis, kokiomis ji iSdavé referenciné
kompetentinga institucija, nebent pagal 29 straipsnj dél ypatingy nacionaliniy
aplinkybiy pagrista nukrypti nuo Sios nuostatos.

Visose susijusiose valstybése narése naudojamas tas pats autorizaCijos numeris.

Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, patvirtina priemones, kuriose
nustatomi Sio straipsnio 5 dalyje nurodyto to paties autorizacijos numerio skyrimo
kriterijai ir procediiros.

Kai tik kompetentingos institucijos priima sprendimus del nacionalinio autorizacijos
liudijimo savitarpio pripazinimo pagal §j straipsnj, jos 1 Sgjungos biocidiniy produkty
registra jraSo 23 straipsnio 5 dalies a ir ¢ punktuose nurodyta informacija.

26 straipsnis
Kenkéjy kontrolés jstaigy teikiama savitarpio pripazinimo paraiska

Jei valstybéje nar¢je nepateikta né vienos kitoje valstybéje naré¢je jau autorizuoto
biocidinio produkto nacionalinio autorizacijos liudijimo paraiskos, oficialios arba
mokslo jstaigos, uzsiimancios su kenkejy kontrole susijusia veikla, arba profesinés
organizacijos gali, jei sutinka kitos valstybés narés iSduoto autorizacijos liudijimo
turétojas, prasyti tos valstybés narés 25 straipsnyje nustatyta savitarpio pripazinimo
tvarka tokiomis paciomis sglygomis iSduoti to paties biocidinio produkto, skirto
naudoti pagal tg pacig paskirtj, autorizacijos liudijima.

Pareiskéjas jrodo, kad tokio biocidinio produkto naudojimas yra bendras tos
valstybés narés interesas.

Teikiant paraiSka sumokami 71 straipsnyje numatyti mokesciai.
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Nukrypstant nuo 1 dalies, jei autorizacijos liudijimo turétojas neduoda sutikimo,
pareiSkéjas gali §] fakta nurodyti savo paraiSkoje ir atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija gali priimti parai$ka vadovaudamasi visuomenés interesais.

Jei atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad biocidinis
produktas atitinka 16 straipsnyje nustatytus reikalavimus ir jvykdytos §io straipsnio
salygos, ji leidzia tokj biocidinj produktg tiekti rinkai.

Oficialios arba mokslo jstaigos, uzsiimancios su kenkéjy kontrole susijusia veikla, ar
organizacijos jgyja autorizacijos liudijimo turétojo teises ir pareigas.

27 straipsnis
Priestaravimas dél nacionalinio autorizacijos liudijimo salygy

Jei per keturis ménesiUs nuo savitarpio pripazinimo paraiSkos gavimo,
kompetentinga institucija mano, kad kitos valstybés narés autorizuotas biocidinis
produktas neatitinka 16 straipsnio reikalavimy, ji nedelsdama apie tai informuoja
Komisija, kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas bei pareiskejg ir iSsiuncia
jiems aiskinamajj dokumenta, kuriame nurodo biocidinj produkta, jo specifikacijas ir
priezastis, dél kuriy ji sitlo nepripazinti nacionalinio autorizacijos liudijimo arba
nustatyti tam tikrus apribojimus.

76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka Komisija, pasikonsultavusi su pareiskéju,
nusprendzia, ar kompetentingos institucijos nurodyty priezas¢iy pakanka atsisakymui
pripazinti nacionalinio autorizacijos liudijimg arba apribojimams pagrijsti.

Per tris ménesius nuo pranesSimo gavimo dienos Komisija pateikia pasiiilymgq dél
sprendimo. Jeigu Komisija kreipiasi | Agentirg su praSymu pateikti nuomong
pagal 30 straipsnyje nustatytg tvarkq, trijy ménesiy laikotarpis stabdomas, kol
Agentiira pateiks savo nuomone.

Jei Komisija savo sprendimu patvirtina atsisakymo pripaZinti nacionalinj
autorizacijos liudijima arba paskesnio autorizacijos liudijimo apribojimo prieZastis,
prie$ tai biocidinj produkta autorizavusi kompetentinga institucija nedelsdama
perziliri savo nacionalinj autorizacijos liudijima, kad jvykdyty ta sprendima.

Jei Komisija savo sprendimu patvirtina pirminio nacionalinio autorizacijos liudijimo
iSdavima, kompetentinga institucija, kuri sitilé nepripazinti nacionalinio autorizacijos
liudijimo arba pripaZinti jj su tam tikrais apribojimais, nedelsdama iSduoda
pirminiam autorizacijos liudijimui analogiSka atitinkamo biocidinio produkto
autorizacijos liudijima.
28 straipsnis
Paralelinis nacionalinio autorizacijos liudijimo savitarpio pripazinimas

Jei pareiSkéjas nori tuo paciu metu gauti keliy valstybiy nariy nacionalinius
autorizacijos liudijimus, savo pasirinktai referencinés kompetentingai institucijai jis
pateikia paraiska, kurig sudaro:

a) 18 straipsnyje nurodyti dokumentai;

b)  wvisy kity valstybiy nariy, kuriy nacionalinius autorizacijos liudijimus jis nori
gauti (toliau — kitos suinteresuotosios valstybés narés), sgrasa.
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Teikiant paraiSka sumokami 72 straipsnyje numatyti mokesciai.
Uz paraiskos vertinimg atsakinga referenciné kompetentinga institucija.

Kity suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pareiskéjas
pateikia autorizacijos liudijimo, kurio jis papras$é¢ i§ referencinés kompetentingos
institucijos, savitarpio pripazinimo paraiskas. Tokig paraiskg sudaro:

a)  III priede nurodyto dokumenty rinkinio santrauka elektronine forma;

b)  referencinés kompetentingos institucijos ir kity suinteresuotyjy valstybiy nariy
pavadinimai.

Per vieng ménesi nuo 1 dalyje nurodytos paraiSkos gavimo referenciné
kompetentinga institucija patvirtina paraiska, jei ji atitinka Siuos reikalavimus:

a)  pateikta 1 dalyje nurodyta informacija;
b)  sumokétas 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Tvirtinant nevertinama jokiy pateikty duomeny ar prasymo pritaikyti duomeny
pateikimo reikalavimus pagrindimo kokybé¢ ar tinkamumas.

Jei referenciné kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra neiSsami, ji
informuoja pareiskéja, kokios papildomos informacijos tritksta, kad paraiSka bty
patvirtinta, ir nustato pagrista terming, iki kurio turi bati pateikta tokia informacija.
Referenciné kompetentinga institucija taip pat informuoja kitas suinteresuotgsias
valstybes nares.

Per vieng ménesj nuo papildomos informacijos gavimo referenciné kompetentinga
institucija nusprendzia, ar pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiSkai
patvirtinti.

Jei pareiSkejas 1ki nustatyto termino nepateikia pareikalautos informacijos,
referenciné kompetentinga institucija atmeta paraiSka ir apie tai informuoja
pareiskeja bei kitas suinteresuotgsias valstybes nares.

Jei, tvirtindama paraiSkg pagal 3 dalj, referenciné kompetentinga institucija
nusprendZia, kad ji iSsami, apie tai ji nedelsdama informuoja pareiSkéjq ir kitas
suinteresuotgsias valstybes nares.

Per 12 ménesiy nuo patvirtintos paraiskos gavimo referenciné kompetentinga
institucija jvertina 1 dalyje nurodyta informacija ir parengia ataskaita, kurioje
trumpai iSdésto savo vertinimo iSvadas, ir biocidinio produkto charakteristiky
santraukos projekta; Sig ataskaita bei santraukos projekta ji nusiuncia kity
suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bei pareiSkéjui.
Siysdama vertinimo ataskaitos projekta pareiskéjui referenciné kompetentinga
institucija suteikia jam galimybe¢ per vieng ménesj Zodziu arba raStu pateikti
pastabas. Priimdama galutinj sprendimg dél vertinimo referenciné kompetentinga
institucija deramai atsizvelgia j Sias pastabas.

Per keturis ménesius nuo 6 dalyje nurodyty dokumenty gavimo kity suinteresuotyjy

valstybiy nariy kompetentingos institucijos patvirtina vertinimo ataskaitg bei
produkto charakteristiky santrauka ir apie tai atitinkamai informuoja referencing
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10.

kompetentingg institucija.

Per vieng meénesj nuo 7 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos referenciné
kompetentinga institucija ir kity suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos i1Sduoda biocidinio produkto autorizacijos liudijimg remdamosi
patvirtintomis vertinimo ataskaita ir biocidinio produkto charakteristiky santrauka.

Visose susijusiose valstybése narése naudojamas tas pats autorizacijos numeris.

Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, patvirtina priemones, kuriose
nustatomi to paties autorizacijos numerio skyrimo kriterijai ir procediiros.

Jei viena ar daugiau kity suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentingy institucijy
nepatvirtina vertinimo ataskaitos ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos
per keturis ménesius nuo 6 dalyje nurodyty dokumenty gavimo, apie tai ji (jos)
informuoja Komisijg, pareiskéja, referencing kompetentingg institucija bei kity
suinteresuotyjy valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir nusiunia joms
aiSkinamajj dokumenta, kuriame nurodo biocidinj produkts, jo specifikacijas ir
priezastis, dél kuriy ji (jos) sitilo nepripazinti nacionalinio autorizacijos liudijimo
arba jj apriboti.

76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka Komisija, pasikonsultavusi su pareiskéju,
nusprendzia, ar kompetentingos institucijos nurodyty priezas¢iy pakanka atsisakymui
pripazinti nacionalinio autorizacijos liudijimg arba apribojimams pagrijsti.

Kompetentinga institucija priima sprendimgq per tris ménesius nuo praneSimo
gavimo, kaip nurodyta pirmoje pastraipoje. Jei Komisija reikalauja, kad Agentiira
pateikty nuomone pagal 30 straipsnyje nustatytq procediirg, trijy ménesiy
laikotarpis sustabdomas tol, kol Agentiira pateikia savo nuomone.

Jei Komisija savo sprendimu patvirtina pateiktas atsisakymo pripazinti vélesnj
autorizacijos liudijima arba jo apribojimo priezastis, pries tai biocidinj produktq
autorizavusi kompetentinga institucija Inedelsdama perZiari savo nacionalinio
autorizacijos I liudijima, kad jvykdyty tq sprendimgq.

Jei Komisija savo sprendimu patvirtina pirminio nacionalinio autorizacijos
liudijimo isdavimq, kompetentinga institucija, kuri siiilé nepripaZinti nacionalinio
autorizacijos liudijimo arba jj pripaZinti taikant tam tikras sqlygas, ji nedelsdama
iSduoda pirming autorizacijg atitinkancig biocidinio produkto autorizacijq.

Kai tik valstybiy nariy kompetentingos institucijos priima sprendimus dé¢l vienalaikes
keliy valstybiy nariy nacionaliniy autorizacijos liudijimy paraiskos, jos atitinkamais
atvejais ] Sgjungos biocidiniy produkty registrg jraso 23 straipsnio 5 dalyje nurodyta
informacija.

29 straipsnis
Pritaikymas prie vietos aplinkybiy

Kompetentinga institucija, gavusi savitarpio pripazinimo paraiSkg pagal 25 arba 28
straipsnj, gali per du ménesius nuo paraiskos gavimo dienos pareiskéjui pasitlyti
autorizacijos liudijime tam tikras 58 straipsnio 2 dalies e, f, g, j, |, m ir n punkty
salygas pritaikyti prie vietos aplinkybiy taip, kad biity laikomasi 16 straipsnyje
nustatyty autorizacijos liudijimo iSdavimo reikalavimy, ir apie tai informuoja
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Komisija, jei ji nustato, kad jos valstybés teritorijoje ivykdyta viena i$ Siy salygy:
a) tiksliniy rasiy organizmy néra tick daug, kad jie padaryty zalos;

b)  jrodyta, kad tikslinis organizmas neleistinai priprato prie biocidinio produkto ar
tapo jam atsparus;

€) svarbios naudojimo aplinkybés, ypa¢ klimatas ar tiksliniy rGsiy organizmy
dauginimosi laikotarpis, labai skiriasi nuo pirminio vertinimo atlikimo arba
pirminio nacionalinio autorizacijos liudijimo iSdavimo valstybéje naréje
esanciy aplinkybiql ;

d) nepakeitus nacionalinio autorizacijos liudijimo, kyla kenksmingos pasekmés
Zmoniy sveikatai arba nepriimtinas poveikis aplinkai.

Kompetentingos institucijos praneSa Komisijai apie visus siilymus pritaikyti
nacionaliniy autorizacijos liudijimy salygas prie vietos aplinkybiy ir nurodo tokiy
siilymy priezastis.

2. Laikantis Sqjungos teisés, 15 straipsnyje nurodytiems reikalavimams ir kitoms
rizikos maZinimo priemonéms, susijusioms su specifinémis naudojimo sqlygomis,
gali bitti nustatyta atitinkamy sqlygy.

3. Jei per du ménesius pareiSkéjui ir savitarpio pripazinimo paraiska gavusiai
kompetentingai institucijai nepavyksta susitarti deél sitlomy pritaikymy, ta
kompetentinga institucija nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir pateikia
aiSkinamaji dokumentg apie sitilomus pritaikymus, kuriame nurodomas biocidinis
produktas, jo specifikacijos ir priezastys, dél kuriy ji sitlo pritaikyti nacionalinio
autorizacijos liudijimo salygas.

30 straipsnis
Agentiiros nuomoneé

1. Komisija gali paprasyti Agentiiros pateikti nuomong¢ apie mokslinius ar techninius
aspektus, kuriuos nurodé wvalstybé naré atsisakydama pripazinti nacionalinj
autorizacijos liudijimg arba norédama pritaikyti autorizacijos liudijima prie vietos
aplinkybiy. Agentiira pateikia nuomong per SeSis ménesius nuo praSymo gavimo
dienos.

2. Pries pareikSdama nuomong, Agentiira suteikia galimybe pareiSkéjui arba
autorizacijos liudijimo turétojui per jos nustatyta terming, kuris turi biiti ne ilgesnis
kaip vienas ménuo Zodziu arba raStu pateikti paaiSkinimus.

Agentiira gali laikinai sustabdyti 1 dalyje nurodyta laikotarpj ir leisti pareiskéjui arba
autorizacijos liudijimo turétojui parengti paaiskinimus.

31 straipsnis
Tam tikroms veikliosioms medZiagoms arba tam tikry tipy produktams taikoma nukrypti
leidzianti nuostata

Nukrypdamos nuo 25-29 straipsniy, valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali

atsisakyti savitarpiskai pripazinti V priede nurodyty 15, 17 ir 23 tipy produkty ir biocidiniy
produkty, kuriuose yra 5 ir 9 straipsniuose nurodyty medziagy, nacionalinius autorizacijos
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liudijimus, jei tokj atsisakyma galima pagristi tuo, kad taip siekiama apsaugoti Zmoniy
sveikata, ypac paZeidiiamy grupiy sveikatg, gyviny ar augaly sveikata, aplinkgq, meninés,
istorinés ar archeologinés vertés turintj nacionalinj turtg ar pramoning bei komercing
nuosavybe. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos nedelsdamos pranesa viena kitai ir
Komisijai apie kiekvieng tokj sprendimg ir nurodo jo priémimo motyvus.

VII skyrius
Biocidiniy produkty Sajungos autorizacijos liudijimai

1 skirsnis
Sajungos autorizacijos liudijimy iSdavimas

32 straipsnis
Sajungos autorizacijos liudijimas

Pagal §j skirsnj Komisijos iSduotas Sgjungos autorizacijos liudijimas galioja visoje Sajungoje,
nebent nurodoma kitaip. Kiekvienoje valstyb¢je nar¢je jis suteikia tas pacias teises ir pareigas
kaip ir tos valstybés narés kompetentingos institucijos iSduotas autorizacijos liudijimas.

33 straipsnis
Biocidiniai produktai, kurie gali biiti autorizuojami Sajungos mastu

1. Nuo 2013 m. Sajungos mastu gali biiti autorizuojami Siy kategorijy biocidiniai
produktai:

a)  biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra viena ar daugiau naujy veikliyjy
medziagy;

b)  nedidelés rizikos biocidiniai produktai.

2. Nuo 2017 m. Sgjungos mastu gali biiti autorizuojami visy kategorijy biocidiniai
produktai, iSskyrus tuos, kuriuose yra veikliyjy medZiagy, kurioms taikomos 5
straipsnio nuostatos.

34 straipsnis
Paraiskos teikimas ir tvirtinimas

1. Uz biocidinio produkto tiekimg rinkai atsakingas asmuo arba jo atstovas pateikia
Sajungos autorizacijos liudijimo paraiSkg Agentiirai ir praneSa jai jo pasirinktos
valstybés narés kompetentingos institucijos, kuri bus atsakinga uz paraiskos
vertinimg (toliau — vertinancioji kompetentinga institucija), pavadinima.

Per vieng ménesj nuo paraiSkos gavimo Agentira praneSa vertinanciajai
kompetentingai institucijai, kad paraiska yra pricinama Agentiiros duomeny bazéje.

2. Per du ménesius nuo paraiskos gavimo Agentlira patvirtina paraiska, jei ji atitinka
Stuos reikalavimus:

a)  pateikti 18 straipsnyje nurodyti dokumentai;
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b)  sumokéti 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Tvirtinant nevertinama jokiy pateikty duomeny ar pra§ymo pritaikyti duomeny
pateikimo reikalavimus pagrindimo kokybé ar tinkamumas.

Jei, Agentiros manymu, paraiska yra neiSsami, ji informuoja pareiskéja, kokios
papildomos informacijos triikksta, kad paraiska biity patvirtinta, ir nustato pagrista
terming, iki kurio turi biiti pateikta tokia informacija.

Per du ménesius nuo papildomos informacijos gavimo Agentiira nusprendzia, ar
pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiskai patvirtinti.

Jei pareisSkéjas iki nustatyto termino nepateikia pareikalautos informacijos, Agentiira
atmeta paraiska ir apie tai informuoja pareiskéja bei vertinancigja kompetentingg
institucija. Tokiais atvejais pareiskéjui sugrgzinama pagal 71 straipsnj Agentiirai
sumokeéto mokescio dalis.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal Sio straipsnio 3 dalj, gali bati apskundziami
vadovaujantis 68 straipsniu.

Jei, tvirtindama paraiSka pagal 2 dalj, Agenttira nusprendzia, kad paraiska iSsami,
apie tai ji nedelsdama informuoja pareiskéja ir vertinancigja kompetentingg
institucija.
35 straipsnis
Paraisky vertinimas

Per 12 ménesiy nuo paraiskos patvirtinimo, vertinancioji kompetentinga institucija
pagal 16 straipsnj jvertina dokumenty rinkinj, prireikus jskaitant pagal 19 straipsnio
2 dalj pateikta pasitilyma pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus.

Vertinan€ioji kompetentinga institucija suteikia galimybe pareiSkéjui per vieng
meénesj rastu arba zodZiu pateikti pastabas apie vertinimo iSvadas. Priimdama galutinj
sprendimg dél vertinimo vertinancioji kompetentinga institucija deramai atsizvelgia |
Sias pastabas.

Vertinan€ioji kompetentinga institucija nusiuncia Agentiirai vertinimo iSvadas ir
vertinimo ataskaitg.

Jei jvertinus dokumenty rinkinj paaiSkéja, kad norint jvertinti veikligja medziaga
reikia papildomos informacijos, vertinan¢ioji kompetentinga institucija papraso
pareiskejo pateikti tokios papildomos informacijos per tam tikrg laikotarpj ir apie tai
informuoja Agentiirg.

1 dalyje nustatytas dvylikos ménesiy laikotarpis sustabdomas nuo tokio prasymo
pateikimo dienos iki tos dienos, kurig gaunama informacija.

Gavusi vertinimo iS§vadas, Agentiira per tris ménesius parengia ir pateikia Komisijai
nuomong apie biocidinio produkto autorizacijos liudijimo iSdavima.

Jei Agentiira rekomenduoja iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijima,
nuomong turi sudaryti bent tokie elementai:

a) pareiskimas apie tai, ar jvykdomos 16 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punkty
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salygos ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos projektas, nurodytas
20 straipsnio 2 dalyje;

b) jei aktualu, konkre€ios nustatytinos biocidinio produkto tiekimo rinkai arba
naudojimo salygos;

c)  galutiné biocidinio produkto vertinimo ataskaita.

Gavusi Agentiiros nuomong, Komisija 76 straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka priima
sprendimg dél biocidinio produkto Sajungos autorizacijos liudijimo i§davimo. Kai tik
Komisija priima sprendimg dél Sajungos autorizacijos liudijimo iSdavimo, ji |
Sajungos biocidiniy produkty registra jraso 23 straipsnio 5 dalyje nurodyta
informacija.

Valstybé naré pranesa Komisijai, kai ji apriboja arba uZdraudZia Sajungos
autorizacijos liudijimg V priede nurodyty 15, 17 ir 23 tipy biocidiniams produktams
tos valstybés narés teritorijoje. Toks ribojimas ar draudimas privalo biti
grindZiamas siekiu apsaugoti:

a)  zmoniy sveikata, ypa¢é priskiriamy paZeidZiamoms grupéms sveikatq,
b)  aplinkg, ypaé paieidiiamas ekosistemas,

Cc) gyviunus,

d) augalus,

€)  meninés, istorinés ar archeologinés vertés turintj nacionalinj turta, ar
f)  pramoning bei komercing nuosavybe.

Jeigu valstybé naré praneSa Komisijai, jei nusprendiia, kad vadovaujantis 29
straipsniu I Sajungos autorizacija turéty buti pritaikyta prie skirtingy tos valstybés
narés vietos aplinkybiy.

Jei 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodytu sprendimu atsisakoma iSduoti biocidinio
produkto Sajungos autorizacijos liudijima, nes produktas neatitinka 17 straipsnyje
nustatyty kriterijy, pagal kuriuos jis priskiriamas nedidelés rizikos biocidiniams
produktams, pareiskéjas atitinkamais atvejais gali teikti Sgjungos autorizacijos
liudijimo paraiSka pagal 33 straipsnio 1 dalies a punkta arba nacionalinio
autorizacijos liudijimo paraiSkg pagal V skyriy.

PraneSimg apie vertinting paraiska gavusi kompetentinga institucija, kaip nurodyta
34 straipsnio 1 dalyje, gali per vieng meénes] nuo praneSimo gavimo pateikti
Komisijai tinkamai argumentuota praSyma paskirti kitg vertinan¢iaja kompetentinga
institucijg. Komisija priima sprendimg 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

2 skirsnis
Sajungos autorizacijos liudijimy galiojimo pratgsimas

36 straipsnis
ParaiSky teikimas ir tvirtinimas
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Sajungos autorizacijos liudijimo turétojas arba jo atstovas likus ne maziau kaip 12
ménesiy iki autorizacijos galiojimo pabaigos pateikia Agentiirai paraiskg dél
autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo.

Teikiant paraiskg sumokami 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Per viena ménesj nuo paraiSkos gavimo Agentiira praneSa vertinanciajai
kompetentingai institucijai, kuri atliko Sajungos autorizacijos liudijimo paraiSkos
pirminj vertinima, kad paraiska yra prieinama Agentiiros duomeny bazéje.

Komisija pratesia Sgjungos autorizacijos liudijimo galiojima, jei vis dar vykdomos
16 straipsnyje nustatytos sglygos.

Teikdamas paraiska pratesti autorizacijos liudijimo galiojima, pareiskéjas pateikia
visy su biocidiniu produktu susijusiy duomeny, gauty po ankstesnio autorizacijos
liudijimo iSdavimo, sgrasa ir patvirtina, ar biocidinio produkto pirminio vertinimo
iSvados tebegalioja.

Pirminj vertinimg atlikusi vertinanc¢ioji kompetentinga institucija gali bet kuriuo
metu pareikalauti, kad pareiskéjas pateikty sarase nurodytus duomenis.

Per du ménesius nuo paraiskos gavimo Agentiira patvirtina paraiska, jei ji atitinka
Siuos reikalavimus:

a)  pateikti 4 dalyje nurodyti dokumentai;
b)  sumokéti 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

Tvirtinant nevertinama jokiy pateikty duomeny ar praSymo pritaikyti duomeny
pateikimo reikalavimus pagrindimo kokybé¢ ar tinkamumas.

Jei, Agentiros manymu, paraiS$ka yra neiSsami, ji informuoja pareiSkeja, kokios
papildomos informacijos triikksta, kad paraiska biity patvirtinta, ir nustato pagrista
termina, iki kurio turi biiti pateikta tokia informacija.

Per du ménesius nuo papildomos informacijos gavimo Agentiira nusprendzia, ar
pateiktos papildomos informacijos uztenka paraiskai patvirtinti.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia pareikalautos informacijos, Agentiira
atmeta paraiSka ir apie tai informuoja pareiskéja. Tokiais atvejais pareiskéjui
sugrazinama pagal 71 straipsnj Agentiirai sumokéto mokescio dalis.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal Sio straipsnio 6 dalj, gali bati apskundziami
vadovaujantis 68 straipsniu.

Jei, tvirtindama paraiSka pagal 5 dalj, Agentiira nusprendzia, kad ji iS§sami, apie tai
Agentiira nedelsdama informuoja pareiSkéja ir vertinanigja kompetentingg
institucija.
37 straipsnis
Paraiskos pratesti autorizacijos liudijimo galiojimg vertinimas

Per vieng ménesj nuo 36 straipsnio 5 dalyje minimo patvirtinimo pirminj Sgjungos
autorizacijos liudijimo paraiSkos vertinimg atlikusi vertinancioji kompetentinga
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Institucija, remdamasi turima informacija ir poreikiu perzitréti pirminio Sajungos
autorizacijos liudijimo paraiSkos vertinimo iSvadas, nusprendzia, ar reikia i$samiai
vertinti autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo paraiska.

Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad paraiskg reikia vertinti
iSsamiai, ji vertinama pagal 35 straipsnio 1-3 dalis. Sprendimas dél paraiSkos
priimamas pagal Sio straipsnio 5 dalj.

Jei pirminj Sgjungos autorizacijos paraiSkos vertinimg atlikusi vertinancioji
kompetentinga institucija nusprendzia, kad iSsamiai parai$kos vertinti nebitina, ji per
SeSis ménesius po patvirtinimo parengia ir Agentiirai pateikia rekomendacijg dél
autorizacijos liudijimo galiojimo prat¢simo.

Prie§ pateikdama rekomendacija Agentiirai, vertinancioji kompetentinga institucija
leidzia pareiSkéjui vieng ménesj rastu arba Zodziu teikti pastabas apie rekomendacija.
Priimdama galutinj sprendimg dél rekomendacijos vertinancioji kompetentinga
institucija deramai atsizvelgia i $ias pastabas.

Gavusi vertinanciosios kompetentingos institucijos rekomendacija, Agentiira leidzia
kompetentingoms kity valstybiy nariy institucijoms ir pareiskéjui su ja susipazinti ir
nustato trijy ménesiy laikotarpj, per kurj jie gali apie ja pateikti pastabas.

Komisija gali paprasyti Agentliros pateikti nuomon¢ apie kompetentingos
institucijos, priestaraujanios 2 dalyje nurodytai rekomendacijai, nurodytus
mokslinius ar techninius aspektus. Agentiira pateikia nuomong per SeSis ménesius
nuo praSymo gavimo.

Pasibaigus 3 dalyje nurodytam laikotarpiui arba gavusi Agentiros nuomong,
Komisija 76 straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka priima sprendimg pratesti Sgjungos
autorizacijos liudijimo galiojimg arba jo nepratesti. Kai tik Komisija priima
sprendima, ji Sgjungos biocidiniy produkty registre atnaujina 23 straipsnio 5 dalyje
nurodytg informacija.

Jei dé¢l priezasCiy, nepriklausanciy nuo Sgjungos autorizacijos liudijimo turétojo,
sprendimas pratgsti Sajungos autorizacijos liudijimo galiojima nepriimamas iki jo
galiojimo pabaigos, Komisija 76 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka pratesia
Bendrijos autorizacijos liudijimo galiojima laikotarpiui, kurio reikia, kad biity
uzbaigtas vertinimas.

VI skyrius
Autorizacijos liudijimo panaikinimas, perZziiira ir dalinis keitimas

38 straipsnis
Pareiga pranesti naujg informacija

Jei autorizacijos liudijimo turétojas suzino informacijos apie autorizuotg biocidinj
produktyg arba jame esancig (-as) veikligja (-sias) medziaga (-as), kuri gali turéti
jtakos autorizacijai, jis nedelsdamas apie tai informuoja nacionalinj autorizacijos
liudijima iSdavusig kompetentingg institucija ir Agentiirg arba, jei iSduotas Bendrijos
autorizacijos liudijimas, Komisijg ir Agentiirg. Visy pirma pranesami Sie dalykai:

a) naujos zinios arba informacija apie veikliosios medziagos arba biocidinio

-47 -



produkto poveikj Zzmonéms, ypac poveikj paZeidZiamoms grupéms ar aplinkai;

b)  duomenys, i§ kuriy galima spresti apiec atsparumo veikliajai medziagai
i§sivystymo galimybe,

C)  naujos zinios arba informacija, i§ kuriy galima spresti, kad biocidinis produktas
yra nepakankamai veiksmingas;

d)  veikliosios medZiagos Saltinio arba sudéties pokyciai.

Nacionalinj autorizacijos liudijima iSdavusi kompetentinga institucija arba, jei
i8duotas Sajungos autorizacijos liudijimas, Agentiira iSnagrin¢ja, ar autorizacijos
liudijima reikia i$ dalies pakeisti arba panaikinti, kaip numatyta 39 straipsnyje.

Nacionalinj autorizacijos liudijimg iSdavusi kompetentinga institucija arba, jei
iSduotas Sajungos autorizacijos liudijimas, Agentiira nedelsdama informuoja kity
valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir, jei reikia, Komisija apie visg tokia
gauta informacija.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, iSdavusios nacionalinius to paties
biocidinio produkto autorizacijos liudijimus savitarpio pripazinimo tvarka,
iSnagrinéja, ar tuos autorizacijos liudijimus reikia i§ dalies pakeisti arba panaikinti,
kaip numatyta 39 straipsnyje.

39 straipsnis
Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba dalinis keitimas

Valstybés narés kompetentinga institucija arba, jei iSduotas Sajungos autorizacijos
liudijimas, Komisija gali bet kada panaikinti arba 1§ dalies pakeisti savo iSduotg
autorizacijos liudijima, jei:

a) nesilaikoma 16 straipsnyje nurodyty reikalavimy arba Sgjungos Zmoniy
sveikatos ir aplinkos apsaugoes reikalavimy, visy pirma jtvirtinty 2008 m.
birZelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2008/56/EB,
nustatancioje Bendrijos veiksmy jury aplinkos politikos srityje pagrindus
(Jary strategijos pagrindy direktyvoje)', 2006 m. gruodiio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2006/118/EB dél poZeminio vandens
apsaugos nuo tarSos ir jo biiklés blogéjimo?, Direktyvoje 2000/60/EB,
Direktyvoje 98/83/EB ir 2008 m. sausio 15 d. Tarybos direktyvoje 2008/1/EB
dél tarSos integruotos prevencijos ir kontrolés®,

b)  buvo pateikta melagingos arba klaidinancios informacijos apie faktus, kuriais
remiantis iSduotas produkto autorizacijos liudijimas;

€c) nebuvo laikomasi autorizacijos liudijime nurodytos salygos;
d) autorizacijos liudijimo turétojas nevykdo Savo pareigy pagal §j reglamenta;

e) yra jtarimy, kad gali biiti nejgyvendinti tikslai, nustatyti Direktyvos

OL L 164, 2008 6 25, p. 19.
OL L 372, 2006 12 27, p. 19.
OL L 24,2008 1 29, p. 8.
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2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje ir b punkto i
papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse.

2. Jei valstybés narés kompetentinga institucija arba, jei iSduotas Sgjungos autorizacijos
liudijimas, Komisija ketina panaikinti arba i§ dalies pakeisti autorizacijos liudijima,
apie tai ji informuoja autorizacijos liudijimo turétoja ir suteikia galimybe per tam
tikrg laikotarp] Zodziu arba raStu pateikti pastabas arba papildomos informacijos.
Priimdama galutinj sprendima vertinancioji kompetentinga institucija deramai
atsizvelgia j Sias pastabas.

3. Jei valstybés narés kompetentinga institucija arba, jei iSduotas Sgjungos autorizacijos
liudijimas, Komisija panaikina arba i§ dalies pakei¢ia autorizacijos liudijima
remdamasi 1 dalimi, ji nedelsdama informuoja autorizacijos liudijimo turétoja, kity
valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir, jei reikia, Komisija.

Kompetentingos institucijos, iSdavusios to paties biocidinio produkto autorizacijos
liudijimus savitarpio pripazinimo tvarka, atsizvelgdamos ] vietos aplinkybes, per
keturis ménesius panaikina arba atitinkamai pakeicia tuos autorizacijos liudijimus ir
apie tai informuoja Komisija.

Jei tam tikry valstybiy nariy kompetentingos institucijos nesutaria, klausimai, dél
kuriy nesutariama, nedelsiant perduodami Komisijai ir mutatis mutandis taikoma 27
ir 30 straipsniuose nustatyta tvarka.

4. Kai tik kompetentinga institucija arba Komisija, jei ji iS8davé produkto Sajungos
autorizacijos liudijimg, priima sprendimg panaikinti arba i§ dalies pakeisti
autorizacijos liudijima, ji Sajungos biocidiniy produkty registre atnaujina 23
straipsnio 5 dalyje nurodyta informacijg apie tg biocidinj produkta.

40 straipsnis
Autorizacijos liudijimo panaikinimas autorizacijos liudijimo turétojo praSymu

Nacionalinj autorizacijos liudijimg iSdavusi kompetentinga institucija arba, jei iSduotas
Sajungos autorizacijos liudijimas, Komisija panaikina autorizacijos liudijima tokio liudijimo
turétojo argumentuotu prasymu. Jei praSoma panaikinti Bendrijos autorizacijos liudijima,
paraiSka teikiama Agentirai.

Kai tik kompetentinga institucija arba, jei produktas buvo autorizuotas Sajungos lygiu,
Komisija priima sprendimg panaikinti autorizacijos liudijima, ji Sgjungos biocidiniy produkty
registre atnaujina 23 straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija apie ta biocidinj produkta.

41 straipsnis
Dalinis autorizacijos liudijimo keitimas autorizacijos liudijimo turétojo praSymu

1. Autorizacijos liudijimo salygos nekeiiamos, nebent autorizacijos liudijimo salygas
pakeiCia prie§ tai atitinkamo biocidinio produkto autorizacijos liudijimg iSdavusi
kompetentinga institucija arba, jei iSduotas Sajungos autorizacijos liudijimas,
Komisija.

2. Paraiska i§ dalies pakeisti autorizacijos liudijimo sglygas autorizacijos liudijimo

turétojas teikia visy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kurios yra
18davusios atitinkamo biocidinio produkto autorizacijos liudijimus, arba, jei iSduotas
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Sajungos autorizacijos liudijimas, Agentiirai.
Teikiant paraiskg sumokami 71 straipsnyje numatyti mokesciai.

3. Esamo autorizacijos liudijimo pakeitimas priskiriamas vienai iy pakeitimy
kategorijy:

a) administracinis pakeitimas;
b)  nedidelis pakeitimas;

c)  didelis pakeitimas.

42 straipsnis
ISsami panaikinimo ir pakeitimo tvarka

1. Siekdama uZtikrinti, kad panaikinimo ir pakeitimo tvarka veikty sklandZiai,
Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, priima tolesnes issamias
priemones, kuriose nurodo autorizacijos liudijimo panaikinimo arba autorizacijos
liudijimo salygy dalinio keitimo pagal 39—41 straipsnius kriterijus ir tvarka, jskaitant
gincy nagrinéjimo mechanizma.

2. Sio straipsnio 1 dalyje pateikti kriterijai ir procediiros grindZiami toliau nurodytais
principais, taciau vien jais neapsiribojama:

a) atliekant administracinius autorizacijos liudijimo pakeitimus taikoma
supaprastinta pranesimo procediira;

b) atliekant nedidelius autorizacijos liudijimo pakeitimus taikoma sutrumpinta
vertinimo procedira;

c) atliekant didelius pakeitimus vertinimo laikotarpis turi proporcingai atitikti
pasiiilyto pakeitimo mastq.

43 straipsnis
Draudimo atidé¢jimo laikotarpis

Nepaisant 82 straipsnio nuostaty, jei kompetentinga institucija arba, jei biocidinis produktas
autorizuotas Sajungos lygiu, Komisija panaikina ar i§ dalies kei¢ia autorizacijos liudijima arba
nusprendzia nepratgsti jo galiojimo, ji nustato draudimo atidé€jimo laikotarpj, per kurj galima
Salinti, sandéliuoti, tiekti rinkai ir naudoti esamas to produkto atsargas, nebent tolesnis
produkto tiekimas rinkai arba naudojimas kelty neleisting rizikg zmoniy sveikatai arba
aplinkai.

Tiekimo rinkai draudimo atidéjimo laikotarpis negali biiti ilgesnis kaip $eSi ménesiai, o

Salinti, sandéliuoti ir naudoti esamas ty biocidiniy produkty atsargas galima leisti dar dvylika
meénesiy.

44 straipsnis
Lygiagreti prekyba
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Valstybés narés (toliau — jvezimo valstybé naré) kompetentinga institucija gali
18duoti lygiagrecios prekybos kitoje valstybéje nar¢je (toliau — kilmés valstybé nare)
autorizuotu biocidiniu produktu leidima, kuriuo leidziama tg produkta tiekti jvezimo
valstybés narés rinkai ir naudoti joje, jei $ios valstybés narés kompetentinga
institucija nustato, kad biocidinis produktas savo sudétimi yra Iidentiékas toje
valstybéje naréje jau autorizuotam biocidiniam produktui (toliau — referencinis
produktas).

Pareiskéjas, ketinantis tiekti biocidinj produktg jvezimo valstybés narés rinkai,
lygiagrecios prekybos leidimo paraiSka teikia jvezimo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

Teikiant paraiska pateikiama visa informacija, biitina siekiant jrodyti, kad biocidinis
produktas yral identiSkas referenciniam produktui, kaip apibrézta 3 dalyje.

LygiagreCios prekybos leidimas iSduodamas per du ménesius nuo paraiskos
pateikimo. [veZimo valstybés narés kompetentinga institucija gali kilmés valstybés
narés kompetentingos institucijos paprasyti papildomos informacijos, biitinos
siekiant nustatyti, ar produktas yra |identi§kas referenciniam produktui. Kilmés
valstybés narés kompetentinga institucija papraSytg informacijg pateikia per vieng
meénes] nuo praSymo gavimo.

Biocidinis produktas laikomas I identisku referenciniam produktui, jei jvykdomos
Visos $ios sglygos:

a) Jjj pagamino ta pati bendrové, asocijuota jmoné arba jis buvo pagamintas
pagal licencijq taikant tq patj gamybos procesg,

b)  jis identiskas veikliyjy medziagy sudéties ir specifikacijos bei sudéties tipo
atvilgiu;

C) jame esantys koformuliantai, pakuotés dydis, medZiaga ar forma yra tokie
patys arba lygiaverciai galimo neigiamo poveikio produkto saugai Zmoniy ar
gyviny sveikatos arba aplinkos atzvilgiu I .

Lygiagrecios prekybos leidimo paraiSkoje nurodoma §i informacija ir pateikiami Sie
dokumentai:

a)  kilmés valstybés narés biocidinio produkto pavadinimas ir autorizacijos
liudijimo numeris;

b)  produkto sudétyje esanciy veikliyjy medZiagy registracijos numeris ir
50 straipsnio reikalavimus atitinkantis pareiskéjo sutikimo rastas, nurodytas
7 straipsnyje;

c) kilmés valstybés narés kompetentinga institucija, iSdavusi referencinio
produkto autorizacijos liudijima;

d) autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir adresas
kilmés valstybéje naréje bei 50 straipsnio reikalavimus atitinkantis

autorizacijos turétojo sutikimo rastas,

e)  originali etiketé¢ ir naudojimo instrukcijos, su kuriomis biocidinis produktas
platinamas kilmés valstybéje narg¢je, jei jvezimo valstybés narés kompetentinga
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institucija mano, kad jy reikia nagrinéjant paraiska;
f)  pareiskéjo pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir adresas;

g) pavadinimas, kur] numatyta suteikti biocidiniam produktui, kuris bus
platinamas jvezimo valstybé&je naréje;

h)  jvezimo valstybés narés rinkai numatomo tiekti produkto etiketés projektas;

i) produkto, kurj ketinama jvezti, pavyzdys, jei jvezimo valstybés narés
kompetentinga institucija mano, kad tai biitina;

J)  ivezimo valstybés narés referencinio produkto pavadinimas ir autorizacijos
liudijimo numeris;

Jvezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti e punkte nurodytu
tikslu pateikti atitinkamy originaliy naudojimo instrukcijy daliy vertima.

Lygiagrecios prekybos leidime jraSomos tokios pacios tiekimo rinkai ir naudojimo
salygos, kokios jrasytos referencinio produkto autorizacijos liudijime.

Lygiagrecios prekybos leidimas galioja tiek pat, kiek ivezimo valstybés narés
referencinio produkto autorizacijos liudijimas.

Jei referencinio produkto autorizacijos liudijimo turétojas pateikia praSyma
panaikinti autorizacijag pagal 40 straipsnj, o 16 straipsnio reikalavimai tebéra
vykdomi, lygiagrecios prekybos leidimas nustoja galioj¢s ta diena, kurig jprastai bty
pasibaiggs referencinio produkto autorizacijos liudijimo galiojimas.

NepazeidZiant konkre€iy $io straipsnio nuostaty, biocidiniams produktams,
tiekiamiems rinkai gavus lygiagrecios prekybos leidimg, mutatis mutandis taikomos
3841 straipsniy ir XIII skyriaus nuostatos.

Ivezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali panaikinti lygiagrecios
prekybos leidima, jei jvezto biocidinio produkto autorizacijos liudijimas kilmés
valstyb¢je nar¢je panaikinamas dél saugos ar veiksmingumo prieZasciy.

Jei pagal Sio straipsnio nuostatas priimamas sprendimas dél lygiagrecios prekybos
leidimo paraiSkos, tokj sprendimg priémusiy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos | Sajungos biocidiniy produkty registrg jraso 23 straipsnio 5 dalyje
nurodytg informacija.
IX skyrius
Nukrypti leidZian¢ios nuostatos

45 straipsnis
Nuostata, leidZianti nukrypti nuo reikalavimy

Nukrypdama nuo 15 ir 16 straipsniy nuostaty, kompetentinga institucija gali leisti ne
per ilgesn] kaip keturiy ménesiy laikotarp] tiekti rinkai Sio reglamento nuostaty
neatitinkantj biocidinj produkta, skirtag ribotam naudojimui ir kontroliuojant tokj
naudojima, jei laikomasi visy Siy sqlygy:

a) tokia priemoné yra butina dél visuomenés sveikatai arba aplinkai kylancio
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pavojaus, kurio nejmanoma kontroliuoti kitais biidais;

b)  atitinkamos veikliosios mediiagos buvo patvirtintos, kad jas biity galima
jrasyti j I priedq arba jvertintos pagal Sio reglamento 4 straipsnj ir pateiktas
visy reikiamy dokumenty rinkinys;

c) jei atitinkamos veikliosios medZiagos priskiriamos 5 straipsnyje nurodytoms
medZiagoms arba pagal 9 straipsnj yra priskirtos Keistinoms medZiagoms,
pareiskéjas arba kompetentinga institucija yra parengusi ir jgyvendinusi
privalomo pakeitimo plang, kad atitinkamos medZiagos biity pakeistos
nepavojingomis cheminémis arba ne cheminémis alternatyvomis per dvejus
metus nuo patvirtinimo dienos; ir

d)  produktg naudoja tik profesionaliis naudotojai, kurie atestuoti pagal
reikalavimus, taikomus integruotai kenkéjy kontrolei, o naudojimas yra
tinkamai kontroliuojamas.

Pirmoje dalyje minima kompetentinga institucija apie tokj savo veiksmg ir jo
motyvus nedelsdama informuoja kitas kompetentingas institucijas ir Komisija.
Kompetentinga institucija nedelsdama informuoja kitas kompetentingas institucijas ir
Komisijg apie tokio veiksmo atSaukima.

Komisija nedelsdama 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka nusprendzia, ar
kompetentingos institucijos veiksmg galima pratesti ne ilgesniam kaip 18 ménesiy
laikotarpiui, ir nusprendZzia dél tokio pratgsimo salygy.

Be Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 15 straipsnio 2 dalyje nurodyty veikliyjy
medZziagy, veikliosios medziagos, pagamintos ar importuotos naudoti tik pagal §j
straipsn] autorizuotuose biocidiniuose produktuose, laikomos jregistruotomis, o jy
registracija gamybos ar importo tikslais siekiant naudoti juos biocidiniuose
produktuose laikoma baigta, taigi jos atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I
antraStinés dalies 1 ir 5 skyriy reikalavimus.

46 straipsnis
Moksliniai tyrimai ir plétra

Nukrypstant nuo 15 straipsnio nuostaty, atlikti eksperimentg arba bandyma, kurj
atliekant rinkai tiekiamas neautorizuotas biocidinis produktas arba veiklioji
medZiaga, skirta naudoti iSskirtinai tik biocidiniame produkte, tyrimo ar plétros
tikslais galima, tik jei tai yra mokslinis tyrimas bei plétra arba produkto ir
technologinis tyrimas bei plétra ir laikomasi Sios dalies antroje ir tre¢ioje pastraipoje

nustatyty salygy.

Mokslinio tyrimo ir plétros atveju eksperimentg arba bandymag ketinantis atlikti
asmuo dar prie§ jj pradédamas apie tai informuoja kompetentingg institucija. Toks
asmuo parengia ir toliau pildo jrasus, kuriuose iSsamiai nurodoma biocidinio
produkto arba veikliosios medziagos tapatumas, etiketéje pateikiami duomenys,
tiekiamas kiekis ir asmeny, kuriems tiekiamas biocidinis produktas arba veiklioji
medziaga, pavadinimai (arba vardai, pavardés) ir adresai, be to, jis surenka
dokumenty su visais turimais duomenimis apie galimg poveikj Zmoniy ar gyviiny
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sveikatai arba aplinkai, rinkinj. Atitinkami asmenys, kompetentingos institucijos
paprasyti, pateikia jai minétg informacija.

Produkto ir technologinio tyrimo bei plétros atveju eksperimentg ar bandyma
ketinantis atlikti asmuo, pries§ pateikdamas biocidinj produktg ar veikliaja medziaga
rinkai, pateikia antroje pastraipoje nurodytg informacija tos valstybés narés, kurios
rinkai jis ketina juos pateikti, kompetentingai institucijai.

Neautorizuotas biocidinis produktas arba veiklioji medziaga, skirta naudoti tik
biocidiniame produkte, negali buti tickiama rinkai jokio eksperimento ar bandymo
tikslais, jei jo metu arba dél jo biocidinis produktas arba veiklioji medziaga gali buti
iSleisti j aplinka, nebent kompetentinga institucija biity jvertinusi duomenis, kuriuos
pateiké tokj produkty tiekti rinkai suinteresuotas asmuo, ir tuo tikslu iSdavusi
nacionalinj autorizacijos liudijimg, kuriame buty nurodziusi, kokj kiekj galima
naudoti, kuriose vietose galima naudoti produkta arba medziaga ir galbit bity
nustaciusi papildomas salygas. Kompetentinga institucija nedelsdama informuoja
Komisijg ir kitas kompetentingas institucijas apie tokio nacionalinio autorizacijos
liudijimo i8davima.

Jei koks nors eksperimentas ar bandymas atlieckamas ne toje valstybéje naréje, kurios
rinkai tiekiamas biocidinis produktas, leidima eksperimentams ar bandymams atlikti
pareiskéjas gauna 1§ tos valstybés narés kompetentingos institucijos, kurios
teritorijoje eksperimentus arba bandymus numatoma atlikti.

Jeigu 1 ir 2 dalyje nurodyti siilomi eksperimentai ar bandymai gali nedelsiant arba
praéjus tam tikram laikui neigiamai paveikti Zmoniy, ypac vaiky, ar gyviiny
sveikatg arba sukelti bet kokj neleisting neigiama poveikj aplinkai, monéms ar
gyvitnams, atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija gali juos uzdrausti
arba leisti juos vykdyti tam tikromis salygomis, kurias ji laiko butinomis siekiant
iSvengti ty pasekmiy. Kompetentinga institucija nedelsdama informuoja Komisijg ir
kitas kompetentingas institucijas apie tokias priemones.

Siekdama skatinti veikliyjy medZiagy ir biocidiniy produkty mokslinius tyrimus ir
plétrg, Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73
straipsnj bei laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, patvirtina
priemones, kuriomis nustatomas konkretus bendras veikliyjy medziagy ar biocidiniy
produkty kiekis, kurj galima iSleisti  aplinkg atliekant eksperimentus ir §io straipsnio
2 dalj privalomi pateikti duomenys.

X skyrius
Apdoroti gaminiai ar medziagos

47 straipsnis
Apdoroty gaminiy ar medziagy tiekimas rinkai

Apdoroti gaminiai ar medziagos, kuriuose yra vienas ar keli biocidiniai produktai,
netiekiami rinkai, nebent veikliosios medZiagos, kuriomis apdoroti gaminiai ar
medZiagos, yra jtrauktos i I priedq.

Asmuo, atsakingas uz apdoroty gaminiy ar medZiagy pateikimgq rinkai, turi turéti
autorizacijos turétojo iSduotq sertifikatq visiems biocidiniams produktams, kurie
buvo naudoti apdorojant Siuos gaminius ar medZiagas arba kurie buvo jtraukti j
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gaminius ar medZiagas.

Apdoroti gaminiai ir medziagos pazenklinami etikete, kurioje pateikiama tokia
informacija:

a)

b)

ZodZiai ,apdorota biocidiniais produktais®, taip pat visy veikliyjy medziagy,
kurios naudotos gaminiams ar medziagoms apdoroti arba kuriy atitinkamais
atvejais jdéta | gaminius ar medziagas, bei visy veikliyjy medZiagy, kurias
turéty jprastomis ar numatomomis naudojimo sqlygomis isleisti | aplinkq
apdorotas gaminys ar medZiaga, pavadinimai, naudojant, kai jmanoma,
bendrq nomenklatiurg (pvzi., Tarptauting kosmetikos ingredienty
nomenklatiirg (INCI)), jei konkreCiam sektoriui taikomuose teisés aktuose
néra numatyta bent lygiaverciy Zenklinimo reikalavimy ar alternatyviy
priemoniy  informacijos pateikimo reikalavimams  jvykdyti, visy
nanomedZiagy pavadinimai su ZodZiu ,,nano* skliausteliuose,

Ibiocidinés savybés, kuriy jgavo apdoroti gaminiai ar medziagos, jei jy
sudétyje esantis biocidinis produktas turés tiesioginj sqlytj su monémis ir
aplinka,

visos biocidinio produkto autorizacijos liudijime jraSytos pavojingumo ar
atsargumo frazés, jei biocidinj produktq jprastomis arba pagristai
numatomomis naudojimo sqlygomis numatyta isleisti j aplinkgq.

Etiketé turi buati aiSkiai matoma, lengvai perskaitoma, pakankamai patvari ir
spausdinama ant apdoroto gaminio ar medZiagos, pakuotés, naudojimo instrukcijy
ar garantijos valstybine (—émis) valstybés narés, kurios rinkai ketinama pateikti
apdorotq gaminj ar medziagq, kalba (—omis).

Kai apdorotos medZiagos ar gaminiai néra pagaminti serijiniu bidu, o sukurti ir
pagaminti pagal specialy uZsakymgq, gamintojas gali susitarti dél kity atitinkamos
informacijos teikimo vartotojui bidy.

Si dalis netaikoma, jeigu tokie Zenklinimo reikalavimai jau egzistuoja jtvirtinti
kituose Sqgjungos teisés aktuose.

X1 skyrius
Duomeny apsauga ir mainai

48 straipsnis

Kompetentingy institucijy arba Agenttiros turimos informacijos apsauga

Informacijos, pateiktos laikantis $io reglamento, kompetentingos institucijos ir
Agentiira nenaudoja paskesnio pareiskéjo reikméms, i§skyrus Siuos atvejus:

a)

b)

paskesnis pareiSkéjas turi Iraétiékq sutikimg, pagal 50 straipsnj naudotis ta
informacija;

duomeny apsaugos laikotarpis yra pasibaiggs;
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C)  paskesnis pareiSkéjas taip pat yra duomeny savininkas.

Pateikdamas bet kokig informacija kompetentingai institucijai ar Agentiirai,
pareiskéjas taip pat pateikia visos pateiktos informacijos sarasa. Tame sarase jis
nurodo, ar jis yra informacijos savininkas ar jis tik turi sutikimg naudotis ta
informacija. Pastaruoju atveju sarasSe jis nurodo informacijos savininko pavadinimg
(arba varda, pavarde) ir kontaktinius duomenis. Pareiskéjas informuoja
kompetentingg institucija arba Agentlira apie visus informacijos nuosavybés
pokycius.

Gavusi 2 dalyje nurodyta sarasa, kompetentinga institucija persiuncia jj Agenturai.

Visiems 2 dalyje nurodyto sgraso duomenims suteikiamas unikalus kodas ir
Agentira S$iuos duomenis kartu su atitinkamais iSsamiais paaiSkinimais ir
informacija apie pirmojo pareiskéjo ir duomeny savininko tapatybe jraso |
Duomeny apie biocidus mainy registra.

1 dalyje nurodyta informacija gali naudotis Komisija, Agentiira, patariamieji
moksliniai komitetai, jsteigti 2004 m. kovo 3 d. Komisijos sprendimu 2004/210/EB,
isteigian¢iu mokslinius komitetus vartotojy saugos, visuomenés sveikatos ir aplinkos
srityjel, ir kompetentingos institucijos.

49 straipsnis
Informacijos apsaugos laikotarpiai

Informacija, pateikta laikantis Direktyvos 98/8/EB arba Sio reglamento, saugoma
tokiomis salygomis, kaip nustatyta Siame straipsnyje. Informacijos apsaugos
laikotarpis prasideda pateikus informacija.

Pagal Direktyva 98/8/EB I saugoma informacija, kurios apsaugos laikotarpis
pasibaigé pagal Direktyva 98/8/EB arba pagal $j straipsnj saugoma informacija yra
saugoma vél, jei pateikiamas atitinkamas prasymas.

IraSo data atskirai nustatoma kiekvienam dokumentui, kuriam pagal 48 straipsnio
4 dalj suteikiamas unikalus kodas.

Informacijos, pateiktos siekiant pagristi senos veikliosios medziagos jraSyma j I
prieda, apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 10 mety po tos veikliosios medziagos
jraSymo ] I prieda siejant su konkreciu produkto tipu.

Informacijos, pateiktos siekiant pagristi naujos veikliosios medziagos jraSyma j I
prieda, apsaugos laikotarpis baigiasi praé¢jus 15 mety po tos veikliosios medziagos
jraSymo ] I priedg siejant su konkreciu produkto tipu.

Informacijos, pateiktos siekiant pagristi veikliosios medZiagos jraSo I priede
galiojimo pratesimg arba jraSo perziiira, apsaugos laikotarpis baigiasi pragjus 5
metams po sprendimo dél galiojimo pratgsimo arba perzitiros priémimo.

Informacijos, pateiktos siekiant pagristi biocidinio produkto, kuriame yra tik seny
veikliyjy medziagy, autorizacija, apsaugos laikotarpis baigiasi praéjus 10 mety po
pirmojo Sio produkto autorizacijos liudijimo iSdavimo.

1

OL L 66, 2004 3 4, p. 45.
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Informacijos, pateiktos siekiant pagristi biocidinio produkto, kuriame yra naujos
veikliosios medziagos, autorizacija, apsaugos laikotarpis baigiasi praéjus 15 mety po
pirmojo $io produkto autorizacijos liudijimo iSdavimo.

Informacijos, pateiktos siekiant pagrjsti biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
galiojimo pratgsimg arba dalinj jo keitimg, apsaugos laikotarpis baigiasi praéjus 5
metams po autorizacijos liudijimo galiojimo pratesimo arba dalinio jo pakeitimo.

50 straipsnis
Sutikimo rastas

Sutikimo raste nurodoma bent $i informacija:

a)  duomeny savininko ir sutikimo turétojo pavadinimai (arba vardai, pavardés) ir
kontaktiniai duomenys;

b)  sutikimo rasto galiojimo pradzios ir pabaigos datos;
C)  pateikta informacija, j kurig Siuo sutikimo rastu leidziama daryti nuoroda;

d) gamybos jrenginio, kuriame gaminama veiklioji medziaga arba biocidinis
produktas, adresas;

e)  sutikimo rasto atSaukimo sglygos.

Sutikimo rasStas atSaukimas nepasibaigus jo galiojimo laikotarpiui neturi jtakos
pasinaudojant tuo sutikimo rastu iSduoto autorizacijos liudijimo galiojimui.

51 straipsnis
Privalomas dalijimasis informacija

Kadangi reikéty vengti bandymy su gyviinais, bandymai su stuburiniais gyviinais §io
reglamento tikslais atliekami tik kaip paskutiné priemoné, kai be neigiamo poveikio
fmonéms ar gyviinams negalima taikyti alternatyvaus sprendimo. Sio reglamento
tikslais bandymai su stuburiniais gyvinais nekartojami.

Bet kuris asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus, kuriems naudojami
stuburiniai arba nestuburiniai gyviinai (toliau — potencialus pareiskéjas), pasiteirauja
kompetentingos institucijos arba Agentlros, ar teikiant ankstesnes paraiSkas
nepateikta tokiy bandymy arba tyrimy duomeny. Kompetentinga institucija arba
Agentiira patikrina, ar Duomeny apie biocidus mainy registre yra duomeny apie
tokius bandymus ar tyrimus.

Jei teikiant ankstesn¢ paraiSka jau pateikti tokiy bandymy ar tyrimy duomenys,
kompetentinga institucija arba Agentira nedelsdama patikrina techninj
IygiavertiSkumgq atsiZvelgdama j palyginimo Saltinj. Jei techninio lygiavertiSkumo
patikrinimo rezultatai yra teigiami, kompetentinga institucija arba Agentiira
nedelsdama potencialiam pareiSkejui praneSa informacijos savininko pavadinima
(arba varda, pavarde) ir kontaktinius duomenis.

Jei atlikus tuos bandymus ar tyrimus, kuriy metu naudoti stuburiniai gyviinai, gauti
duomenys vis dar saugomi pagal 49 straipsnj, potencialus pareiskéjas papraSo
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informacijos savininko teisés daryti nuorodg j tuos bandymus ar tyrimus.

Jei atlikus tuos bandymus ar tyrimus gauti duomenys vis dar saugomi pagal 49
straipsnj, taciau bandymams ar tyrimams stuburiniai gyviinai nenaudoti, potencialus
pareiSkéjas gali informacijos savininko papraSyti teisés daryti nuorodg ] tuos
bandymus ar tyrimus.

52 straipsnis
Kompensacija uz privalomg dalijimasi informacija

Jei pateiktas praSymas pagal 51 straipsnio 2 dalj, potencialus pareiSkéjas ir
informacijos savininkas deda visas pastangas, kad susitarty dél dalijimosi bandymy
ar tyrimy rezultatais, kuriy paprasé potencialus pareiskéjas. Vietoj susitarimo, Siuo
klausimu galima kreiptis ] arbitrazo institucijg ir jsipareigoti vykdyti jos sprendima.

Jei susitariama, informacijos savininkas pateikia potencialiam pareiSkéjui
informacijg ir leidzia daryti nuoroda j duomeny savininko bandymus arba tyrimus.

Jei nepavyksta susitarti per du ménesius nuo praSymo pateikimo pagal 51 straipsnio
2 dalj, potencialus pareiskéjas nedelsdamas apie tai informuoja Agentirg ir
informacijos savininkg. Per du ménesius nuo tos dienos, kai Agentiirai pranesta, jog
nepavyko susitarti, Agentiira potencialiam pareiskéjui suteikia teis¢ daryti nuoroda j
bandymus ar tyrimus, kuriy reikméms atliekami bandymai su stuburiniais gyviinais.
Nacionaliniai teismai nusprendZzia, kokig proporcingg sanaudy dalj potencialus
pareiskejas turi sumokéti duomeny savininkui.

Dalijimosi bandymy ar tyrimy duomenimis islaidos nustatomos s3ziningai, skaidriai
ir nediskriminuojant.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal Sio straipsnio 3 dalj, gali buti apskundziami
vadovaujantis 68 straipsniu.

53 straipsnis
Duomeny naudojimas teikiant paskesnes autorizacijos liudijimo paraiskas

Jei jau buvo i8duotas biocidinio produkto autorizacijos liudijimas pagal 15, 25 ar
28 straipsnius, o visi pagal 49 straipsnj nustatyti duomeny apsaugos laikotarpiai jau
yra pasibaige, gaunancioji kompetentinga institucija arba Agenttira gali sutikti, kad
paskesnis autorizacijos liudijimo prasantis parei$skéjas pateikty nuorodg j pirmojo
pareiskéjo pateiktus duomenis, o jeigu pagal 49 straipsni nustatyti duomeny
apsaugos laikotarpiai dar néra pasibaige, gaunancioji kompetentinga institucija
arba Agentiura gali sutikti, kad paskesnés autorizacijos praSantis pareiskéjas
pateikty nuorodg | pirmojo pareiskéjo pateiktus duomenis laikydamasis
52 straipsnio nuostaty, jei paskesnis pareiSkéjas abiem atvejais gali jrodyti, jog
biocidinis produktas yra panaSus j pirmiau autorizuotajj, o jame esancios veikliosios
medziagos yra techniniu pozitriu lygiavertés pirmiau autorizuoto biocidinio
produkto veikliosioms medZiagoms, jskaitant jy grynumo laipsnj ir priemaiSy
pobid;.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal Sios dalies pirmg pastraipg, gali buti
apskundZiami pagal 68 straipsnj.

Nepaisant 1 dalies nuostaty, paskesni pareiSkéjai gaunanciajai kompetentingai
institucijai arba Agentiirai (atitinkamai) pateikia tokig informacija:
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a)  visus duomenis, bitinus biocidinio produkto tapatumui nustatyti, jskaitant jo
sudeétj;

b) informacija, bating veikliosios medziagos tapatumui ir jos techniniam
lygiavertiSkumui nustatyti;,

c) visus duomenis, bitinus biocidiniame produkte esancioms susiriipinima
keliancioms medziagoms jvertinti;

d) duomenis, butinus jrodyti, kad biocidinio produkto veiksmingumas yra
palyginamas su pirmiau pagal 15, 25 ar 28 straipsnj autorizuoto biocidinio
produkto veiksmingumu.

XI1 skyrius
Informacija ir rySiai

1 skirsnis
Stebésena ir atskaitomybé

54 straipsnis
Reikalavimy laikymasis

Kompetentingos institucijos vykdo oficialig kontrole, norédamos uZtikrinti, kad
Veikliyjy medZiagy, kurios tiekiamos rinkai siekiant jas panaudoti biocidiniuose
produktuose, gamintojai pateikty Komisijai informacijq apie veikligsias medZiagas,
nurodytas Il priede, arba turéty sutikimo naudotis dokumenty rinkiniu rastg, kuris
atitinka 11 priede nustatytus reikalavimus.

Kompetentingos institucijos imasi biitiny priemoniy, kad buty atlickama biocidiniy
produkty, kurie tiekiami rinkai atskirai arba kuriy idéta i apdorotas medziagas,
stebésena, siekiant nustatyti, ar jie atitinka $io reglamento reikalavimus. Atitinkamai
taikomas 2008 m. liepos 9d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos
priezitiros’.

Kompetentingos institucijos vykdo oficialig kontrole, kad uztikrinty Sio reglamento
laikymasi.

Nuo 2013 m. ir po to kasmet kompetentingos institucijos teikia Komisijai §io
reglamento jgyvendinimo atitinkamose jy teritorijose ataskaita. Jgyvendinimo
ataskaitos kasmet vieSai skelbiamos atitinkamoje Komisijos tinklavietéje.
Ataskaitose pateikiama:

a) informacija apie oficialios kontrolés, vykdomos pagal 3 dalj, rezultatus;

b) informacija apie visus, ypacé paZeidiiamy grupiy, apsinuodijimo atvejus,
susijusius su biocidiniais produktais, ir veiksmus, kuriy imtasi $iy atvejy
tikimybei ateityje sumaZinti,

C) informacija apie poveikj aplinkai.

Iki 2019 m. sausio 1 d. ir po to kas trejus metus Komisija parengia $io reglamento,

1

OL L 218, 2008 8 13, p. 30.
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visy pirma Sajungos autorizacijos ir savitarpio pripazinimo tvarkos, jgyvendinimo
ataskaitg. Ataskaitg Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

Remdamasi Sia ataskaita, Komisija jvertina galimybe pateikti pasiilymq dél Sio
reglamento pakeitimuy.

Ne véliau kaip ..." Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaitg dél
NanomedZiagy naudojimo biocidiniuose produktuose keliamy grésmiy Zmoniy
sveikatai ir aplinkai jvertinimo ir dél specifiniy priemoniy, kuriy reikia imtis jy
at?vilgiu.

Ne véliau kaip ... Komisija parengia ataskaitg dél biocidiniy produkty plitimo
aplinkoje poveikio. Pranesimg Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

55 straipsnis
Konfidencialumas

Dokumentams, kurie pateikti Agentiirai pagal §j reglamentg, taikomi 2001 m.
geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél
galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
dokumentais' ir Agentiiros Valdangiosios tarybos taisyklés, priimtos pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 118 straipsnio 3 dalj.

Laikoma, kad atitinkamo asmens komerciniy interesy apsaugai kenkia $ios
informacijos atskleidimas:

a)  iSsami informacija apie visg biocidinio produkto sudétj;

b) informacija apie tikslia cheminés medziagos ar miSinio paskirtj, funkcijg ir
naudojima;

c) informacija apie tiksly pagamintos ar tiektos rinkai cheminés medziagos ar
misinio kiekj tonomis;

d)  veikliosios medziagos gamintojo ir asmens, atsakingo uz biocidinio produkto
tiekimg rinkai rySys arba asmens, atsakingo uZ biocidinio produkto tiekima
rinkai ir to produkto platintojy rySys;

e) veikliyjy medZiagy gamintojy pavadinimai ir adresai, jskaitant gamybos
vietas;

f)  biocidinio produkto gamybos vieta.

Vis délto jei biitina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti Zzmoniy sveikatg, sauga
arba aplinka, Agentlira arba kompetentingos institucijos turi imtis reikiamy veiksmy,
kad atskleisty Sioje dalyje nurodytg informacija.

Bet kuris asmuo, kuris Agentiirai arba kompetentingoms institucijoms pagal $j
reglamentg teikia su veikligja medziaga ar biocidiniu produktu susijusig informacija
gali prasyti 56 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos neatskleisti ir pagristi,

Dveji metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
Penkeri metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos
OL L 145, 2001 5 31, p. 43.
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kodél informacijos atskleidimas galéty pakenkti jo ar kurios nors Kkitos
suinteresuotosios Salies komerciniams interesams.

Informacija, kurig kompetentinga institucija arba Agentiira pripazino konfidencialia,
kitos kompetentingos institucijos, Agenttira ir Komisija taip pat laiko konfidencialia.

56 straipsnis
Elektroniné prieiga visuomenei

I Toliau nurodyta kompetentingoms institucijoms, Agenttrai ar Komisijai pateikta
informacija apie veikligsias medziagas struktiariskai apibréita forma vieSai
nemokamai skelbiama vienoje duomeny bazéje bent atitinkamame Komisijos
tinklalapyje:

a) nepazeidziant 2 dalies f punkto nuostatos, cheminiy medziagy, kurios atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 | priede nustatytus bet kurios i§ toliau
nurodyty pavojingumo klasiy ar kategorijy kriterijus, pavadinimas pagal
Tarptautinés  teorinés ir taikomosios chemijos sajungos (IUPAC)
nomenklattirg:

)] 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipai, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.14 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.15
klasés A—F tipai,

i) 3.1-3.6 pavojingumo klasés, 3.7 pavojingumo klasé — neigiamas poveikis
lytinei funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi, 3.8 klasé — ne narkotinis
poveikis, 3.9 ir 3.10 klasés,

iii) 4.1 pavojingumo klasé;

iv) 5.1 pavojingumo klasé;

b) jei veiklioji medziaga jrasyta j Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy
sarasg (EINECS), jos pavadinimas, kaip nurodyta tame sarase;

c) veikliosios medziagos klasifikacija ir Zenklinimas;

d) duomenys apie veikliosios medziagos fizikines ir chemines savybes, jos
patekimo j aplinka buidus bei i§likimg aplinkoje;

e) kai yra aiSki nuoroda, ar veiklioji mediiaga laikoma patvaria,
bioakumuliacine ir toksiSka (PBT) arba labai patvaria ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB) pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priedg,
arba endokrining sistemq ardancia medZiaga, arba Kai ji pagal Reglamentq
(EB) Nr.1272/2008 buvo priskirta kancerogeninei, mutageninei,
neurotoksinei, imunotoksinei, toksiSkai reprodukcijai ar jautrinanciai
medZiagai ir tai yra aiSkiai nurodyta;

f)  visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy tyrimy rezultatai;

g) leistinas salyCio lygis arba numatoma poveikio neturinti koncentracija,
nustatyta pagal Sio reglamento VI prieda;

h)  saugaus naudojimo rekomendacijos, pateiktos pagal §io reglamento II ir III
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priedus;

i)  jei to reikalaujama pagal Sio reglamento II arba III prieda, nurodomi analizés
metodai, kuriais galima aptikti | aplinka, jskaitant vandens isteklius ir
geriamgjj vandenyj, isleistg pavojingg cheming medziagg ir nustatyti, ar Zmonés
buvo tiesiogiai paveikti ta medziaga.

Jei pirmoje pastraipoje nurodyta informacija yra susijusi su nauja veikligja medziaga,

su ja leidziama visuomenei susipazinti tik po to, kai jsigalioja tos naujos veikliosios

medziagos jrasas Sio reglamento I priede.

Toliau nurodyta informacija apie veikligsias medziagas — atskiras, esancias miSiniy

sudétyje arba panaudotas apdorojant medziagas ar gaminius — skelbiama viesai ir

nemokamai, iSskyrus atvejus, kai informacija pateikusi Salis pagal 55 straipsnio 3

dalj pagrindzia, kod¢l toks vieSas paskelbimas galéty pakenkti pareiskéjo ar kurios

nors kitos suinteresuotosios Salies komerciniams interesams, ir tokj pagrindima
kompetentinga institucija, Agentiira arba atitinkamais atvejais Komisija pripaZjsta
tinkamu:

a) jei tai svarbu klasifikuojant ir Zenklinant, cheminés medziagos grynis bei
priemaisy ir (arba) priedy, kurie laikomi pavojingais, tapatumas;

b) 1 dalies d ir e punktuose nurodytos informacijos tyrimy santraukos ar i§samios
tyrimy santraukos;

c)  kita saugos duomeny lape pateikiama informacija nei nurodyta 1 dalyje;
d) cheminés medziagos prekinis (-ai) pavadinimas (-ai);

e) laikantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 24 straipsnio, 1 dalies a punkte
nurodyty cheminiy medziagy pavadinimas pagal [UPAC nomenklatiira, kai tos
medziagos naudojamos tik vienu ar keliais toliau nurodytais atvejais:

i)  vykdant mokslinj tyrima ir plétra;
i) vykdant produkto ir technologinj tyrima bei plétra.

ISdavus autorizacijos liudijima, jokiais atvejais nelaikomi konfidencialiais Sie
duomenys:

a)  pareiskéjo pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir adresas;
b)  Dbiocidinio produkto gamintojo pavadinimas (arba vardas, pavarde) ir adresas;

c) veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir
adresas;

d) biocidinio produkto pavadinimas ir jame esancios (-iy) veikliosios (-yjy)
medziagos (-y) kiekis (-iai);

e)  biocidinio produkto fizikiniai ir cheminiai duomenys;
f)  wvisi veikliosios medziagos arba biocidinio produkto kenksmingumo pasalinimo

buidai;
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g) bandymy, kuriy reikalaujama pagal 18 straipsni, produkto efektyvumui ir
poveikiui Zzmonéms, gyviinams bei aplinkai nustatyti, o atitinkamais atvejais —
bandymy produkto geb¢jimui skatinti atsparuma nustatyti, rezultaty santrauka;

h)  rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés pavojui, kylan¢iam tvarkant,
sandéliuojant, vezant ir naudojant minétas medziagas ir produktus, pavojui,
kylan¢iam gaisro atveju ar kitam pavojui sumazinti;

1)  saugos duomeny lapai;

J) 16 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyti analizés metodai;

k)  produkto ir jo pakuotés Salinimo metodai;

) 18sipylus arba nutekéjus taikytina tvarka ir priemongs;

m) pirmoji pagalba ir gydytojy konsultacijos zmonéms susizalojus.

Visuomenei leidZiama nemokamai susipaZinti su sqraSu, kuriame pateikiama
iSsami informacija apie biocidinius produktus, kuriems pagal 16 straipsnio 5 dalj
suteiktas autorizacijos liudijimas, ir atitinkamus gamintojus.

57 straipsnis
Jrasy kaupimas ir ataskaity teikimas

Biocidiniy produkty gamintojai, importuotojai ir profesionallis naudotojai bent
10 mety saugo jrasus apie jy pagaminamus, rinkai tiekiamus ar naudojamus
biocidinius produktus. Kompetentingos institucijos prasymu, jie pateikia atitinkamag
Siy jrasy informacija.

76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka Komisija priima jgyvendinimo priemones,
skirtas jraSuose esancios informacijos formai bei turiniui nustatyti ir vienodam 1
dalies taikymui uztikrinti.

2 skirsnis
Informacija apie biocidinius produktus

58 straipsnis
Biocidiniy produkty klasifikavimas, pakavimas ir zenklinimas etiketémis

Biocidiniai produktai klasifikuojami, pakuojami ir zenklinami etiketémis pagal
Direktyva 1999/45/EB ir, jei taikytina, pagal Reglamenta (EB) 1272/2008, ir
atsizvelgiant | patvirtintg biocidiniy produkty savybiy santrauka, ypac i pavojingumo
ir atsargumo frazes, kaip nurodyta 20 straipsnio 2 dalies i punkte.

Be to, produktai, kurie gali biiti klaidingai palaikyti maistu, gérimu arba pasarais,
pakuojami taip, kad sumazéty tokios klaidos tikimybé. Jei jie parduodami placiajai
visuomenei, juose turéty biiti sudétiniy daliy, skatinanciy jy nevartoti.

Zenklinama neklaidinan¢iomis etiketémis, o jose niekada neturi biiti nuorody kaip
antai ,,mazos rizikos biocidinis produktas®, ,netoksiskas®“, ,nekenksmingas®“ ir
panasiy uzraSy. Be to, etiketéje turi biiti aiSkiai ir neiStrinamai pateikiama tokia
informacija:
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d)

f)

9)

h)

)

K)

0)

kiekvienos veikliosios medziagos tapatumas ir jos koncentracija metriniais
vienetais;

autorizacijos liudijimo numeris, kurj biocidiniam produktui paskyré
kompetentinga institucija;

nurodoma, ar produkto sudétyje yra nanomedZiagy ir ar yra konkreciy
susijusiy grésmiy, taip pat po kiekvienos nuorodos | nanomedZiagas
pateikiamas Zodis ,,nano* skliausteliuose;

misinio tipas;
paskirtis, kuria leidziama naudoti biocidinj produktg;

naudojimo instrukcija ir dozés metriniais vienetais arba kitu vartotojui aiskiu
suprantamu biidu kiekvienai autorizacijos liudijime numatytai paskirciai,

iSsami informacija apie galimg tiesioginj arba netiesiogin] neigiamg Salutinj
poveikj ir pirmosios pagalbos nurodymai;

jei pridedamas informacinis lapelis, etiketéje pateikiamas uzraSas ,,Prie§
naudodami perskaitykite pridéta instrukcijg*;

prireikus, jspéjimai paZeidZiamy Zmoniy grupéms,

nurodymai dél biocidinio produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo, jskaitant
draudimg pakartotinai naudoti pakuotg, jei jis taikomas;

preparato siuntos numeris arba zyma ir tinkamumo laikas normaliomis laikymo
salygomis;

laikas, per kurj produktas pradeda daryti biocidinj poveikj, laikotarpis, kuris
turi praeiti iki biocidinis produktas gali biiti naudojamas dar karta arba kuris
turi praeiti nuo produkto panaudojimo iki apdorotas produktas gali biiti
naudojamas, arba laikotarpis nuo biocidinio produkto panaudojimo iki Zzmonés
ar gyvinai gali eiti | biocidinio produkto naudojimo vieta, jskaitant i§samig
informacija apie kenksmingumo pasalinimo biidus ir priemones bei biitino juo
apdoroty teritorijy védinimo trukme; iSsami informacija apie tinkamg jrangos
valyma; iSsami informacija apie atsargumo priemones naudojant, sandéliuojant
ir vezant produkta;

jei biocidinj produkta leidziama naudoti tik tam tikry kategorijy naudotojams,
nurodoma, kuriy;

atitinkamais atvejais informacija apie bet koki konkrety pavojy aplinkai, ypac
susijusi su netiksliniy organizmy apsauga ir vandens uzterSimo prevencija;

biocidiniai produktai, kuriuose yra mikroorganizmy, etiketémis Zenklinami
pagal Direktyvos 2000/54/EB reikalavimus.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos nuostaty, jei tai biitina dél biocidinio produkto
dydzio ar funkcinés paskirties, d, f, g, j, k, I, m ir n punktuose nurodyta informacija
gali biiti pateikiama ant pakuotés arba informaciniame lapelyje, kuris yra neatsiejama
pakuotés sudétiné dalis.
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3.

Valstybiy nariy teritorijoje esanciai rinkai tiekiami biocidiniai produktai
| zenklinami etiketémis tos valstybés, kurios rinkai jie pateikti, valstybine (—émis)
kalba (—omis).

59 straipsnis
Saugos duomeny lapai

Biocidiniy produkty, klasifikuojamy kaip pavojingi, saugos duomeny lapai pildomi ir toliau
perduodami tiekimo grandine, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 Il priede, o
veikliyjy medziagy, naudojamy tik biocidiniuose produktuose, saugos duomeny lapai pildomi
pagal to reglamento 31 straipsnio reikalavimus.

Saugos duomeny lapuose pateikiama $i informacija:

a)

b)

svarbios produkty, j kuriy sudétj jeina j I priedq jrasyta veiklioji medZiaga,
kategorijos;

bent vienos valstybés narés, kurioje biocidinis produktas autorizuotas,
pavadinimas;

paties biocidinio produkto arba esancio apdoroty gaminiy ar medZiagy sudétyje,
autorizacijos numeris.

60 straipsnis
Sajungos biocidiniy produkty registras

Komisija sukuria ir tvarko Sajungos biocidiniy produkty registra.

Sajungos biocidiniy produkty registru naudojasi kompetentingos institucijos,
Agentiira ir Komisija, siekdamos keistis informacija.

Pareiskéjai 1§ Sajungos biocidiniy produkty registro gauna visas paraisky, susijusiy
su biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo iSdavimo, autorizacijos liudijimo
savitarpio pripazinimo ir lygiagreCios prekybos leidimy iSdavimo procediromis,
formas.

Kompetentingos institucijos Sajungos biocidiniy produkty registre atnaujina
informacija, susijusig su biocidiniais produktais, kuriy autorizacijos liudijimas
iSduotas jy teritorijoje arba kuriy nacionalinj autorizacijos liudijima atsisakyta
18duoti, arba jei jis buvo 1§ dalies pakeistas, pratestas jo galiojimas arba jis buvo
panaikintas. Komisija atnaujina informacija, susijusig su biocidiniais produktais,
kuriy autorizacijos liudijimas iSduotas Sgjung0os mastu arba kuriy Sgjungos
autorizacijos liudijimg atsisakyta iSduoti, arba jei jis buvo i§ dalies pakeistas,
pratestas jo galiojimas arba jis buvo panaikintas.

Siekdama uZtikrinti tinkamg Sqjungos biocidiniy produkty registro veikimg,
Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei
laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, gali priimti iSsamias taisykles,
reglamentuojancias, kokio tipo informacijg galima jraSyti ] I registra, ir SU tuo
susijusias procediras.
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61 straipsnis
Duomeny apie biocidus mainy registras

Agentiira sukuria ir tvarko Duomeny apie biocidus mainy registra.

Duomeny apie biocidus mainy registre kaupiama kompetentingy institucijy ir
Agentiiros pagal 48 straipsnio 3 ir 4 dalis pateikta informacija.

Registru gali naudotis tik kompetentingos institucijos, Agentura ir Komisija.
Kompetentingos institucijos ir Agentlira atsako ] visus potencialiy pareiskéjy
praSymus pateikti Duomeny apie biocidus mainy registre esancig informacija, taip
padédamos dalytis informacija, ir paprasytos pateikia atitinkamos informacijos
savininko kontaktinius duomenis bei konstatuoja, ar tokia informacija yra saugoma ir
kiek ji bus saugoma pagal §j reglamenta.

62 straipsnis
Prieiga prie informacijos

Valstybés narés uZtikrina, kad visiems profesionaliems naudotojams, platintojams
ir konsultantams biity suteikta galimybé susipaZinti su atitinkama informacija apie
biocidiniy produkty naudg, su jais susijusiq rizikq ir saugy jy naudojimgq.

Valstybés narés imasi priemoniy, biitiny teikti visuomenei informacijq apie
biocidiniy produkty naudg ir pavojus, taip pat apie galimybes sumaZinti ty
produkty naudojimgq.

Komisija internete paskelbia visy vidaus rinkoje prieinamy veikliyjy medZiagy
sqrasg.

Uz biocidiniy produkty tiekimgq rinkai atsakingi asmenys internete paskelbia tokiy
produkty sqraSq. Sios tinklavietés tikslas — didinti skaidrumgq vartotojams ir padéti
lengvai ir greitai rinkti duomenis apie Siy produkty savybes ir naudojimo sqlygas.

Prieiga prie tokiy tinklavieciy neturi biiti ribojama ir jai taikomos sqlygos, o jy
turinys turi biiti nuolat atnaujinamas. Ant biocidiniy produkty etikeciy pastebimai
nurodomi atitinkamy tinklavieciy adresai.

63 straipsnis
Reklama

Visuose biocidiniy produkty reklaminiuose skelbimuose turi biiti sakiniai ,,Biocidus
naudokite saugiai. Prie§ naudodami visuomet perskaitykite etikete ir informacija apie
produkta.. Sie sakiniai turi aiSkiai iSsiskirti 1§ viso reklaminio teksto.

Reklamuotojai nurodytuose sakiniuose zodj ,biocidas“ gali pakeisti konkreciais
reklamuojamo produkto tipa, kaip nustatyta V priede, nurodanciais zodZiais.

Biocidinio produkto reklama neturi biiti klaidinanti dél produkto keliamos rizikos
7zmoniy sveikatai arba aplinkai. Biocidinio produkto reklamoje niekuomet negalima
minéti nuorody, kaip antai ,mazos rizikos produktas”, ,netoksiskas®,
,hekenksmingas* arba kity nuorody.
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64 straipsnis
Nuody kontrolé

1. Valstybés narés paskiria institucija arba institucijas, kurios yra atsakingos uz
informacijos apie rinkai tiekiamus biocidinius produktus, jskaitant informacija apie
tokiy produkty chemine sudéti, priémimg ir uz tos informacijos suteikimg tais
atvejais, kai jtariama apie apsinuodijimg biocidiniais produktais.

Valstybés narés gali nuspresti institucijg arba institucijas, kurios jau paskirtos pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 45 straipsnj, paskirti vykdyti Siame straipsnyje
numatytas uzduotis.

2. Valstybiy nariy paskirtos jstaigos suteikia visas reikiamas garantijas gautos
informacijos konfidencialumui iSsaugoti. Tokia informacija gali buiti naudojama tik
Siems tikslams:

a)

b)

medicinos poreikiams patenkinti kuriant prevencines ir gydymo priemones,
ypac skubios pagalbos atveju;

valstybei narei paprasius, statistinei analizei atlikti, siekiant nustatyti sritis,
kuriose gali reikeéti tobulinti rizikos valdymo priemones.

X111 skyrius

Agentiira

65 straipsnis
Agentiiros vaidmuo

Agentiira vykdo Sio reglamento II, III, IV, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII ir XIV skyriuose jai
pavestas uzduotis.

66 straipsnis
Biocidiniy produkty komitetas

1. Agentiiroje jsteigiamas Biocidiniy produkty komitetas.

Biocidiniy produkty komitetas atsakingas uz Agentliros nuomonés rengima $iais

klausimais:

a)  dél paraiSky jraSyti veikligsias medziagas j I priedg arba pratesti veikliyjy
medZziagy jraso I priede galiojima;

b)  dél veikliosios medziagos jraso I priede perzitiros;

c)  dél keistiny veikliyjy medziagy nustatymo;

d)  dél paraisky iSduoti, panaikinti, i§ dalies keisti biocidiniy produkty Sajungos
autorizacijos liudijimus ir pratesti jy galiojima;

e)  dél moksliniy ir techniniy klausimy, kai valstybé naré atsisako savitarpiskai
pripazinti autorizacijos liudijima;

f)  visais kitais su rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai susijusiais klausimais,

iSkylan¢iais jgyvendinant §j reglamentg.
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Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 85, 87 ir 88 straipsniy nuostatos dél rizikos
vertinimo komiteto sudarymo, sudéties, jo nariy kvalifikacijos ir interesy mutatis
mutandis taikomos Biocidiniy produkty komitetui.

Biocidiniy produkty komitetas gali sudaryti darbo grupes ir joms pavesti tam tikras
uzduotis.

Biocidiniy produkty komiteto nariai dirbdami naudojasi valstybiy nariy turimais
moksliniais ir techniniais iStekliais. Valstybés narés savo paskirtiems Biocidiniy
produkty komiteto nariams sudaro salygas naudotis tinkamais moksliniais ir
techniniais iStekliais. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos Biocidiniy
produkty komitetui ir jo darbo grupéms padeda vykdyti jy veikla.

67 straipsnis
Biocidiniy produkty komiteto ir Agentiiros sekretoriato veikla

Mutatis mutandis taikomi Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 78-84, 89 ir 90
straipsniai, atsizvelgiant | Siame reglamente numatytg Agentiiros vaidmenj.

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 76 straipsnio 1 dalies g punkte nurodytas Agentiiros
sekretoriatas vykdo Sias uzduotis:

a)  sukuria ir tvarko Duomeny apie biocidus mainy registra;

b)  vykdo su Sio reglamento 7 straipsnio 4 dalyje, 11 straipsnio 3 dalyje ir 34
straipsnio 2 dalyje nurodyty paraisky tvirtinimu susijusias uzduotis;

c) Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms rengia technines ir
mokslines rekomendacijas bei §io reglamento jgyvendinimo priemones;

d) teikia pareiSkéjams, ypa¢ MV], patarimus ir pagalbg, susijusius su veikliyjy
medZiagy jraSymu ] Sio reglamento | prieda ir Sgjungos autorizacijos liudijimy
iSdavimu;

e) rengia aiSkinamaja informacija apie §j reglaments;

f)  kuria ir tvarko duomeny bazg (-es), kurioje (-se) kaupiama informacija apie
veikligsias medziagas ir biocidinius produktus;

g) Komisijai papra$ius, teikia techning ir moksling paramg siekiant pagerinti
Sajungos, kompetentingy institucijy, tarptautiniy organizacijy ir treciyjy Saliy
bendradarbiavimg mokslo ir techniniais klausimais, susijusiais su biocidiniais
produktais;

h)  pranesa apie Agentlros priimtus sprendimus;

) teikia formas, naudojamas teikiant informacija Agentiirai;

J)  suteikia naudojimo etapo rekomendacijas ir priemones, inter alia:

—  konkretiems kenkéjams numatytas integruotos kenkéjy kontrolés
priemones,

—  biocidiniy produkty naudojimo stebéseng,
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—  geriausios biocidiniy produkty naudojimo praktikos pavyzdZius,
siekiant sumaZinti naudojamy produkty kiekj iki maZiausios biitinos
dozés,

—  kenkéjy kontrole tokiose paZeidiiamose srityse, kaip mokyklos,
darbovietés, darieliai, vieSosios vietos, eZerai, kanalai, paupiai,
pagyvenusiy Zmoniy prieZiiiros centrai,

—  technine biocidiniy produkty naudojimo jrangq ir jos tikrinimus.

56 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytg informacijg Sekretoriatas nemokamai skelbia
vieSoje (-se) internetingje (-se) duomeny bazéje (-Se), iSskyrus atvejus, kai pagal 55
straipsnio 3 dalj pateiktas praSymas laikomas pagristu. Paprasyta pagal 55 straipsnj,

Agentiira suteikia ir kitag duomeny bazése esancig informacija.

68 straipsnis
Apeliaciniai skundai

Apeliacinei komisijai galima apskysti Agentiiros sprendimus, priimtus pagal 7
straipsnio 5 dalj, 11 straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 3 dalj, 36 straipsnio 6 dalj, 52
straipsnio 3 dalj ir 53 straipsnio 1 dalj.

Pagal $§j reglamentg teikiamiems apeliaciniams skundams taikomi Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 92 straipsnio 1 ir 2 dalys, 93 ir 94 straipsniai.

Asmens, pateikiancio apeliacinj skunda pagal Sio reglamento 71 straipsnio 2 dalj,
gali biiti paprasyta sumokeéti mokest;.

Pagal 1 dalj pateiktas apeliacinis skundas turi sustabdomajj poveikj.

69 straipsnis
Agentiiros biudZetas

Agentiiros pajamas pagal §] reglamentg sudaro:

a)  Sajungos subsidija, jtraukta | Europos Sgjungos bendrajj biudzetg (Komisijos
skirsnis);

b)  jmoniy mokami mokes¢éiai;
c)  visi Agentiirai sumokéti mokesciai uz paslaugas, teikiamas pagal §j reglamenta;
d)  savanoriski valstybiy nariy jnasai.

Su $iuo reglamentu susijusios veiklos pajamos ir islaidos ir su Reglamentu (EB)
Nr. 1907/2006 susijusios veiklos pajamos ir iSlaidos Agentiiros biudzete nurodomos
atskirai ir apie jas teikiamos atskiros biudzeto ir apskaitos ataskaitos.

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 96 straipsnio 1 dalyje nurodytos Agentiiros pajamos
nenaudojamos Siuo reglamentu numatytoms uzduotims vykdyti.

70 straipsnis
Informacijos pateikimo Agentiirai formos ir programiné jranga
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Agentiira nustato ir nemokamai teikia informacijos pateikimo formas bei savo interneto
svetainéje teikia informacijos pateikimo programing jrangg. Kompetentingos institucijos ir
pareiskéjai tomis formomis ir ta programine jranga naudojasi teikdami Agentiirai informacija
ir paraisSkas pagal §j reglamenta.

6 straipsnio 1 dalyje, 11 straipsnio 1 dalyje, 18 straipsnyje ir 36 straipsnio 4 dalyje nurodyty
techniniy dokumenty rinkinio forma yra IUCLID.

XIV skyrius
Baigiamosios nuostatos

71 straipsnis

Mokesciai
1. Komisija nustato taisykles, susijusias su:
a)  Agentirai mokétiny mokesciy sistema;
b)  darnia mokesciy struktiira;
c)  aplinkybémis, kuriomis mokes¢io dalis pervedama vertinanciosios valstybés
narés kompetentingai institucijai;
d) daline mokes¢io kompensacija tais atvejais, kai pareiskéjas, tvirtinant paraiska,

nepateikia pareikalautos informacijos iki nustatyto termino.

Tos priemongs I priimamos naudojantis teise priimti deleguotus teisés aktus pagal
73 straipsnj bei laikantis 74 ir 75 straipsniuose nustatyry sqlygy.

2. Suderinta mokesciy struktiira ir suderintos moké&jimo salygos grindZziamos $iais
principais:
a) mazosioms ir vidutinéms jmonéms, kaip apibrézta Rekomendacijoje

b)

2003/361/EB nustatomas mazesnis mokestis; §i nuostata nedaro poveikio
atitinkamos vertinanciosios kompetentingos institucijos pareigai atlikti
nuosekly vertinimg pagal Sio reglamento nuostatas;

nustatant mokescio struktiirg atsizvelgiama ] tai, ar informacijg teikia vienas
subjektas, ar keli subjektai bendrai;

nustatant mokesciy struktiirq atsizvelgiama j tai, ar produktas, dél kurio
pateikta autorizacijos paraiska, atitinka nedidelés rizikos produkto kriterijus;

tinkamai pagristomis aplinkybémis ir jei tai priimtina kompetentingai
institucijai arba Agentiirai, turi biiti galimybé neimti mokescio;

nustatant mokesciy struktirg ir dydj atsizvelgiama j darba, kurj turi padaryti
Agentiira ir kompetentingos institucijos pagal §j reglamenta, ir mokescio dydis
turi buti toks, kad uZtikrinty, jog 1§ mokesciy bei i§ kity Saltiniy Agentiiros
gaunamy pajamy pagal §j reglamentg pakakty suteikty paslaugy islaidoms
padengti.

3. Valstybés narés reikalauja, kad asmenys, tiekiantys rinkai biocidinius produktus,
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ketinantys juos tiekti arba remiantys veikliosios medziagos iraSymg i I prieda,
susimokéty pagal suderintg mokesCiy struktiirg ir suderintas mokéejimo salygas,
priimsimas pagal 1 dalj, nustatytus mokescius.

Laikydamasi 1 dalyje nurodyty taisykliy, Agenttira reikalauja, kad asmenys,
tiekiantys rinkai biocidinius produktus, ketinantys juos tiekti arba remiantys
veikliosios medziagos jraSyma j I prieda, susimokéty mokescius. Agentiirai mokétiny
mokescCiy struktira ir dydis nustatomi remiantis 1 dalimi.

Agentiira gali imti mokescius uz kitas jos teikiamas paslaugas.

72 straipsnis
Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucijg ar institucijas, atsakingas uz $io
reglamento taikymg.

Iki 2013 m. sausio 1 d. valstybés narés pranesa Komisijai paskirtyjy kompetentingy
institucijy pavadinimus ir adresus. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai
apie visus kompetentingy institucijy pavadinimy ir adresy pasikeitimus.

Kompetentingy institucijy saraSa Komisijai skelbia viesai.

73 straipsnis
Delegavimas

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 5 straipsnio 1 dalies d punkte, 6 straipsnio
4 dalyje, 8 straipsnio 5 dalyje, 12 straipsnio 5 dalyje, 13 straipsnio 1 dalyje, 14
straipsnyje, 16 straipsnio 10 dalyje, 19 straipsnio 3 dalyje, 21 straipsnio 5 dalyje,
25 straipsnio 6 dalyje, 28 straipsnio 8 dalyje, 42 straipsnio 1 dalyje, 46 straipsnio 4
dalyje, 60 straipsnio 5 dalyje, 71 straipsnio 1 dalyje, 77 straipsnyje ir 82 straipsnio
1 dalyje nurodytus deleguotus teisés aktus penkeriy mety laikotarpiui nuo Sio
reglamento jsigaliojimo datos. Komisija parengia ataskaitq dél deleguoty
jgaliojimy ne véliau kaip likus SeSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos. Igaliojimy delegavimas automatiskai pratesiamas tokios pacios trukmés
laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba jj atSaukia
pagal 74 straipsnj.

Kai tik Komisija priima deleguotq teisés aktq, apie tai ji tuo paciu metu pranesa
Europos Parlamentui ir Tarybai.

Igaliojimai priimti deleguotus teisés aktus Komisijai suteikiami laikantis 74 ir 75
straipsniuose nustatyty sqlygy.

74 straipsnis
Delegavimo atsaukimas

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 5 straipsnio 1
dalies d punkte, 6 straipsnio 4 dalyje, 8 straipsnio 5 dalyje, 12 straipsnio 5 dalyje,
13 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnyje, 16 straipsnio 10 dalyje, 19 straipsnio 3 dalyje,
21 straipsnio 5 dalyje, 25 straipsnio 6 dalyje, 28 straipsnio 8 dalyje, 42 straipsnio 1
dalyje, 46 straipsnio 4 dalyje, 60 straipsnio 5 dalyje, 71 straipsnio 1 dalyje, 77
straipsnyje ir 82 straipsnio 1 dalyje nurodytq jgaliojimy delegavimag.
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Institucija, pradéjusi vidaus procediirg, kad nuspresty, ar atSaukti jgaliojimy
delegavimq, stengiasi informuoti kitq institucijq ir Komisijq per protingq terming
iki galutinio sprendimo priémimo dienos, nurodydama deleguotus jgaliojimus,
Kurie galéty buti atSaukti, ir galimas atSaukimo prieZastis.

Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodyty
jgaliojimy delegavimas. Jis jsigalioja nedelsiant arba vélesne¢ jame nurodytq dieng.
Jis neturi poveikio jau galiojanciy deleguoty teisés akty galiojimui. Jis skelbiamas
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

75 straipsnis
Priestaravimai dél deleguoty teisés akty

Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravimus dél deleguoto
teisés akto per tris ménesius nuo pranesimo dienos.

Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas vienam
ménesiui.

Jeigu praéjus pirmoje dalyje nurodytam laikotarpiui nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiské priestaravimy dél deleguoto teisés akto, jis skelbiamas Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje ir jsigalioja jo nuostatose nurodytg dieng.

Jeigu Europos Parlamentas arba Taryba per pirmoje dalyje nurodytq laikotarpj
pareiskia priesStaravimy dél deleguoto teisés akto, Sis aktas nejsigalioja.

Priestaravimus pareiSkusi institucija nurodo prieStaravimy dél deleguoto teisés
akto prieZastis.

76 straipsnis
Nuolatinis komitetas
Komisijai padeda Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas.

Jei daroma nuoroda j Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 3 ir 7 straipsniali,
atsizvelgiant | jo 8 straipsnio nuostatas.

Jei daroma nuoroda j Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai,
atsizvelgiant | jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis — trys ménesiai.

77 straipsnis
Derinimas su mokslo ir technikos pazanga

Siekdama atsiZvelgti | technikos paZangg Komisija, priimdama deleguotus teisés aktus
pagal 73 straipsnj bei laikydamasi 74 ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygy, gali derinti
priedus su mokslo ir technikos pazanga.

78 straipsnis
| priedo atnaujinimas
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76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka Komisija iki 2013 m. sausio 1 d. daro dalinius | priedo
pakeitimus, kurie jsigalioja, kai pradedamas taikyti Sis reglamentas, siekdama, kad biity
atsizvelgta i visus I priedo dalinius pakeitimus, padarytus vadovaujantis Direktyva 98/8/EB
po Sio reglamento jsigaliojimo.

79 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus §j reglamenta, taisykles ir imasi visy
butiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos buty taikomos. Numatytos sankcijos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés pranesa apie tas nuostatas ne
veéliau kaip 2015 m. gruodzio 1 d. Komisijai ir nedelsdamos pranesa apie visus vélesnius joms
jtakos turincius pakeitimus.

80 straipsnis
Nacionalinés pagalbos tarnybos valstybése narése

Valstybés narés steigia nacionalines pagalbos tarnybas, kurios konsultuoja pareiskéjus,
ypaé MVY, ir kitus suinteresuotus subjektus apie jy atitinkamg atsakomybe ir pareigas
pagal §j reglamentq. Tos nacionalinés pagalbos tarnybos papildo pagalbg, kurig Agentiira
teikia pagal 67 straipsnio 2 dalies d punktg.

81 straipsnis
Apsaugos salyga

Jei, gavusi naujy jrodymy, valstybé naré turi pagrjsty priezas¢iy manyti, kad biocidinis
produktas, nors ir atitinka $io reglamento reikalavimus, kelia didele nedelsiamgq ar ilgalaike
rizikg Zmoniy sveikatai, ypadc vaiky ir paZeidiiamy grupiy, ar gyviiny sveikatai arba aplinkai,
arba Direktyvoje 2000/60/EB nustatyty kokybés reikalavimy jgyvendinimui, ji gali imtis
tinkamy laikiny priemoniy. Valstybé naré apie tai nedelsdama informuoja Komisijg ir kitas
valstybes nares, nurodydama tokio sprendimo I priezastis.

82 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Komisija toliau tesia seny veikliyjy medZziagy sistemingo tyrimo darbo programa,
pradéta pagal Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalj, ir uzbaigia ja iki 2014 m.
geguzés 14 d. Siekdama uZtikrinti sklandy peréjimg, Komisija, naudodamasi teise
priimti deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei laikydamasi Sio reglamento 74
ir 75 straipsniuose nustatyty sqlygos, gali priimti su darbo programos vykdymu
susijusias jgyvendinimo taisykles ir nustatyti konkrecias atitinkamas kompetentingy
institucijy ir programos dalyviy teises bei pareigas, taip pat, atsiivelgiant j darbo
programos jgyvendinimo paZanggq, priimti sprendimq pratesti darbo programos
trukme apibréZtam laikotarpiui.

Siekdama paZangos vykdant darbo programg, Komisija, naudodamasi teise priimti
deleguotus teisés aktus pagal 73 straipsnj bei laikydamasi Sio reglamento 74 ir 75
straipsniuose nustatyty sqlygy, priima sprendima, kad veiklioji medziaga turi buti
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jraSyta 1 Sio reglamento I prieda ir kokios yra tokio jraSo salygos, arba, jei
nejvykdomi Sio reglamento 4 straipsnio reikalavimai arba per nustatytg laikotarpj
nepateikta reikiamos informacijos ir duomeny — sprendima, kad ta veiklioji medziaga
nejraSoma | Sio reglamento I priedg. Sprendime nurodoma, kada jsigalioja jrasas I
priede.

Nukrypstant nuo Sio reglamento 15 straipsnio 1 dalies, 16 straipsnio 1 dalies ir 18
straipsnio 1 dalies nuostaty ir nepazeidziant Sio straipsnio 1 ir 3 dalies nuostaty,
valstybé naré gali dar dvejus metus po to, kai jsigalioja jrasas I priede, taikyti savo
galiojancig biocidiniy produkty tiekimo rinkai sistemg arba praktika. Visy pirma, ji
gali, vadovaudamasi savo nacionalinémis taisyklémis, leisti savo teritorijoje tiekti
rinkai biocidinius produktus, kuriuose yra seny veikliyjy medziagy, jvertinty pagal
2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1451/2007 dél 98/8/EB! 16
straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo, taciau kurios dar
nejraSytos j Sio reglamento I prieda prie atitinkamo produkty tipo.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jei priimamas sprendimas nejrasyti veikliosios
medziagos ] Sio reglamento I prieda, valstybé nar¢ gali toliau taikyti savo galiojancig
biocidiniy produkty tiekimo rinkai praktikg ne ilgiau kaip 12 ménesiy nuo tos dienos,
kai pradedamas taikyti pagal 1 dalies trecig pastraipg priimtas sprendimas.

Priémus sprendimg jrasyti tam tikrg veikligja medziagg i Sio reglamento I prieda,
valstybés narés uztikrina, kad tos veikliosios medziagos turin¢iy biocidiniy produkty
autorizacijos liudijimai buty iSduodami, kei¢iami ar panaikinami pagal §j reglamenta
per dvejus metus nuo to jraso jsigaliojimo dienos.

Todél biocidiniy produkty, kurivose yra tik seny veikliyjy medziagy, autorizacijos
liudijimo paraiskos valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikiamos ne
véliau negu jsigalioja veikliosios (-yjy) medziagos (-y) jraSas (-ai) | priede. Jei
biocidiniame produkte yra daugiau negu viena veiklioji medZiaga, autorizacijos
liudijimo paraiSka pateikiama ne véliau negu jsigalioja véliausiai jrasytos veikliosios
medZziagos jrasas.

Jei biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paraiS$ka nepateikiama pagal antros
pastraipos nuostata, biocidinis produktas po jraso jsigaliojimo dienos rinkai
nebetiekiamas. Esamas biocidiniy produkty, kuriy autorizacijos liudijimo paraiska
nepateikta pagal antros pastraipos nuostata, atsargas leidziama Salinti, sandéliuoti ir
naudoti Sesis ménesius po jraso jsigaliojimo datos.

Jei valstybés narés kompetentinga institucija atmeta pagal 3 dalj pateikta biocidinio
produkto autorizacijos liudijimo paraiskg arba nusprendzia neisduoti autorizacijos
liudijimo, toks biocidinis produktas rinkai nebetiekiamas praé¢jus SeSiems meénesiams
nuo tokio atmetimo ar sprendimo priémimo.

83 straipsnis
Pagal Direktyva 98/8/EB jvertintoms veikliosioms medZiagoms taikomos pereinamojo
laikotarpio priemonés

Agentiira yra atsakinga uz dokumenty rinkiniy, pateikty po 2012 m. sausio 1d.,
vertinimo proceso koordinavima ir padeda valstybéms naréms bei Komisijai parengti
vertinimus teikdama organizacing ir techning pagalbg.

OL L 325, 2007 12 11, p. 3.
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Pagal Direktyva 98/8/EB pateikti dokumenty rinkiniai, kuriy vertinimas 2013 m.
sausio 1d. dar nebaigtas, toliau kompetentingy institucijy vertinami pagal
Direktyvos 98/8/EB arba, jei reikia, pagal Reglamento (EB) Nr. 1451/2007
nuostatas.

Nepaisant 1 dalies nuostatos, Agentiira taip pat yra atsakinga uz dokumenty rinkiniy,
pateikty pagal Direktyva 98/8/EB, kuriy vertinimas 2013 m. sausio 1d. dar
nebaigtas, vertinimo proceso koordinavima ir nuo 2014 m. sausio 1d. padeda
valstybéms naréms bei Komisijai parengti vertinimus teikdama organizacing ir
techning pagalba.

84 straipsnis
Pagal Direktyva 98/8/EB jregistruotiems mazos rizikos biocidiniams produktams taikomos
pereinamojo laikotarpio priemonés

Mazos rizikos biocidiniai produktai, kaip apibrézta Direktyvos 98/8/EB 2 straipsnio
1 dalies b punkte, registruojami vadovaujantis Direktyvos 98/8/EB 3 straipsnio 2
dalies i punktu. Tokiems produktams Direktyvos 98/8/EB nuostatos taikomos iki jy
registracijos galiojimo pabaigos. Jy registracijos galiojimas nepratgsiamas.

Mazos rizikos biocidiniy produkty, kaip apibrézta Direktyvos 98/8/EB 2 straipsnio 1
dalies b punkte, registracijos paraiSkos pateikiamos ne véliau kaip per dvylika
ménesiy nuo datos, kurig jsigalioja jrasas IA priede.

Mazos rizikos biocidiniai produktai, kaip apibrézta Direktyvos 98/8/EB 2 straipsnio
1 dalies b punkte, kuriy registracijos paraiSka pateikta pagal 1 pastraipa, gali biiti
toliau tiekiami rinkai iki priimamas sprendimas juos iregistruoti arba neregistruoti.
Jei priimamas sprendimas tokiy mazos rizikos biocidiniy produkty neregistruoti, taigi
ir neleisti tiekti rinkai, tokie mazos rizikos biocidiniai produktai praéjus SeSiems
meénesiams nuo tokio sprendimo priémimo rinkai nebetiekiami.

Mazos rizikos biocidiniai produktai, kaip apibrézta Direktyvos 98/8/EB 2 straipsnio
1 dalies b punkte, kuriy registracijos paraiSka pagal 1 pastraipg nepateikta, gali biiti
tiekiami rinkai dar SeSis ménesius po §io straipsnio 1 dalyje nurodytos datos.

Mazos rizikos biocidinius produktus, kuriy naudojimo pagal atitinkamg paskirt]
autorizacijos liudijimy kompetentinga institucija neiSdaveé, leidZiama Salinti,
sandéliuoti ir naudoti dar dvylika ménesiy po sprendimo, nurodyto antroje
pastraipoje, priémimo datos arba dvylika ménesiy po tre€ioje pastraipoje nurodytos
datos, atsizvelgiant | tai, kuri data yra vélesné.

Mazos rizikos biocidiniams produktams, kaip apibrézta Direktyvos 98/8/EB 2
straipsnio 1 dalies b punkte, §is reglamentas taikomas nuo tada, kai baigia galioti §io
straipsnio 1 dalyje nurodyta registracija.

85 straipsnis
In situ pagamintoms veikliosioms medziagoms taikomos pereinamojo laikotarpio priemonés

Cheminiy medziagy, miSiniy ir prietaisy, laitkomy biocidiniais produktais pagal 3
straipsnio 1 dalies a punkto antrg sakinj, kurie buvo tiekiami rinkai ...” autorizacijos
liudijimy paraiskos pateikiamos ne véliau kaip 2017 m. sausio 1d. Si dalis
netaikoma vietoje pagamintoms veikliosioms medZiagoms, kuriy paskirtis —

Sio reglamento jsigaliojimo data.
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geriamojo vandens dezinfekavimas.

2. Cheminés medziagos, miSiniai ir prietaisai, laikomi biocidiniais produktals pagal 3
straipsnio 1 dalies a punkto antrg sakinj, kurie buvo tiekiami rinkai ... ir kuriy
autorizacijos liudijimy paraiskos pateiktos pagal 1 dalj, gali biiti toliau tiekiami
rinkai iki priimamas sprendimas i§duoti autorizacijos liudijimg arba jo neisduoti. Jei
priilmamas sprendimas neiSduoti tokio biocidinio produkto autorizacijos liudijimo,
toks biocidinis produktas pra¢jus SeSiems ménesiams nuo tokio sprendimo priémimo
rinkai nebetiekiamas.

Cheminés medziagos, miSiniai ir prietaisai, laikomi biocidiniais produktais pagal 3
straipsnio 1 dalies a punkto antra sakinj, kurie buvo tiekiami rinkai ..." ir kuriy
autorizacijos liudijimo paraiska nepateikta pagal 1 dalj, gali buti tiekiami rinkai dar
SeSis ménesius po 1 dalyje nurodytos datos.

Esamas biocidiniy produkty, kuriy naudojimo pagal atitinkama paskirtj autorizacijos
liudijimy kompetentinga institucija ar Komisija neiSdave, atsargas leidZziama Salinti,
sandéliuoti ir naudoti dar 12 ménesiy po sprendimo, nurodyto pirmoje pastraipoje,
priémimo datos arba 12 ménesiy po antroje pastraipoje nurodytos datos, atsizvelgiant
1 tai, kuri data yra vélesné.

86 straipsnis
Apdorotiems gaminiams ir medziagoms taikomos pereinamojo laikotarpio priemonés

Nukrypstant nuo 47 straipsnio, apdoroti gaminiai ir medziagos, kuriuose yra biocidiniy
produkty, kuriy Sajungos autorizacijos liudijimas arba bent vienos valstybés narés
autorizacijos liudijimas nei$duotas ir kurie buvo tiekiami rinkai ... gali biiti toliau tiekiami
rinkai iki priimamas sprendimas iSduoti tokiy biocidiniy produkty autorizacijos liudijima, jei
autorizacijos liudijimo paraiSka pateikta ne véliau kaip 2015 m. sausio 1 d. Jei priimamas
sprendimas neiSduoti tokio biocidinio produkto tiekimo rinkai autorizacijos liudijimo,
apdoroti gaminiai ir medZiagos, kuriuose yra tokio biocidinio produkto, pragjus SeSiems
meénesiams nuo tokio sprendimo priémimo dienos rinkai nebetiekiami.

Esamas biocidiniy produkty, kuriy naudojimo pagal atitinkamgq paskirtj autorizacijy
kompetentinga institucija ar Komisija neisdavé, atsargas leidZiama Salinti, sandéliuoti 12
ménesiy po 85 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje nurodyto sprendimo priémimo dienos
arba 12 ménesiy po 85 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodytos datos, atsizvelgiant
i tai, kuri data yra vélesné.

87 straipsnis
Su maistu skirtoms liestis medziagoms taikomos pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Biocidiniy produktq, kurie yra su maistu skirtos liestis medziagos ir kurie buvo
tiekiami rinkai ..." autorizacijos liudijimy paraiskos pateikiamos ne véliau kaip
2017 m. sausio 1 d.

Su maistu skirtos liestis medziagos, kurios buvo tiekiamos rinkai ..." ir kuriy
autorizacijos liudijimy paraiSkos pateiktos pagal 1 dalj, gali buti toliau tiekiamos

*

Sio reglamento jsigaliojimo data.
Sio reglamento jsigaliojimo data.

*
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rinkai iki priimamas sprendimas iSduoti jy autorizacijos liudijimg arba jo neisduoti.
Jei priimamas sprendimas neiSduoti tokio biocidinio produkto tiekimo rinkai
autorizacijos liudijimo, toks biocidinis produktas praéjus SeSiems ménesiams nuo
tokio sprendimo priémimo rinkai nebetiekiamas.

Su maistu skirtos liestis medziagos, kurios buvo tiekiamos rinkai ..." ir kuriy
autorizacijos liudijimo paraiska nepateikta pagal 1 dalj, gali biiti tiekiamos rinkai dar
SeSis ménesius po 1 dalyje nurodytos datos.

2. Esamas biocidiniy produkty, kuriy naudojimo pagal Sig paskirt] autorizacijos
liudijimy kompetentinga institucija ar Komisija neiSdavé, atsargas leidziama Salinti,
sandéliuoti ir naudoti dar 12 ménesiy po sprendimo, nurodyto 1 dalies antroje
pastraipoje, priémimo datos arba 12 ménesiy po 1 dalies treCioje pastraipoje
nurodytos datos, atsizvelgiant j tai, kuri data yra vélesné.

88 straipsnis
Su galimybe naudotis veikliyjy medziagy dokumenty rinkiniu susijusios pereinamojo
laikotarpio priemonés

1. Iki 2015 m. sausio 1 d. esamos rinkai pateiktos naudoti biocidiniuose produktuose
veikliosios medZiagos gamintojai pateikia Agentiirai dokumenty rinkinj arba
sutikimq naudotis tokiu dokumenty rinkiniu, kurie kickvienos i§ ty veikliyjy
medziagy atveju atitinka II priedo reikalavimus | .

Igyvendinant 1 dalies nuostatas visiems | dokumenty rinkinj jtrauktiems
duomenims taikoma 52 straipsnio 3 dalis.

ParaiSkq autorizuoti biocidinj produktq, kuriame yra veikliyjy medZiagy, dél
kuriy pagal 1 pastraipq pateiktas sutikimo rastas, pateikusiam asmeniui leidZiama

$i sutikimo rastq naudoti 18 straipsnio 1 dalyje nustatytiems tikslams.

2. Agentiira vieSai skelbia gamintojy, kurie pagal 1 dalj pateiké dokumenty rinkinj
arba sutikimg naudotis tokiu dokumenty rinkiniu, sqrasq.

3. Po 2015 m. sausio 1 d. rinkai negalima tiekti biocidiniy produkty, kuriy sudétyje
yra esamy veikliyjy medZiagy, dél kuriy nepateiktas dokumenty rinkinys arba
sutikimo rastas naudotis tokiu dokumenty rinkiniu pagal 1 dalies nuostatas.

Esamas biocidiniy produkty, dél kuriy nepateiktas dokumenty rinkinys arba
sutikimo raStas naudotis tokiu dokumenty rinkiniu pagal 1 dalies nuostatas,
atsargas leidziama $alinti, sandéliuoti ir naudoti iki 2016 m. sausio 1 d.

4, Siekdamos 3 dalyje numatyty tiksly kompetentingos institucijos vykdo oficialig
kontrolg, kaip numatyta pagal 54 straipsnio 3 dalj.

89 straipsnis
Panaikinimas

Nepazeidziant 83 ir 84 straipsniy, Direktyva 98/8/EB panaikinama.

Nuorodos | panaikintaja direktyva laikomos nuorodomis i §j reglamentg ir jos turéty biiti
skaitomos pagal VII priede pateiktg atitikties lentelg.

90 straipsnis
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Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$§imta diena nuo jo paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2013 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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| PRIEDAS

VEIKLIUJU MEDZIAGU SARASAS, KURIAME PATEIKIAMI TU MEDZIAGU NAUDOJIMO BIOCIDINIUOSE PRODUKTUOSE
REIKALAVIMAI

1 priede iSvardytos medZiagos neapima nanomedZiagy, iSskyrus atvejus, kai jos yra konkreciai jvardytos.

Bendrinis IUPAC pavadinimas Maziausias Ira§ymo data Atitikties 82 Iraso galiojimo Produk Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikavimo veikliosios straipsnio 3 dalies pabaigos data to tipas
numeriai medziagos nuostatoms terminas
grynis rinkai (i8skyrus produktus,
tiekiamame kuriuose yra daugiau
biocidiniame negu viena veiklioji
produkte medziaga; tokiy
produkty atitikties
82 straipsnio 3
dalies nuostatoms
terminas yra data,
nustatyta
paskutiniame i§
sprendimy deél
veikliyjy medziagy
jraSymo | §j sarasa)
sulfonilfluoridas | sulfonildifluoridas 994 g/kg 2009 m. sausio | 2010 m. gruodzio 31 | 2018 m. gruodzio | 8 Auwrl.zacuos liudijimai iSduodami, jei laikomasi Siy
1d, d. 314, salygy:
EB Nr. 220-281-5 1) produktai  gali  bati  parduodami  tik
profesionaliesiems naudotojams, iSmokytiems
CAS Nr. 2699-79-8 naudoti tg produkta, ir tik jie gali jais naudotis;
2) taikomos tinkamos operatoriams ir pasaliniams
asmenims  keliamos  rizikos = mazZinimo
priemonés;
3) stebima sulfonilfluorido koncentracija

tolimuosiuose troposferos sluoksniuose.

Autorizacijos liudijimy turétojai kas penkerius metus,

pradedant nuo 2009 m. sausio 1 d., tiesiogiai
Komisijai turi perduoti 3 punkte nurodytos
stebésenos ataskaitas.
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dichlofluanidas

N-
(Dichlorfluormetiltio)-
N',N’-dimetil-N-
fenilsulfamidas

EB Nr. 214-118-7

CAS Nr. 1085-98-9

960 g/kg

2009 m. kovo
1d.

2011 m. vasario 28
d.

2019 m. vasario
28d.

Autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis Siy salygy:

1) Produktus, kuriuos leista naudoti pramonés ir
(arba) profesionaliesiems naudotojams,
privaloma naudoti su atitinkamomis
asmeninémis apsaugos priemonémis.

2) Atsizvelgiant | nustatytg dirvoZzemiui keliama
rizika, turi biiti taikomos atitinkamos rizikos
mazinimo priemonés tai aplinkos terpei
apsaugoti.

3) Produkty, kuriuos leista naudoti pramonés
naudotojams, etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad naujai
apdorota mediena po apdorojimo turi biti
laikoma ant nepralaidaus kieto pagrindo
siekiant iSvengti tiesioginio nutekéjimo |
dirvozemj ir kad nutekéjes kiekis turi buti
surenkamas ir pakartotinai panaudojamas arba
pasalinamas.

klotianidinas

(E)-1-(2-Chlor-1,3-
tiazol-5-ilmetil)-3-
metil-2-
nitroguanidinas

EB Nr. 433-460-1

CAS Nr. 210880-92-5

950 g/kg

2010 m.
vasario 1 d.

2012 m. sausio 31 d.

2020 m. sausio 31
d.

Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei laikomasi Siy
salygy:

Atsizvelgiant | nustatytg dirvozemiui, pavirS§iniams ir
pozeminiams vandenims keliamg rizika, produkty
neleidziama naudoti medienai, kuri bus naudojama
atvirame ore, apdoroti, i§skyrus tuos atvejus, kai
pateikiamais duomenimis jrodoma, kad produktas
atitiks 16 straipsnio ir VI priedo reikalavimus, jei
bitina, taikant rizikos mazinimo priemones. Visy
pirma, produkty, kuriuos leista naudoti pramonés
naudotojams, etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad naujai apdorota mediena po
apdorojimo turi biiti laikoma patalpoje po stogu arba
ant nepralaidaus kieto pagrindo siekiant i§vengti
tiesioginio nutekéjimo j dirvozemj arba vanden; ir kad
nutekéjes kiekis turi biiti surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba pasalinamas.

difetialonas

3-[3-(4"

976 g/kg

2009 m.

2011 m. spalio 31 d.

2014 m. spalio 31

14

Atsizvelgiant | tai, kad $i veiklioji medziaga dél savo
savybiy gali biiti patvari, linkusi biologiskai kauptis ir
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brom[1,1'bifenil]-4-
iN-1,2,3,4-
tetrahidronaft-1-il]-4-
hidroksi-2H-1-
benzotiopiran-2-onas

EB Nr. néra

CAS Nr. 104653-34-1

lapkricio 1 d.

toksiSka arba labai patvari ir labai linkusi biologiskai
kauptis, ji laikoma pagal 9 straipsnj keistina medziaga.

Autorizacijos liudijimai i8duodami, jei laikomasi $iy

salygy:

1) Nominalioji veikliosios medziagos
koncentracija produktuose nevirSija 0,0025 %
m/m ir leidziama naudoti tik gatava masala.

2) Produkty  sudétyje yra  atbaidanciosios
medziagos, o prireikus — ir dazikliy.

3) Produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai
milteliai.

4) Kiek jmanoma sumazinamas pirminis ir antrinis
zmogaus, netikslinio gyvino ir aplinkos
veikimas medziaga parenkant ir taikant visas
tinkamas esamas rizikos mazinimo priemones.
Tokios priemonés yra, pavyzdziui, leidimas
produkta naudoti tik  profesionaliesiems
naudotojams ir didziausio leistino pakuotés
dydzio bei jpareigojimy naudoti nesugadinamas
ir saugias masalo déZutes nustatymas.

Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei laikomasi Siy

etofenproksas 3-fenoksibenzil-2-(4- | 970 g/kg 2010 m. 2012 m. sausio 31 d. | 2020 m. sausio 31 salveu:
etoksifenil)-2- vasario 1 d. d. ayeu: loiant i darb . Keli ik
metilpropileteris Atsizve glant 1 r}ustqtytq ar Il().tO_].amS cliama rizika,
produktai negali biiti naudojami visus metus, i§skyrus
tuos atvejus, kai pateiktais sugerties per oda
EB Nr. 407-980-2 duomenimis jrodoma, kad nuolatinis ty salytis su tais
produktais nekelia neleistinos rizikos. Be to, produktai,
CAS Nr. 80844-07-1 kuriuos leista naudoti pramonés naudotojams,
naudojami su tinkamomis asmeninémis apsaugos
priemonémis.
tebukonazolas 1-(4-chlorfenil)-4,4- 950 g/kg 2010 m. 2012 m. kovo 31d. | 2020 m. kovo 31 Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei laikomasi $iy

dimetil-3-(1,2,4-
triazol-1-
ilmetil)pentan-3-olis

balandzio 1 d.

d.

salygy:

Atsizvelgiant j nustatytg dirvozemiui ir vandeniui
keliama rizika, imamasi atitinkamy rizikos mazinimo
priemoniy toms aplinkos terpéms apsaugoti. Visy
pirma, produkty, kuriuos leista naudoti pramonés
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EB Nr. 403-640-2

CAS Nr. 107534-96-3

naudotojams, etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad naujai apdorota mediena po
apdorojimo turi biiti laikoma patalpoje po stogu arba
ant nepralaidaus kieto pagrindo siekiant i§vengti
tiesioginio nutekéjimo i dirvozemj arba vandenj ir kad
nutekéjes kiekis turi biiti surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba paSalinamas.

Be to, produkty neleidziama naudoti medienai apdoroti
in situ atvirame ore ir medienai, kuri nuolat liesis su
vandeniu, apdoroti, i§skyrus tuos atvejus, kai
pateikiamais duomenimis jrodoma, kad produktas
atitiks 16 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo
priemones.

anglies anglies dioksidas 990 ml/l 2009 m. 2011 m. spalio 31 d. | 2019 m. spalio 31 | 14
dioksidas lapkricio 1 d. d.
EB Nr. 204-696-9
CAS Nr. 124-38-9
. Autorizacijos liudijimai i§duodami, jei laikomasi Siy
propikonazolas | 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 2010 m. 2012 m. kovo 31 d. 2020 m. kovo 31 8

dichlorfenil)-4-propil-
1,3-dioksolan-2-
iljmetil]-1H-1,2,4-
triazolas

EB Nr. 262-104-4

CAS Nr. 60207-90-1

balandzio 1 d.

d.

salygy:

Atsizvelgiant | vertinant rizikg padarytas prielaidas,
produktai, kuriuos leista naudoti pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams, naudojami su
atitinkamomis asmeninémis apsaugos priemonémis,
i§skyrus tuos atvejus, kai produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams keliama rizika iki
leistino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis.
Atsizvelgiant | nustatytg dirvozemiui ir vandeniui
keliamg rizika, imamasi atitinkamy rizikos mazinimo
priemoniy siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy
pirma, pramoniniy produkty etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad naujai apdorota
mediena po apdorojimo turi biiti laikoma patalpoje po
stogu arba ant nepralaidaus kieto pagrindo siekiant
iSvengti tiesioginio nutekéjimo j dirvozemj arba
vanden] ir kad nutekéjes kiekis turi biiti surenkamas ir
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pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas.

Be to, neleidziama produkty naudoti medienai apdoroti
in situ atvirame ore arba medienai, kuri bus laikoma
atvirame ore ir veikiama oro salygy, apdoroti, iSskyrus
tuos atvejus, kai pateikiamais duomenimis jrodoma,
kad produktas atitiks 16 straipsnio ir VI priedo
reikalavimus, prireikus taikant atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.

Atsizvelgiant | tai, kad $i veiklioji medziaga dél savo

difenakumas 3-(3-bifenil-4-il- 960 g/kg 2010 m. 2012 m. kovo 31 d. 2015 m. kovo 31 14 . oo L o LS o
1.2 3 A-tetrahidro-1- balandzio 1 d. d savy}zu; gali buti patvari, }1pkus1 t.n(.)logls.ka.l kaupvtls ir
nélf:[ill)- 4- toks1s}<a itrb;.l labai patvari ir labal 1'1nk1’151' blOlOnglFal
hidroksikumarinas kauptis, ji laikoma pagal 9 straipsnj keistina medZiaga.

Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei laikomasi Siy

EB Nr. 259-978-4 salyeu
1) Nominalioji veikliosios medziag0s
CAS Nr. 56073-07-5 koncentracija produktuose nevirSija 75 mg/kg
ir leidziama naudoti tik gatavus produktus.

2) Produkty sudétyje yra atbaidanciosios
medziagos, o prireikus — ir dazikliy.

3) Produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai
milteliai.

4) Kiek jmanoma sumaZinamas pirminis ir
antrinis zmogaus, netikslinio gyviino ir
aplinkos veikimas medziaga parenkant ir
taikant visas tinkamas esamas rizikos
mazinimo priemones. Tokios priemonés yra,
pavyzdziui, leidimas produkta naudoti tik
profesionaliesiems naudotojams ir didziausio
leistino pakuotés dydzio bei jpareigojimy
naudoti nesugadinamas ir saugias masalo
dézutes nustatymas.

K-HDO Cikloheksilhidroksidia | 977 g/kg 2010 m. liepos | 2012 m. birzelio 30 | 2020 m. birelio | 8 Aworizacijos Tiudijimat iSduodani, jei latkomasi Siy
zeno 1-oksidas, kalio 1d. d. 30d. SAvew:

druska

1) atsizvelgiant | galima aplinkai ir darbuotojams

-83-




EB Nr. néra
CAS Nr. 66603-10-9
(Sis jrasas taikomas ir

hidratuotosioms K-
HDO formoms)

2)

3)

keliama rizikg, produktai naudojami tik
pramoninése,  visiSkai  automatinése  ir
uzdarosiose sistemose, i$skyrus tuos atvejus,
kai  produkto  autorizacijos  liudijimo
paraiskoje jrodoma, kad rizika galima
sumazinti iki leistino lygio, kaip numatyta
16 straipsnyje ir VI priede;

atsizvelgiant | vertinant rizikg padarytas
prielaidas, produktai naudojami su
tinkamomis asmeninémis apsaugos
priemonémis, iSskyrus tuos atvejus, kai
produkto autorizacijos liudijimo paraiSkoje
irodoma, kad naudotojams keliamg rizika iki
leistino lygio galima sumazinti kitomis
priemonémis;

atsizvelgiant | nustatyta vaikams keliamag
rizika, produktai nenaudojami medienai, su
kuria tiesioginj salytj galéty turéti vaikai,

apdoroti.

IPBC

3-jod-2-
propinilbutilkarbamat
as

EB Nr. 259-627-5

CAS Nr. 55406-53-6

980 g/kg

2010 m. liepos
1d.

2012 m. birzelio 30
d.

2020 m. birzelio
30d.

Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei laikomasi Siy
salygy:

Atsizvelgiant | vertinant rizikg padarytas prielaidas,
produktai, kuriuos leista naudoti pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams, naudojami su
atitinkamomis asmeninémis apsaugos priemonémis,
i8skyrus tuos atvejus, kai produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams keliama rizika iki
leistino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant j nustatytg dirvoZemiui ir vandeniui
keliamg rizika, imamasi atitinkamy rizikos mazinimo
priemoniy toms aplinkos terpéms apsaugoti. Visy
pirma, produkty, kuriuos leista naudoti pramonés
naudotojams, etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad naujai apdorota mediena po
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apdorojimo turi biiti laikoma patalpoje po stogu arba
ant nepralaidaus kieto pagrindo siekiant iSvengti
tiesioginio nutekéjimo j dirvozemj arba vanden; ir kad
nutekeéjes kiekis turi buti surenkamas surenkamas ir
pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas.

tiabendazolas

2-tiazol-4-il-1H-
benzoimidazolas

EB Nr. 205-725-8

CAS Nr. 148-79-8

985 g/kg

2010 m. liepos
1d.

2012 m. birzelio 30
d.

2020 m. birzelio
30d.

Autorizacijos liudijimai i§duodami, jei laikomasi iy
salygy:

Atsizvelgiant | vertinant rizikg padarytas prielaidas,
produktai, kuriuos leista naudoti pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams, visy pirma dvigubo
vakuumo ir panardinimo darbams atlikti, naudojami su
atitinkamomis asmeninémis apsaugos priemonémis,
i§skyrus tuos atvejus, kai produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams keliama rizika iki
leistino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatytg dirvozemiui ir vandeniui
keliamag rizikg, imamasi atitinkamy rizikos mazinimo
priemoniy toms aplinkos terpéms apsaugoti. Visy
pirma, produkty, kuriuos leista naudoti pramonés
naudotojams, etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad naujai apdorota mediena po
apdorojimo turi bati laikoma patalpoje po stogu arba
ant nepralaidaus kieto pagrindo siekiant i§vengti
tiesioginio nutekéjimo j dirvozemj arba vanden; ir kad
nutekéjes kiekis turi biiti surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba paSalinamas.

Produkty neleidZiama naudoti medienai in situ
atvirame ore apdoroti ir medienai, kuri bus laikoma
atvirame ore ir veikiama oro salygy, apdoroti, iSskyrus
tuos atvejus, kai pateikiamais duomenimis jrodoma,
kad produktas atitiks 16 straipsnio ir VI priedo
reikalavimus, prireikus taikant atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.

tiametoksamas

tiametoksamas

980 g/kg

2010 m. liepos

2012 m. birzelio 30

2020 m. birzelio

Autorizacijos liudijimai i§duodami, jei laikomasi iy
salygu:
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EB Nr. 428-650-4

CAS Nr. 153719-23-4

1d.

30d.

Atsizvelgiant | vertinant rizikg padarytas prielaidas,
produktai, kuriuos leista naudoti pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams, haudojami su
atitinkamomis asmeninémis apsaugos priemonémis,
i§skyrus tuos atvejus, kai produkto autorizacijos
liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pramonés ir (arba)
profesionaliesiems naudotojams keliama rizika iki
leistino lygio galima sumazinti kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatytg dirvozemiui ir vandeniui
keliama rizika, imamasi atitinkamy rizikos mazinimo
priemoniy toms aplinkos terpéms apsaugoti. Visy
pirma, produkty, kuriuos leista naudoti pramonés
reikméms, etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose
nurodoma, kad naujai apdorota mediena po
apdorojimo turi biti laikoma patalpoje po stogu arba
ant nepralaidaus kieto pagrindo siekiant i§vengti
tiesioginio nutekéjimo i dirvozemj arba vandenj ir kad
nutekeéjes kiekis turi biiti surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba paSalinamas.

Produkty neleidziama naudoti medienai in situ
atvirame ore apdoroti ir medienai, kuri bus laikoma
atvirame ore ir veikiama oro salygy, apdoroti, i§skyrus
tuos atvejus, kai pateikiamais duomenimis jrodoma,
kad produktas atitiks 16 straipsnio ir VI priedo
reikalavimus, prireikus taikant tinkamas rizikos
mazinimo priemones.

(*) Vertinimo ataskaity turinys ir i§vados, svarbiis jgyvendinant VI priedo bendruosius principus, pateikiami Komisijos interneto svetainéje
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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Il PRIEDAS
Duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo reikalavimai

Veikliyjy medziagy dokumenty rinkiniuose pateikiama informacija, reikalinga
leistinai paros dozei (LPD), leistinam operatoriaus saly¢io lygiui (LOSL),
prognozuojamai koncentracijai aplinkoje (PKA) ir prognozuojamai poveikio
nesukelianciai koncentracijai (PPNK) atitinkamais atvejais nustatyti.

I pakopos dokumenty rinkiniai turi apimti visq informacijq, reikalingq siekiant
nustatyti aktyviy medZiagy savybes ir per jy gyvavimo ciklq keliamus pavojus, ypacé
pagal Sio reglamento 5, 9 ir 17 straipsnius.

Informacijos, kuri nebitina dél biocidinio produkto pobtidzio arba sitilomos jo
Dokumentuose iSsamiai aprasomi atlikti tyrimai ir taikyti metodai arba pateikiamos

Dokumenty rinkiniai turi buti pateikiami Komisijos nurodyta forma. Be to, specialiu
programinés jrangos paketu (IUCLID), kuriuo Komisija suteiké galimybe naudotis,
turi buti naudojamasi pateikiant tuos dokumenty rinkinio dokumentus, kuriems $i
programiné jranga taikytina. Formos ir kiti duomeny pateikimo reikalavimy ir
dokumenty rinkinio rengimo nurodymai pateikiami Agentiiros interneto svetainéje.

Bandymai, reikalingi autorizacijos liudijimui gauti, atliekami pagal 2008 m. geguzés
30 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008, nustatan¢iame bandymy metodus
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006%, aprasytus metodus. I priede iSvardyti
metodai neapima nanomedZiagy, iSskyrus atvejus, kai jos yra konkreciai jvardytos.
Taciau jei metodas yra netinkamas arba neapraSytas, taikomi kiti I metodai, kurie
patenkinami moksliniu ativilgiu ir kuriy taikymo tinkamumas turi biti

Atliekami bandymai turéty atitikti atitinkamus laboratorijose naudojamy gyviiny
apsaugos reikalavimus, nustatytus 1986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos direktyva
86/609/EEB dé¢l wvalstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo?,
0 ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai — gera laboratoring praktika,
nustatyta 2004 m. vasario 11d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/10/EB deél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos
principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medZziagy tyrimams patikra, suderinimo?
arba kitus tarptautinius standartus, kuriuos Komisija arba Agentliros pripaZjsta

Jei atliekami bandymai, privaloma pateikti i§samy naudotos medZiagos ir jos
priemaiSy aprasyma (specifikacijg).

Kai esama bandymy duomeny, gauty prie§ ...", taikant metodus, nenurodytus
Reglamente (EB) Nr. 440/2008, sprendima, ar tokie duomenys atitinka Sio

1.
2.
paskirties, pateikti neprivaloma.
3.
bibliografinés ty metody nuorodos.
4.
pagrindziamas.
5.
lygiaverciais.
6.
7.
1 OL L 142, 20085 31, p. 1.
2 OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
3 OL L 50, 2004 2 20, p. 44.

Sio reglamento jsigaliojimo data.
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reglamento reikalavimus ir ar reikia atlikti naujus bandymus pagal Reglamenta (EB)
Nr. 440/2008, valstybés narés kompetentinga institucija priima kiekvienu atskiru
atveju, atsizvelgdama, be kity veiksniy, j poreikj kiek jmanoma sumazinti bandymy
su stuburiniais gyvunais skaiciy.

8. Turéty buti pateikiami visi literatiiroje nurodyti atitinkami faktai ir informacija.

9. Taip pat turéty buti pateikiama visa kita esama atitinkama informacija apie fizikines
ir chemines, toksikologines ir ekotoksikologines cheminés medziagos savybes.

1 ANTRASTINE DALIS. Cheminés medziagos
| pakopa

Toliau pateikiamoje lentel¢je nurodoma informacija, kurios reikia norint pagrjsti cheminés
medziagos jraSyma | I prieda. Standartinj duomeny paketa sudaro I pakopos duomenys. II
pakopos duomenis gali reikéti pateikti priklausomai nuo veikliosios medziagos savybiy ir
numatomos paskirties arba nuo I pakopos duomeny vertinimo i$vady, visy pirma, jei
nustatoma, kad medziaga kelia pavojy sveikatai arba aplinkai.

Lenteléje taip pat pateikiamos specialios taisyklés, pagal kurias leidziama neteikti privalomos
informacijos, ja pakeisti kita arba kitaip pritaikyti. Jei jvykdomos salygos, pagal kurias
leidziama pritaikyti informacija, pareiskéjas §j faktg ir kiekvieno pritaikymo priezastis aiskiai
nurodo atitinkamose dokumenty rinkinio antrastinése dalyse.

Taip pat taikomos Reglamente (EB) Nr. 440/2008 nurodytuose atitinkamuose bandymy
metoduose nustatytos salygos, kurioms esant nebiitina atlikti konkretaus bandymo ir kurios 2
stulpelyje nepakartotos.

Pries atliekant naujus bandymus Siame priede iSvardytoms medziagy savybéms nustatyti,
pirmiausia jvertinami visi turimi in vitro ir in vivo bandymy duomenys, istoriniai duomenys
apie zmones, pripazinty (kiekybinio) struktiiros ir aktyvumo santykio nustatymo metody
((Q)SAR) duomenys ir duomenys apie struktiiriskai panasSias medziagas (analogijos metodas).
Vengiama in vivo bandymy, atliekamy naudojant ésdinancias chemines medZiagas tokiomis
koncentracijomis (dozémis), kurios sukelia ésdinimg. Prie§ atliekant bandymus, reikéty
susipazinti ne tik su Siame priede pateiktomis bandymy strategijy gairémis, bet ir su kitomis
eksperimentavimo su gyviinais alternatyvy eksperty parengtomis pazangiy bandymy
strategijomis.

Privaloma informacija Jei nenurodyta kitaip, | Specialiosios biitinos standartinés
visi duomenys informacijos pritaikymo taisyklés
pateikiami | pakopoje

1. Pareiskéjas

1.1. Vardas, pavardé (pavadinimas) ir
adresas

1.2. Veikliosios medZiagos gamintojas
(pavadinimas, adresas, gamybos vieta)

2. Veikliosios medziagos tapatumas

2.1. ISO pasiiilytas ar priimtas bendrasis
pavadinimas ir jo sinonimai

2.2. Cheminis pavadinimas (pagal
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IUPAC nomenklattirg)

2.3. Gamintojo suteiktas kodas (-ai)

2.4. CAS ir EB numeriai (jei yra)

2.5. Molekuling ir strukttriné formulé
(iskaitant iSsamig informacija apie
izomery sudétj), molekuliné masé

2.6. Veikliosios medziagos gamybos
biidas (trumpas sintezés eigos
apraSymas)

2.7. Veikliosios medziagos grynis,
iSreikstas g/kg ar g/l (atitinkamais
atvejais)

2.8. Priemaisy ir priedy (pvz.,
stabilizatoriy) tapatumas, jy strukttriné
formulé ir galimas koncentracijos,
iSreikstos g/kg arba g/l intervalas
(atitinkamais atvejais)

2.9. Naturalios veikliosios medziagos
kilmés $altinis (-ai) ar pirmtakas (-ai),
pvz., géliy ekstraktas

2.10. Veikimo medziaga duomenys
pagal Direktyvos 92/32/EEB VII A
prieda

3. Veikliosios medziagos fizikinés ir
cheminés savybés

3.1. Cheminés medziagos blisena
esant 20°C ir 101,3 kPa

3.2. Lydimosi/uz8alimo temperatiira

3.2. Tyrimo atlikti nereikia esant Zemesnei
nei -20°C temperatiirai.

3.3. Virimo temperatiira

3.3. Tyrimo atlikti nereikia:

— su dujomis arba

— su kietosiomis medziagomis, kurios lydosi
esant aukstesnei kaip 300°C temperatirai
arba suskyla prie§ uzvirdamos. Tokiais
atvejais galima apskaiciuoti arba iSmatuoti
virimo temperatiirg esant mazesniam slégiui;
arba

— su cheminémis medziagomis, kurios
suskyla prie$ uzvirdamos (pvz.,
autooksidacija, persigrupavimas,
skaidymasis, skilimas ir pan.).

3.4. Santykinis tankis

3.4. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga stabili tik iStirpinta tam
tikrame tirpiklyje, o tirpalo tankis panasus j
tirpiklio tankj. Tokiais atvejais pakanka
nurodyti, ar tirpalo tankis yra didesnis ar
mazesnis uz tirpiklio tankj; arba

— cheminé medziaga yra dujos. Tokiu atveju
tankis apskai¢iuojamas pagal jy molekuling
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masg ir idealiyjy dujy désnius.

3.5. Gary slégis

3.5. Tyrimo atlikti nereikia, jei lydimosi
temperattra aukStesné kaip 300°C.

Jei lydimosi temperatiira yra nuo 200°C iki
300°C, pakanka pagal matavimy rezultatus
arba pripazintg skai¢iavimo metoda nustatyti
ribing verte.

3.6. PavirSiaus jtemptis

3.6. Tyrimas atliekamas tik tada, jei:

— remiantis cheminés medziagos sandara,
tikétinas ar numatomas pavirsinis
aktyvumas, arba

— pavir$inis aktyvumas yra pageidautina
medziagos savybé.

Jei tirpumas vandenyje yra maZzesnis nei
1 mg/1 esant 20°C temperatiirai, bandymo
atlikti nereikia.

3.7. Tirpumas vandenyje

3.7. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga hidroliziskai nestabili
esant pH 4, 7 ir 9 (pus¢jimo trukmé
trumpesné kaip 12 valandy), arba

— cheminé medZziaga greitai oksiduojasi
vandenyje.

Jei atrodo, kad medziaga ,,netirpsta“
vandenyje, atlickamas riby bandymas (iki
analizés metodo radimo ribos).

3.8. N-oktanolio/vandens
pasiskirstymo koeficientas

3.8. Tyrimo atlikti nereikia, jei cheminé
medziaga yra neorganiné. Jei bandymo
nejmanoma atlikti (pvz., cheminé medziaga
suskyla, jos pavirSius labai aktyvus,
medZiaga stipriai reaguoja bandymo metu,
netirpsta vandenyje ar oktanolyje arba
nejmanoma gauti pakankamai grynos
cheminés medziagos), pateikiama
apskaiciuotoji log P verté ir iSsamiai
apra$omas skai¢iavimo metodas.

3.9. Plilipsnio temperatiira

3.9. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra neorganiné arba

— cheming medziagg sudaro vien lakiis
organiniai komponentai, kuriy plitipsnio
temperatiira vandeniniuose tirpaluose
aukstesné kaip 100°C; arba

— numatoma plifipsnio temperatiira yra
aukstesné kaip 200°C , arba

— plifipsnio temperatiirg galima tiksliai
nustatyti remiantis duomeny apie esamas
apraSytas medziagas interpoliacija.

3.10. Degumas

3.10. Tyrimo atlikti nereikia:

— jei cheminé medziaga yra kietoji medziaga,
turinti sprogstamyjy arba piroforiniy
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savybiy. | $ias savybes reikia visada
atsizvelgti prie§ tiriant deguma; arba

— su dujomis, jei degiyjy dujy ir inertiniy
dujy misinyje degiyjy dujy koncentracija yra
tokia maza, kad joms susimaisius Su oru
niekada nesiekia zemiausios ribinés vertés;
arba

— su cheminémis medziagomis, savaime
uzsiliepsnojanciomis dél salycCio su oru.

3.11. Sprogstamosios savybés

3.11. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— molekuléje néra cheminiy medziagy
grupiy, turin¢iy sprogstamuyjy savybiy, arba

— molekuléje yra cheminiy medziagy grupiy,
turin€iy sprogstamuyjy savybiy, kuriose yra
deguonies, o apskai¢iuotasis deguonies
balansas yra maZesnis kaip -200; arba

— organinéje medziagoje arba vienaly¢iame
organiniy medZiagy misinyje yra
sprogstamyjy savybiy turin¢iy cheminiy
medziagy grupiy, taciau egzoterminio
skilimo energija yra mazesné nei 500 J/g, o
egzoterminis skilimas prasideda esant
zemesnei nei 500°C temperatiirai, arba

- su neorganiniy oksiduojanciyjy medziagy
(JT 5.1 klasé) ir organiniy medZiagy
miSiniais, kuriuose neorganiniy
oksiduojanciyjy medziagy koncentracija yra:

—mazesné nei 15 % masés, jei cheminés
medziagos jtrauktos j JT I pakavimo grupe
(labai pavojingos) arba II pakavimo grupe
(vidutiniskai pavojingos),

— mazesné nei 30 % mases, jei cheminés
medziagos jtrauktos j JT III pakavimo grupe
(mazai pavojingos).

Pastaba. Jei organiniy medziagy
egzoterminio skilimo energija yra mazesné
nei 800 J/g, sprogimo plitimo bandymas ir
jautrumo sprogimo smigiui bandymas
neprivalomi.

3.12. Savaiminio uzsidegimo
temperatura

3.12. Tyrimo atlikti nereikia:

— jei cheminé medziaga yra sprogstamoji
arba savaime uzsiliepsnoja dél saly¢io su oru
kambario temperatiiroje; arba

— su skysciais, neuzsiliepsnojanciais del
salycio su oru, t. y., kuriy plitipsnio
temperatiira aukstesné nei 200°C; arba

— su dujomis, neturinciomis uzsiliepsnojimo
intervalo; arba

— su kietosiomis medziagomis, jei cheminés
medziagos lydymosi temperattira < 160°C
arba jei preliminariis rezultatai rodo, kad
cheminé medziaga savaime nejkaista esant
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zemesnei nei 400°C temperatiirai.

3.13. Oksidacinés savybés

3.13. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
— cheminé medZziaga yra sprogi arba
— cheminé medziaga labai degi, arba

— cheminé medziaga yra organinis
peroksidas, arba

— cheminé medziaga negali egzotermiskai
reaguoti su degiosiomis medziagomis,
pavyzdziui, dél cheminés sandaros (pvz.,
organinés medziagos, neturincios deguonies
ar halogeny atomy, 0 Sie elementai néra
chemiskai susijungg su azotu ar deguonimi,
arba neorganinés medziagos, neturin¢ios
deguonies arba halogeny atomy).

Viso bandymo nereikia atlikti su kietosiomis
medziagomis, jei preliminaraus bandymo
rezultatai aiskiai rodo, kad bandomoji
cheminé medziaga turi oksidaciniy savybiy.

Reikéty atkreipti démesj, kad néra bandymo
metody dujy miSiniy oksidacinéms savybéms
nustatyti, todél Sios savybés turi biiti
jvertinamos taikant skai¢iavimo metoda,
pagrista miSinio dujy oksidacinio potencialo
lyginimu su ore esanc¢io deguonies
oksidaciniu potencialu.

3.14. Granuliometrija

3.14. Tyrimo atlikti nereikia, jei cheminé
medziaga parduodama arba naudojama ne
kietu ar granuliy pavidalu.

3.15. Stabilumas organiniuose Il pakopa 3.15. Stabilumas organiniuose tirpikliuose ir

tirpiklivose ir atitinkamy skaidymosi atitinkamy skaidymosi produkty tapatumas.

produkty tapatumas
Privaloma tik tuo atveju, jei cheminés
medziagos stabilumas laikomas labai
svarbiu.

3.16. Disociacijos konstanta Il pakopa 3.16. Disociacijos konstanta

3.17. Klampa Il pakopa 3.17. Klampa

3.18. Tirpumas organiniuose Il pakopa

tirpikliuvose, jskaitant temperatiiros

poveikj tirpumui®

3.19. Stabilumas organiniuose Il pakopa

tirpikliuose, naudojamuose
biocidiniuose produktuose, ir
atitinkamy skilimo produkty
tapatumas?

4. Radimo ir identifikavimo metodai

4.1. Analizés metodai grynajai veikliajai
medziagai, o prireikus ir atitinkamiems

veikliyjy medziagy skaidymosi

produktams, izomerams ir priemaiSoms

1
2
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bei priedams (pvz., stabilizatoriams)
nustatyti

4.2. Analizés metodai, jskaitant
atgavimo laipsnj ir veikliosios
medziagos bei jos liekany nustatymo
ribas

4.3. Analizés metodai, jskaitant
atgavimo laipsnj ir veikliosios
medziagos bei jos liekany nustatymo
pasaruose, maisto ir prireikus kituose
produktuose arba ant jy ribas

Il pakopa

5. Veiksmingumas tiksliniy
Organizmy atzvilgiu ir numatomos
paskirtys

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

5.2. Kontroliuotinas organizmas (-ai) ir
saugotini produktai, organizmai ar
objektai

5.3. Poveikis tiksliniams organizmams ir
numatoma naudoti veikliosios
medziagos koncentracija

5.4. Veikimo biidas (jskaitant ir uzdelsta
laika)

5.5. Numatoma naudojimo sritis

5.6. Naudotojas: pramonés naudotojas,
profesionalusis naudotojas, placioji
visuomené (neprofesionalusis
naudotojas).

5.7. Informacija apie esamg ar galima
atsparumo atsiradima bei tinkamos
valdymo strategijos

5.8. Tikétinas per metus rinkai
tiekiamos cheminés medziagos kiekis
tonomis

6. Toksinio poveikio Zzmogui ir
gyviinams spektras, jskaitant
medziagy apykaita

6.1. Odos dirginimas arba ésdinimas

6.1. Sio sukeliamo pakitimo vertinimg i3
eilés sudaro tokie etapai:

1) turimy duomeny apie zmones ir gyvinus
vertinimas;

2) riigStiniy ar Sarminiy atsargy vertinimas;
3) odos ésdinimo tyrimas in vitro;

4) odos dirginimo tyrimas in vitro.

3 ir 4 etapy vykdyti nereikia, jei:

— 1§ turimos informacijos galima spresti, kad
cheminé medziaga atitinka kriterijus, pagal
kuriuos ji klasifikuojama kaip odg ésdinanti
arba akis dirginanti cheminé medziaga; arba

-03-




— cheminé medziaga uzsiliepsnoja kambario
temperatiiroje dél salyc€io su oru; arba

— cheminé medziaga klasifikuojama kaip
labai toksiska susilietus su oda; arba

— timaus toksiSkumo per oda tyrimo
rezultatai rodo, kad odos dirginimas
nesukeliamas iki ribinés dozés vertés (2 000
mg/kg kiino masés).

6.1.1. Odos dirginimas in vivo

6.2. Akiy dirginimas

6.2. Sio sukeliamo pakitimo vertinima i3
eilés sudaro tokie etapai:

1) turimy duomeny apie Zmones ir gyviinus
vertinimas;

2) rugstiniy ar Sarminiy atsargy vertinimas;
3) akiy dirginimo tyrimas in vitro.
3 etapo atlikti nereikia, jei:

— 1§ turimos informacijos galima spresti, kad
cheminé medziaga atitinka kriterijus, pagal

kuriuos ji klasifikuojama kaip oda ésdinanti
arba akis dirginanti cheminé medZiaga; arba

— medZiaga uzsiliepsnoja kambario
temperatiiroje dél saly¢io su oru.

6.2.1. Akiy dirginimas in vivo

6.3. Odos jautrinimas

6.3. Sio sukeliamo pakitimo vertinima i3
eilés sudaro tokie etapai:

1) turimy duomeny apie Zmones ir gyviinus
vertinimas;

2) bandymai in vivo.
2 etapo atlikti nereikia, jei:

— 1§ turimos informacijos galima spresti, kad
cheming medziaga reikéty klasifikuoti kaip
oda jautrinancig arba ésdinancig chemine
medZiagg; arba

— cheminé medziaga yra stiprioji rugstis (pH
<2,0) arba baz¢ (pH > 11,5); arba

— medziaga uzsiliepsnoja kambario
temperatiiroje dél salycio su oru.

Ribotas Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas
(angl. reduced Murine Local Lymph Node
Assay, rLLNA) yra tinkamiausias bandymo
in vivo metodas, kaip patikrinimo bandymas
siekiant atskirti jautriklius ir jautrikliams
nepriskirtinas medZiagas. Visas Peliy
vietiniy limfmazgiy tyrimas (angl. Murine
Local Lymph Node Assay, LLNA) turéty
bati atliekamas, kai Zinoma, kad reikia
jvertinti jautrinimo stiprumg. Kitoks
bandymas turéty biiti atliekamas tik
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iskirtinémis aplinkybémis. Kitokio
bandymo atlikimas pagrindziamas.

6.4. Mutageniskumas

6.4. Jei kurio nors I pakopos genotoksiskumo
tyrimo rezultatai teigiami, svarstoma
biitinybeé atlikti atitinkamus mutageniskumo
tyrimus in vivo.

Jei tiriamos naujos medZiagos,
rekomenduojama vykdant 28 ar 90 dieny
pakartotiniy doziy toksiSkumo bandymgqg
atlikti in vivo mikrobranduoliy bandymo
parametry vertinimg.

6.4.1. Geny mutacijos tyrimas in vitro
naudojant bakterijas

6.4.1. Gavus teigiamus rezultatus svarstoma
bitinybeé atlikti tolesnius mutageniskumo
tyrimus. Tokiy tyrimy nereikia atlikti
antimikrobiniy medZiagy arba
antimikrobinés medZiagy sudéties atveju.

6.4.2. Zinduoliy lasteliy citogeniskumo
tyrimas arba mikrobranduolinis tyrimas
in vitro

6.4.2. Paprastai tyrimo atlikti nereikia, jei:

— yra tinkamy duomeny, gauty atlikus
citogeniskumo bandyma in vivo, arba

— cheminé medziaga priklauso 1A ar 1B
kancerogeniniy medziagy kategorijai arba
1A, 1B ar 2 mutacijas sukelian¢iy medziagy
kategorijai.

6.4.3. Geny mutacijos zinduoliy
lastelése tyrimas in vitro, jei I pakopos
6.4.1 ir 6.4.2 skirsniuose nurodyty
bandymy rezultatai neigiami.

6.4.3. Tyrimol atlikti nereikia, jei kitur yra
tinkamy duomeny, gauty atlikus patikima
zinduoliy geny mutacijos bandyma in vivo.

6.4.4. Genotoksiskumo tyrimas in vivo

Il pakopa

6.4.4 Jei atlikus kurj nors I pakopos
genotoksiskumo tyrima in vitro gautas
teigiamas rezultatas, o tyrimy in vivo
rezultaty dar néra, pareiskéjas sitlo atlikti
atitinkama somatiniy lasteliy
genotoksiskumo tyrimg in vivo. Jei tiriamos
naujos medziagos, turéty buti galimybé
vykdant 28 ar 90 dieny pakartotiniy doziy
toksiskumo tyrimg atlikti mikrobranduoliy
in vivo bandymo parametry jvertinimg.

Jei somatiniy lasteliy tyrimas in vivo jau
atliktas ir gautas teigiamas rezultatas,
remiantis turimais duomenimis, jskaitant
toksikokinetinius duomenis, reikéty
iSnagrinéti embrioniniy lasteliy
mutageniSkumo potencialg. Jei negalima
padaryti jokiy aiskiy i§vady apie embrioniniy
lasteliy mutageniskuma, svarstoma biitinybé
atlikti papildomus tyrimus.

6.5. Umus toksiskumas

6.5. Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra klasifikuojama kaip
oda ésdinanti cheminé medziaga;

cheminiy medziagy, iSskyrus dujas, atveju,
6.5.2-6.5.3 punktuose nurodyta informacija
pateikiama ne tik apie poveikj prarijus
(6.5.1), bet ir apie dar bent vieng kitokj
veikimo medziaga biidg. Kitas veikimo
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biidas pasirenkamas pagal cheminés
medziagos pobiidj ir tikéting Zzmogaus
salyCio su medziaga biida. Jei yra tik vienas
veikimo medZiaga buidas, pateikiama
informacija tik apie tg biida.

6.5.1. Prarijus

6.5.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei atliktas
imaus toksiskumo jkvépus (6.5.2) tyrimas.

Umaus toksiskumo klasés metodas yra
tinkamiausias in vivo bandymy metodas.
Tik iSimtiniais atvejais turéty biiti
naudojamas kitas bandymas ir tokiais
atvejais pateikiamas pagrindimas.

6.5.2. Ikvépus

6.5.2. Ikvéptos medziagos veikimo
bandymus atlikti reikéty tik tuo atveju, jei
atsizvelgiant ] cheminés medziagos gary
slégj ir (arba) galimg jkvepiamo dydzio
aerozoliy, daleliy ar laseliy poveikj tikétina,
kad medziaga zmogy daugiausia veikia jam
ikvepiant. Umaus toksiskumo klasés
metodas yra tinkamiausias in vivo bandymy
metodas. Tik iSimtinémis aplinkybémis
reikéty naudoti klasikini mirtinos
koncentracijos (LC50) bandymg. Kitokio
bandymo atlikimas pagrindziamas.

6.5.3. Per oda

6.6. Kartotiniy doziy toksiSkumas

6.6.1. Trumpalaikio kartotiniy doziy
toksiskumo tyrimas (28 dienos),
atlickamas su vienos riiSies vyriskos ir
moteriskos lyties gyviinais, tinkamiausig
veikimo medZiaga biida pasirenkant
pagal tikéting Zzmogaus saly¢io su
medziaga buda

6.6.1. Trumpalaikio toksiSkumo tyrimo (28
dienos) atlikti nereikia, jei:

— atliktas arba planuojamas atlikti patikimas
poiimio (90 dieny) arba létinio toksiSkumo
tyrimas, naudojant ar numatant naudoti
tinkamos riiSies gyvinus, dozes, tirpiklj ir
taikant tinkamg veikimo medziaga biida,
arba

— jei medziaga i$ karto suyra ir yra
pakankamai duomeny apie skilimo
produktus, arba

— pagal VI priedo 3 skirsnj galima atmesti
atitinkamo zmogaus saly¢io su medziaga
galimybe.

Atliekamas poveikio nurijus bandymas,
iSskyrus Siuos atvejus:

1) did%iausio poveikio Zmogui biidas bus per
ody, taip pat jvykdoma bent viena $iy
sqlygy:

— fizikinés ir cheminés bei toksikologinés
savybés, jskaitant in vitro jsiskverbimo per
odgq tyrimg (t. y. EBPO TG 428) rodo, kad
biologinis sqlytis su oda bus didelis, arba

— didelis toksiSkumas per odq arba skvarba
per odq yra budinga struktiriskai
panasioms cheminéms medZiagoms.

2) did%iausio poveikio fmogui biidas bus
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ikvépus atsiZvelgiant j cheminés medZiagos
gary slégj ir (arba) galimg jkvepiamo dydfio
aerozoliy, daleliy ar laSeliy poveikio
dainumag, dydj ir trukme.

Atliekamas tik vieno poveikio biido
bandymas. Toksiskumo, kai medziaga
veikia kitais bidais, jverciai pagrindiiami
farmakokinetiniu modeliavimu.

Vietoj 28 dieny trukmés tyrimo poimio
toksi§kumo tyrima (90 dieny) (Il pakopos
6.6.2 skirsnis) pareiskéjas sitlo atlikti, jei:
zmogaus saly€io su medziaga daznumas ir
trukmé rodo, kad reikéty atlikti saly¢io su
medziaga ilgesnés nei ménesio ir
trumpesnés nei 12 ménesiy trukmeés tyrima
ir i§ turimy duomeny galima spresti, kad
medZiagos arba jos metabolity kinetika
arba kitos savybés yra tokios, kad atliekant
trumpalaikio toksiSkumo tyrimg galima
neaptikti neigiamo poveikio.

Jei molekuliniu lygiu medZiagos susijusios
su Zinomai toksiSkomis konkretiems
organams medZziagomis (pvz.,
neurotoksiskomis), vietoj atskiro tyrimo
(pvz., neurotoksiskumo tyrimo) geriausia
bity atliekant 28 arba 90 dieny tyrimqg
iStirti svarbius papildomus parametrus.
Tolesni atskiri tyrimai turéty biiti atliekami
tik iSimtinémis aplinkybémis.

6.6.2. Potimio toksiSkumo tyrimas (90
dieny), atlickamas su vienos riiSies
vyriskos ir moteriskos lyties grauzikais,
tinkamiausig salycio su medziaga btuda
pasirenkant pagal tikéting Zmogaus
saly¢io su medziaga biida

Il pakopa

6.6.2. Polimio toksiskumo tyrimo (90 dieny)
atlikti nereikia, jei:

— atliktas patikimas trumpalaikio toksiskumo
tyrimas (28 dienos), kurio rezultatai rodo,
kad medziaga turi stipry toksinj poveiki,
atitinkantj kriterijus, pagal kuriuos cheminé
medziaga klasifikuojama kaip R48 ir kuriais
remiantis nustatyta 28 dieny NNPL verte,
taikant atitinkamg neapibrézties koeficienta
ir esant tam paciam salycio su medziaga
budui, galima pritaikyti 90 dieny NNPL
vertei; arba

— atliktas patikimas létinio toksiskumo
tyrimas su atitinkamos rtsies gyvinu ir
taikant atitinkamg veikimo medziaga biida;
arba

— cheminé medziaga i§ karto suyra ir yra
pakankamai duomeny apie skilimo
produktus (apie sisteminj poveik]j ir poveikj
paveikimo vietoje), arba

— medziaga yra nelinkusi reaguoti, netirpi,
jos nejmanoma jkvépti; be to, atlickant 28
dieny ,,ribos bandyma“ nebuvo rasta
absorbcijos ir toksiSkumo pozymiy, ypac jei
zmogaus salytis su medZziaga yra ribotas.

Atliekamas poveikio nurijus bandymas,
iSskyrus Siuos atvejus:
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1) didZiausio poveikio mogui biidas bus per
odq ir jvykdoma bent viena Siy sqlygy:

— fizikinés ir cheminés bei toksikologinés
savybés, jskaitant in vitro jsiskverbimo per
odg tyrimg (1. y. EBPO TG 428) rodo, kad
biologinis sqlytis su oda bus didelis, arba

— didelis toksiSkumas per odq arba skvarba
Dper odg yra bidinga struktiiriskai
panasioms cheminéms medZiagoms.

2) didfiausio poveikio mogui biidas bus
jkvépus atsiivelgiant | cheminés medZiagos
gary slégj ir (arba) galimg jkvepiamo
dydZio aerozoliy, daleliy ar laseliy poveikio
daZnumg, dydj ir trukme.

Atliekamas vieno poveikio biido bandymas.
Toksiskumo, kai medZiaga veikia kitais
biidais, jverdiai pagrindZiami
farmakokinetiniu modeliavimu.

Jei molekuliniu lygiu medZfiagos susijusios
su Zinomai toksiSkomis konkretiems
organams medZziagomis (pvz.,
neurotoksiskomis), vietoj atskiro tyrimo
(pvz., neurotoksiskumo tyrimo) geriausia
buty atliekant 28 arba 90 dieny tyrimg
iStirti svarbius papildomus parametrus.
Tolesni atskiri tyrimai turéty bati atliekami
tik iSskirtinémis aplinkybémis.

6.6.3. Ilgalaikio kartotinio toksiskumo
tyrimas (> 12 ménesiy)

I pakopa

6.6.3. llgalaikio kartotinés dozés toksiSkumo
tyrima (> 12 ménesiy) pareiskéjas gali sitilyti
arba galima reikalauti tg tyrimg atlikti tik tuo
atveju, jeigu:

— zmogaus saly¢io su medziaga daznumas,
dydis ir trukmé rodo, kad reikéty atlikti
létinio pobudZio rizikos jvertinimg; ir

— jei taikant atitinkamq neapibréities
koeficientq nebiity pakankamos apsaugos,
kurios reikia rizikos vertinimo tikslais.

Jei reikia ir kancerogeniSkumo duomeny, o
Jju dar néra, ilgalaikiai kartotinés dozés ir
kancerogeniSkumo tyrimai turéty biiti
atlikti taikant EBPO TG 453 suderinty
tyrimy protokolg.

6.6.4. Tolesni tyrimai

Il pakopa

6.6.4. Pareiskéjas sitlo atlikti tolesnius
tyrimus arba tuos tyrimus reikalaujama
atlikti, jei:

— toksiSkumas kelia ypatingg susirtipinima
(pvz., stiprus/labai stiprus poveikis); arba

— yra pozymiy, kad esama poveikio, apie
kurj turimy jrodymy nepakanka toksiniam
poveikiui jvertinti ir (arba) rizikai apibudinti.
Tokiais atvejais gali bti tikslingiau atlikti
specialius toksikologinius tyrimus, kurie
skirti Siam poveikiui nagrinéti, (pvz.,
imunotoksi§kumo, neurotoksiskumo) ; arba
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— salytis su medziaga kelia ypatinga
susirtipinimg (pvz., medziaga naudojama
plataus vartojimo prekése, kurias naudodami
zmonés gali biti veikiami beveik tokiomis
medziagos dozémis, kurios gali sukelti
toksinj poveikj).

Jei zinoma, kad cheminé medziaga neigiamai
veikia vaisinguma ir atitinka kriterijus, pagal
kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A ar 1B
kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga
(gali pakenkti vaisingumui (H360F)), ir jei
turimy duomeny pakanka i§samiam rizikos
vertinimui pagrjsti, nebiitina atlikti tolesnius
vaisingumo bandymus. Taciau biitina
apsvarstyti galimybe atlikti toksiskumo
vystymuisi bandymus.

6.7. Toksiskumas reprodukcijai

Il pakopa

6.7. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— zinoma, kad cheminé medziaga yra
genotoksiskas kancerogenas, ir
igyvendinamos atitinkamos rizikos valdymo
priemonés; arba

— zinoma, kad cheminé medziaga yra
embrioniniy lasteliy mutagenas, ir buvo
imtasi atitinkamy rizikos valdymo
priemoniy; arba

— medziaga yra toksikologiskai beveik
neaktyvi (né vieno atlikto bandymo
rezultatai nerodo, kad ji toksiska),

o remiantis toksikokinetiniais duomenimis
galima jrodyti, kad esant atitinkamiems
saly¢io su medziaga biidams sisteminga
absorbcija nevyksta (pvz., taikant jautry
analizés metoda nustatoma, kad cheminés
medziagos koncentracija plazmoje (kraujyje)
yra mazesné uz radimo riba, o cheminés
medziagos arba jos metabolity néra nei
Slapime, nei tulzyje, nei iSkvepiamame ore),
ir jei zmogus beveik arba visai nepatiria
salyCio su ta medziaga.

Jei zinoma, kad cheminé medziaga neigiamai
veikia vaisingumg ir atitinka kriterijus, pagal
kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A ar 1B
kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga
(gali pakenkti vaisingumui (H360F)), ir jei
turimy duomeny pakanka i$samiam rizikos
vertinimui pagrjsti, nebiitina atlikti tolesniy
vaisingumo bandymy. Taciau biitina
apsvarstyti galimybe atlikti toksiskumo
vystymuisi bandymus.

Jei zinoma, kad cheminé medziaga neigiamai
veikia vaisingumag ir atitinka kriterijus, pagal
kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A ar 1B
kategorijos toksisSka reprodukcijai medziaga
(gali pakenkti negimusiam kadikiui
(H360D)), ir tuo atveju, jei turimy duomeny
pakanka i§samiam rizikos vertinimui
pagrijsti, nebitina atlikti tolesniy toksiskumo
vystymuisi bandymy. Taciau biitina
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apsvarstyti galimybe atlikti poveikio
vaisingumui bandymus.

6.7.1. ToksiSkumo reprodukcijai
(vystymuisi) tikrinimas, atliekamas su
vienos risies gyviinais (OECD 421 arba
422), jei i$ turimos informacijos apie
struktiiriSkai panasias medziagas,
(Q)SAR jverciy arba bandymy in vitro
negalima spresti, kad medziaga gali biti
toksiska vystymuisi

6.7.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— zinoma, kad cheminé medziaga yra
genotoksiskas kancerogenas, ir
igyvendinamos atitinkamos rizikos valdymo
priemonés; arba

— zinoma, kad cheminé medziaga yra
embrioniniy lasteliy mutagenas, ir
jgyvendinamos atitinkamos rizikos valdymo
priemonés; arba

— pagal 1V priedo 3 skirsnj néra didelio
zmogaus saly€io su medziaga; arba

— atliktas toksiSkumo prenataliniam
vystymuisi tyrimas (11 pakopos 6.7.2
skirsnis) arba toksiSkumo reprodukcijai
vienos arba dviejy karty tyrimas (Il pakopos
6.7.3 skirsnis).

Jei zinoma, kad cheminé medziaga neigiamai
veikia vaisingumg ir atitinka kriterijus, pagal
kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A ar 1B
kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga
(gali pakenkti vaisingumui (H360F)), ir jei
turimy duomeny pakanka i§samiam rizikos
vertinimui pagrjsti, nebitina atlikti tolesniy
vaisingumo bandymy. Taciau biitina
apsvarstyti galimybe atlikti toksiskumo
prenataliniam vystymuisi bandymus.

Jei zinoma, kad cheminé medziaga neigiamai
veikia vaisinguma ir atitinka Kriterijus, pagal
kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A ar 1B
kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga
(gali pakenkti negimusiam kudikiui
(H360D)), ir jei turimy duomeny pakanka
iSsamiam rizikos vertinimui pagrijsti,
nebiitina atlikti tolesniy toksiSkumo
vystymuisi bandymy. Taciau biitina
apsvarstyti galimybe atlikti poveikio
vaisingumui bandymus.

Tais atvejais, kai rimtai nerimaujama, kad
cheminé medziaga gali neigiamai veikti
reprodukcijg ar vystymasi, pareiskéjas gali
pasiilyti vietoj tikrinimo atlikti didesnj
toksiskumo reprodukcijai vienos kartos
tikrinimo tyrimgq su toksiskumo
prenataliniam vystymuisi moduliu arba be jo
(11 pakopos 6.7.3 skirsnis).

6.7.2. ToksiSkumo prenataliniam
vystymuisi tyrimas, atliekamas su
vienos riiSies gyvinais, taikant
tinkamiausia veikimo medziaga buda
atsizvelgiant j tikéting Zzmogaus salycio
su medziaga biida (kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 440/2008 B.31
dalyje arba OECD 414)

Il pakopa

6.7.2. ] Tyrimas atliekamas tik su vienos
ruSies gyviinais, geriausiai, atitinkamais
atvejais tyrimq sujungiant su didesniu
toksiskumo vienos kartos reprodukcijai
tyrimu (11 pakopos 6.7.3 skirsnis).
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6.7.3. Iki ES lygiu ar tarptautiniu
mastu nenustatytas priimtinas
bandymy metodas, didesnis toksiSkumo
vienos kartos reprodukcijai tyrimas,
atliekamas su vienos rasies vyriskos ir
moteriSkos lyties gyviinais, pasirenkant
tinkamiausig veikimo medziaga buida
pagal tikéting Zmogaus salycio su
medziaga buda || .

Il pakopa

6.8. Toksikokinetika

6.8.1. Absorbcijos per oda tyrimas in
vitro

6.9. Kancerogeniskumo tyrimas

Il pakopa

6.9. Pareiskéjas sitlo atlikti
kancerogeniskumo tyrimg arba ta tyrima
reikalaujama atlikti, jei:

— cheminé medziaga yra placiai naudojama
pagal jvairig paskirtj arba esama dazno arba
ilgalaikio zmogaus saly¢io su medziaga
jrodymy; ir

— cheminé medziaga klasifikuojama kaip 2
kategorijos mutagenas arba atliekant
kartotiniy doziy tyrimg (-us) buvo jrodyta,
kad cheminé medziaga gali sukelti
hiperplazija ir (arba) preneoplastinius
pakitimus.

Jei cheminé medziaga klasifikuojama kaip
1A ar 1B kategorijos mutagenas, daroma
prielaida, kad tikétinas genotoksinis
kancerogeniikumo mechanizmas. Siais
atvejais paprastai nereikalaujama atlikti
kancerogeniskumo bandymo.

Jei reikia ir ilgalaikio toksiSkumo
duomeny, o jy dar néra, ilgalaikiai
kancerogeniskumo ir ilgalaikai kartotinés
dozés tyrimai turéty biti atlikti taikant
EBPO TG 453 suderinty tyrimy protokolg.

6.9.1. Gamykly darbuotojy sveikatos
priezitiros duomenys, jei jie yra;

6.9.2. Tiesioginis stebéjimas, pvz.,
susirgimo ar apsinuodijimy atvejais,
jeijy yra

6.9.3. Sveikatos priezitiros duomenys
i§ pramonés ir i§ kity turimy Saltiniy

6.9.4. Epidemiologiniai gyventojy
tyrimai, jei atlikti

6.9.5. Apsinuodijimy diagnoze,
iskaitant ir biidingus apsinuodijimo

atlikti

6.9.6. Jautrinimo ir (arba) alerginés
reakcijos stebéjimai, jei yra

6.9.7. Specialiis gydymo buidai
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nelaimingo atsitikimo ar
apsinuodijimo atveju: pirmosios
pagalbos priemonés, priesnuodziai ir
medicininis gydymas, jei Zinomas

6.9.8. Prognozuojamos apsinuodijimo
pasekmes

6.10. Zinduoliy toksikologijos
apibendrinimas ir i§vados, jskaitant ir
nepastebéto neigiamo poveikio lygj
(NNPL), nepastebéto poveikio lygi
(NPL), bendra vertinima atsizvelgiant
1 visus toksikologinius rezultatus ir |
kita informacijg apie veikligsias
medziagas. Jei jmanoma, |
apibendrinimo forma turéty biti
itrauktos visos sitilomos darbuotojy
apsaugos priemoneés.

6.11 Papildomi tyrimai Il pakopa Papildomi duomenys, kuriy gali biiti
reikalaujama priklausomai nuo veikliosios
medziagos savybiy ir numatomos paskirties.

6.11.1 Neurotoksiskumo tyrimas Il pakopa Jei veiklioji medziaga yra fosforo organinis
junginys arba jei turima duomeny apie
galimas veikliosios medziagos neurotoksines
savybes, reikés atlikti neurotoksiskumo
tyrimus. Tyrimams naudojamos suaugusios
vistos, i§skyrus atvejus, kai pagrindziama,
kad kitos gyviiny risys yra tinkamesnés.
Prireikus biitina atlikti uzdelsto
neurotoksiskumo tyrimus. Nustacius
anticholinesterazinj poveikj reikia atlikti
atsako j reaktyvinimo medziagas tyrima.

6.11.2. Toksinis poveikis naminiams I pakopa
gyvuliams ir naminiams gyvinéliams

6.11.3. Zmogaus saly¢io su veikliaja Il pakopa
medziaga tyrimai

6.11.4. Maistas ir paSarai Il pakopa Jei veiklioji medZiaga skirta naudoti
misiniuose, naudojamuose tose vietose,
kuriose ruoSiamas, laikomas arba
vartojamas maistas arba ruoSiami, laikomi
ar naudojami naminiy gyvuliy pasarai,
reikalaujama atlikti 9.1 skirsnyje
nurodytus bandymus.

6.11.5. Jei kurie nors kiti tyrimai, Il pakopa
susije¢ su zmogaus salyciu su tam
tikruose biocidiniuose produktuose
esancia veikligja medziaga, yra
laikomi butinais, reikalaujama atlikti
IIT priedo I antrastinés dalies 9.1
skirsnyje nurodytg (-us) tyrima (-Us)

6.11.6. Jei veiklioji medZiaga bus Il pakopa
naudojama produktuose, skirtuose
augalams veikti, atliekami
apdorotuose augaluose susidaranciy
metabolity, jei jie skiriasi nuo gyviiny
organizmuose susidaranciy
metabolity, toksiSkumo bandymai
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6.11.7. Poveikio mechanizmy tyrimai
— visi tyrimai, batini toksikologiniais
tyrimais nustatytam poveikiui
paaiskinti

Il pakopa

7. Ekotoksinio poveikio spektras,
iskaitant iSlikima ir elgseng aplinkoje

7.1. Toksiskumas vandens aplinkai

7.1. Pareiskeéjas sitilo atlikti ilgalaikio
toksiskumo bandymus, jei pagal | pakopa
atlikto vertinimo rezultatai rodo, kad reikia
toliau tirti poveikj vandens organizmams.
Atitinkamo (-y) bandymo (-y) pasirinkimas
priklauso nuo pagal I pakopg atlikto
vertinimo rezultaty.

7.1.1. Trumpalaikio toksiskumo
bandymai su bestuburiais gyvinais
(tinkamiausia rusis — dafnijos
(Daphnia))

Pareiskéjas gali nuspresti atlikti ne

trumpalaikio, o ilgalaikio toksiskumo
bandymus

7.1.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— yra Svelninanciy veiksniy, i§ kuriy galima
spresti, kad toksiSkumas vandens
organizmams mazai tikétinas, pavyzdziui, jei
cheminé medziaga mazai tirpi vandenyje
arba mazai tikétina, kad ji galéty
prasiskverbti pro biologines membranas;
arba

— atliktas ilgalaikio toksiSkumo vandens
organizmams tyrimas su bestuburiais
gyvinais; arba

— yra aplinkosauginiam klasifikavimui ir
zenklinimui pakankamos informacijos.

Galimybeé atlikti ilgalaikio toksiSkumo
vandens organizmams tyrima su dafnijomis
(11 pakopos 7.1.5 skirsnis) svarstoma tada,
kai medZiaga blogai tirpsta vandenyje.

7.1.2. Vandens augaly augimo
slopinimo tyrimas (tinkamiausia rasis —
dumbliai (Algae))

7.1.2. Tyrimo atlikti nereikia, jei yra
Svelninanéiy veiksniy, i§ kuriy galima
spresti, kad toksiSkumas vandens
organizmams mazai tikétinas, pavyzdziui, jei
cheminé medziaga mazai tirpi vandenyje
arba mazai tikétina, kad ji galéty
prasiskverbti pro biologines membranas.

7.1.3. Trumpalaikio toksiSkumo
bandymai su zuvimis: ribiniy verciy
strategija.

7.1.3. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— yra $velninanciy veiksniy, i$ kuriy galima
spresti, kad toksiSkumas vandens
organizmams mazai tikétinas, pavyzdziui, jei
cheminé medziaga mazai tirpi vandenyje
arba mazai tikétina, kad ji galéty
prasiskverbti pro biologines membranas;
arba

— atliktas ilgalaikio toksiSkumo vandens
organizmams tyrimas su Zuvimis.

7.1.4. Aktyviojo dumblo kvépavimo
slopinimo bandymai

7.1.4. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— medziaga neiSmetama j nuoteky valymo
jrenginius, arba

— yra Svelninanciy veiksniy, i$ kuriy galima
spresti, kad toksiSkumas mikroorganizmams
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mazai tikétinas, pavyzdziui, jei cheminé
medziaga mazai tirpi vandenyje; arba

— cheminé medziaga lengvai biologiskai
skaidosi, 0 bandymo metu naudojamos
koncentracijos atitinka koncentracijos vertes,
kuriy galima tikétis nuoteky valymo
jrenginiy intake.

Jei 1§ turimy duomeny galima spresti, kad
cheminé medziaga greiciausiai slopina
mikroorganizmyj augima arba funkcija, visy
pirma nitrifikuojancias bakterijas, §j tyrima
galima pakeisti nitrifikacijos slopinimo
bandymu.

7.1.5. Tlgalaikio toksiSkumo bandymai Il pakopa

su bestuburiais (tinkamiausia riisis —

dafnijos) (jei tokia informacija nebuvo

pateikta pagal | pakopos reikalavimus)

7.1.6. llgalaikio toksiSkumo bandymai Il pakopa

su zuvimis, jei rekomenduotini pagal

medZiagos naudojimo biidg ir (arba)

jos fizikines ir chemines savybes.

Informacija pateikiama pagal vieng i$

Siy skirsniy: 7.1.6.1, 7.1.6.2 arba 7.1.6.3

7.1.6.1. ToksiSkumo Zuvims ankstyvoje | Il pakopa

vystymosi stadijoje (angl. FELS)

bandymas

7.1.6.2. Trumpalaikio toksiskumo zuvy I pakopa

embrionui ir mailiui su trynio maiseliu

bandymas

7.1.6.3. Zuvy mailiaus augimo Il pakopa

bandymas

7.2. Skaidymasis 7.2. Jei pagal I pakopg atlikto vertinimo
rezultatai rodo, kad reikia toliau tirti
cheminés medziagos skaidymasi ir
skaidymosi produktus, svarstoma galimybé
atlikti tolesnius biotinio skaidymosi
bandymus. Atitinkamo (-y) bandymo (-y)
pasirinkimas priklauso nuo pagal I pakopa
atlikto vertinimo rezultaty ir gali apimti
modeliavimo bandymus atitinkamoje terpéje
(pavyzdziui, vandenyje, nuosédose ar
dirvozemyje).

7.2.1. Biotinis skaidymasis

7.2.1.1. Lengvas biologinis skaidymasis 7.2.1.1. Tyrimo nereikia atlikti, jei cheminé
medziaga yra neorganiné.

7.2.1.2. Galutinio susiskaidymo Il pakopa 7.2.1.2. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

pavirsiniuose vandenyse modeliavimo

bandymai — cheminé medZziaga mazai tirpi vandenyje
arba
— cheminé medZziaga lengvai biologiskai
skaidosi.

7.2.1.3. Dirvozemio modeliavimo Il pakopa 7.2.1.3. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

bandymai (cheminéms medziagoms,
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turin¢ioms didelj adsorbcijos
dirvoZzemyje potenciala)

— cheminé medziaga lengvai biologiskai
skaidosi arba

— mazai tikétinas tiesioginis ir netiesioginis
dirvozemio veikimas medziaga.

7.2.1.4. Nuosédy modeliavimo
bandymas (medziagoms, turin¢ioms
didelj adsorbcijos nuosédose potenciala)

Il pakopa

7.2.1.4. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga lengvai biologiskai
skaidosi arba

— mazai tikétinas tiesioginis ir netiesioginis
nuosédy veikimas medziaga.

7.2.2. Abiotinis skaidymasis

7.2.2.1. Hidroliz¢ — pH funkcija

7.2.2.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga lengvai biologiskai
skaidosi arba
— cheminé medziaga mazai tirpi vandenyje.

7.2.3. Skaidymosi produkty
identifikavimas

I pakopa

7.2.3. I8skyrus tuo atveju, jei medziaga
lengvai biologiskai skaidosi.

7.3. Islikimas ir elgsena aplinkoje

7.3.1. Adsorbcijos (desorbcijos)
tikrinimas

7.3.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— galima tikeétis, kad dél cheminés medziagos
fizikiniy ir cheminiy savybiy jos adsorbcijos
potencialas bus nedidelis (pvz., cheminei
medziagai budingas mazas oktanolio-
vandens pasiskirstymo koeficientas); arba

— cheminé medziaga ir atitinkami jos
skaidymosi produktai greitai suskyla.

7.3.2. Biologinis kaupimasis vandens
gyviinuose, pageidautina Zuvyse

Il pakopa

7.3.2. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminés medziagos biologinio kaupimosi
potencialas yra nedidelis (pvz., log Kow
(oktanolio ir vandens pasiskirstymo
koeficientas) < 3) ir (arba) jos
prasiskverbimo pro biologines membranas
potencialas yra nedidelis; arba

— mazai tikétinas tiesioginis ir netiesioginis
vandens aplinkos veikimas medziaga.

7.3.3. Papildoma informacija apie
adsorbcija/desorbcija, atsizvelgiant
1 pagal I pakopa privalomy tyrimy
rezultatus

Il pakopa

7.3.3. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminés medziagos biologinio kaupimosi
potencialas yra nedidelis (pvz., log

Kow (oktanolio ir vandens pasiskirstymo
koeficientas) < 3) ir (arba) jos
prasiskverbimo pro biologines membranas
potencialas yra nedidelis; arba

— galima tikétis, kad dél cheminés medziagos
fizikiniy ir cheminiy savybiy jos adsorbcijos
potencialas bus nedidelis (pvz., cheminei
medziagai budingas maZzas oktanolio-
vandens pasiskirstymo koeficientas); arba

— cheminé medziaga ir jos skaidymosi
produktai greitai suskyla.
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7.4. Papildomi tyrimai Il pakopa

7.4.1. Visi kiti biologinio skaidymosi Il pakopa
bandymai, kuriuos reikia atlikti
sprendziant i§ 7.2.1.1 skirsnyje nurodyty
bandymy rezultaty

7.4.2. Fototransformacijos ore tyrimai Il pakopa
(skai¢iavimo metodas), jskaitant
reakcijos produkty identifikavima

7.4.3. Jei 7.4.2 skirsnyje nurodyty Il pakopa
bandymy rezultatai rodo, kad biitina,
arba jei veikliosios medziagos abiotinis
skaidymasis 1étas ar i§vis nevyksta,
atliekami 10.1.1 ir 10.2.1 skirsniuose, 0
kai kuriais atvejais — 10.3 skirsnyje

apraSyti bandymai

8. Priemongés, biitinos Zmonéms, Il pakopa Papildomi duomenys, kuriy gali biiti

gyvinams ir aplinkai apsaugoti reikalaujama priklausomai nuo veikliosios
medziagos savybiy ir numatomos paskirties.

8.1. Medziagy, jrasyty j 1979 m. I pakopa

gruodzio 17 d. Tarybos direktyvos
80/68/EEB dél pozeminio vandens
apsaugos nuo tam tikry pavojingy
medziagy keliamos tarSos! priedo I ir 11
sarasus, Direktyvos 98/83/EB dél
Zmonéms vartoti skirto vandens
kokybés I priedo B dalj arba Direktyvos
2000/60/EB X priedg, identifikavimas.

Pastabos:

1) Sie duomenys turi biiti pateikti apie
nurodytos specifikacijos grynaja
veikliajg medZziaga.

2) Sie duomenys turi biti pateikti apie
nurodytos specifikacijos veikliaja

medziagg.

9. Papildomi su zmogaus sveikata susije | 11 pakopa Papildomi duomenys, kuriy gali biiti

tyrimai reikalaujama priklausomai nuo veikliosios
medZziagos savybiy ir numatomos paskirties.

9.1. Maisto ir pasary tyrimai Il pakopa

9.1.1. Skaidymosi bei reakcijos Il pakopa

produkty ir veikliosios medziagos
metabolity identifikavimas apdorotuose
arba uzter§tuose maisto produktuose ir
paSaruose

9.1.2. Veikliosios medziagos liekany, Il pakopa
jos skaidymosi produkty ir prireikus jos
metabolity elgsena ant apdoroty ar
uzterSty maisto produkty ar pasary,
jskaitant iSnykimo kinetika

! OL L 20, 1980 1 26, p. 43.
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9.1.3. Bendras veikliosios medziagos
medziagy balansas. Pakankami
duomenys apie liekanas, gauti atliekant
prizitrimus bandymus, kuriais siekiama
jrodyti, kad dél sitilomos paskirties
tikriausiai susidarysiancios veikliyjy
medziagy liekanos nekels pavojaus
zmoniy arba gyviny sveikatai

Il pakopa

9.1.4. Galimo arba faktinio Zzmogaus
salycio su veikligja medziaga per maista
ar kitais budais apskaiciavimas

Il pakopa

9.1.5. Jei veikliosios medziagos lickanos
iSlieka ant pasary ilgg laika, bitina
atlikti pasary ir gyvuliy medziagy
apykaitos tyrimus, kad biity galima
atlikti veikliyjy medziagy liekany
gyvininiuose produktuose vertinima

Il pakopa

9.1.6. Pramoninio apdirbimo ir (arba)
ruoS§imo namuose poveikis veikliosios
medziagos liekany pobiidziui ir kiekiui

I pakopa

9.1.7. Sitilomos priimtinos liekanos bei
ju priimtinumo pagrindimas

Il pakopa

9.1.8. Visa kita turima tinkama
informacija.

Il pakopa

9.1.9. Pagal 1.1-1.8 skirsnius pateikty
duomeny santrauka ir vertinimas

Il pakopa

9.2. Kitas (-i) su zmogaus saly¢iu su
medziaga susijes (-¢) bandymas (-ai)

Reikés tinkamo (-y) bandymo (-)y ir
pagristo atvejo

Il pakopa

10. Papildomi islikimo ir elgsenos
aplinkoje tyrimai

Il pakopa

10. Jei i$ ekotoksikologiniy tyrimy rezultaty
galima spresti apie pavojy aplinkai arba toks
pavojus gali kilti dél numatomos veikliosios
medziagos paskirties, atlieckami Siame
skirsnyje aprasyti bandymai.

10.1. I8likimas ir elgsena dirvozemyje

Il pakopa

10.1.1. Skaidymosi greitis ir biidas,
iskaitant visy susijusiy procesy
nustatyma, ir metabolity bei skaidymosi
produkty identifikavima ne maziau kaip
trijy tipy dirvoZzemyje, esant tinkamoms
salygoms

Il pakopa

10.1.2. Absorbcija ir desorbcija ne
maziau kaip trijy tipy dirvozemyje ir
prireikus metabolity ir skaidymosi
produkty absorbcija ir desorbcija

Il pakopa

10.1.3. Judrumas maziausiai trijuose
dirvozemio tipuose ir, atitinkamais
atvejais, metabolity ir skaidymosi
produkty judrumas

Il pakopa

10.1.4. Sujungtyjy liekany kiekis ir
pobidis

Il pakopa
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10.2. Islikimas ir elgsena vandenyje

Il pakopa

10.2.1. Skaidymosi vandens sistemoje
greitis ir bidas (kai netaikomas 7.2
skirsnis), jskaitant metabolity ir
skaidymosi produkty identifikavima

Il pakopa

10.2.2. Absorbcija ir desorbcija
vandenyje (dirvozemio sedimentinése
sistemose) ir, kur taikytina, metabolity ir
skaidymosi produkty absorbcija ir
desorbcija vandenyje.

Il pakopa

10.3. Islikimas ir elgsena ore

Jei veiklioji medziaga naudojama
fumiganty misiniuose, ja numatoma
purksti, ji yra laki arba yra kity
duomenuy, i§ kuriy galima spresti, kad tai
yra svarbu, nustatomas veikliosios
medziagos skaidymosi ore greitis ir
budas, kai netaikomas 7.4.3 skirsnis

Il pakopa

11. Papildomi ekotoksinio poveikio
tyrimai

Il pakopa

11. Jei i$ ekotoksikologiniy tyrimy rezultaty
galima spresti apie pavojy aplinkai arba toks
pavojus gali kilti dél numatomos veikliosios
medziagos paskirties, atlieckami Siame
skirsnyje aprasyti bandymai.

11.1. Poveikis pauk$¢iams

Il pakopa

11.1.1. Trumpalaikis toksiSkumas —
aStuoniy dieny mitybos tyrimas
naudojant || vienos rasies paukscius |

Il pakopa

11.1.2. Poveikis reprodukcijai

Il pakopa

11.1.2. Sio bandymo nereikalaujama, jei
mitybos toksiSkumo tyrimai (11.1.1 skirsnis)
rodo, kad LC50 yra daugiau nei 2 000
ma/kg.

11.2. Poveikis kitiems netiksliniams
organizmams

Il pakopa

11.2.1. Umus toksiskumas bitéms ir
kitiems naudingiems nariuotakojams,
pvz., plésriinams. I

Il pakopa

11.2.2. ToksiSkumas sliekams ir kitiems
netiksliniams dirvozemio
makroorganizmams

Il pakopa

11.2.3. Poveikis netiksliniams
dirvozemio mikroorganizmams

Il pakopa

11.2.4. Poveikis visiems kitiems
konkretiems netiksliniams organizmams
(florai ir faunai), kuriems, kaip manoma,
keliama rizika

Il pakopa

12. Klasifikavimas ir zenklinimas
etiketémis

13. 1-12 skirsniy santrauka ir vertinimas
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2 ANTRASTINE DALIS. Mikroorganizmai
Dokumenty rinkiniai rengiami apie mikroorganizmo kamiena, jei néra pateikiama
informacijos, i$ kurios galima spresti, kad pagal visas savybes riisis yra pakankamai vienalyte,

arba pareiskéjas pateikia kity argumenty.

Jei mikroorganizmas yra genetiskai modifikuotas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo }
aplinka ir panaikinangios Tarybos direktyva 90/220/EEB? 2 straipsnio 2 dalyje, pateikiama ir
su aplinkai keliamos rizikos vertinimu, kaip nustatyta tos direktyvos 4 straipsnio 2 dalyje,
susijusiy duomeny vertinimo kopija.

Jei zinoma, kad biocidinis produktas veikia i§ dalies arba tik dé¢l toksino (metabolito)
poveikio, arba tikétina, kad didelis toksiny (metabolity) liekany kiekis nesusij¢s su veikliojo
mikroorganizmo poveikiu, toksino (metabolito) dokumenty rinkinys pateikiamas laikantis 1
antrastinés dalies reikalavimy.

Pateikiamuose dokumenty rinkiniuose nurodomi §ie duomenys:

1. Mikroorganizmo tapatumas

1.1. Pareiskéjas

1.2. Gamintojas

1.3. Pavadinimas, rasies ir kamieno apraSymas

1.3.1. Bendrinis mikroorganizmo pavadinimas (jskaitant alternatyvius bei panaikintus
pavadinimus)

1.3.2. Taksonominis pavadinimas ir kamienas; nurodoma, ar tai yra kamieno atmaina,
mutantinis kamienas ar genetiSkai modifikuotas organizmas (GMO); jei tai virusas,
nurodoma taksonomin¢ klasifikacija, serotipas, kamienas arba mutantas

1.3.3. Kolekcijos arba kultiiros nuorodos numeris, jei tai yra nusodintoji kultiira

1.3.4. Mikroorganizmo ir jo tapatumo nustatymo metodai, procediiros ir kriterijai (pvz.,
morfologija, biochemija, serologija ir kt.)

1.4. Preparatams gaminti naudotos medziagos specifikacija

1.4.1. Mikroorganizmo kiekis

1.4.2. PriemaiSy ir priedy, kuriais uztersti mikroorganizmai, tapatumas ir jy kiekis
1.4.3. Partijy analizé

2. Biologinés mikroorganizmo savybés

2.1. Mikroorganizmo istorija ir jo paskirtis. Natiiralus atsiradimas ir geografinis
pasiskirstymas

! OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
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2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

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

2.11.

3.1
3.2.
3.3.

3.4.
3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.
3.10.

3.11.

Istoriniai faktai

Kilmé ir natiiralus atsiradimas

Informacija apie tikslinj (-ius) organizma (-uUs)
Tikslinio (-iy) organizmo (-y) apra§ymas
Veikimo biidas

Seimininko specifiskumo intervalas ir poveikis kitoms ri§ims nei tikslinis
organizmas

Mikroorganizmo vystymosi stadijos (gyvavimo ciklas)
Uzkre¢iamumas, gebéjimas pasklisti ir sudaryti kolonijas
Giminingumas Zinomiems augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenams
Genetinis stabilumas ir jam jtakos turintys veiksniai
Informacija apie metabolity (ypac toksiny) gamyba
Antibiotikai ir kitos antimikrobinés medziagos

Atsparumas aplinkos veiksniams

Poveikis medziagoms, cheminéms medziagoms ir produktams
Papildoma informacija apie mikroorganizma

Funkcija

Numatoma naudojimo sritis

Produkto (-y) tipas (-ai) ir naudotojy grupé, kuriy atzvilgiu mikroorganizmas turéty
buti jrasytas j I prieda

Gamybos biidas ir kokybés kontrole

Informacija apie tikslinio (-iy) organizmo (-y) atsparumo iSsivystymg arba galima
18s1vystyma

Metodai, kuriais siekiama, kad mikroorganizmo motininis kamienas neprarasty
virulentiSkumo

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemones, taikomi tvarkant, saugant, veZant
arba gaisro atveju

Sunaikinimo arba kenksmingumo $alinimo tvarka

Priemonés, kuriy imamasi nelaimingo atsitikimo atveju

Atlieky tvarkymo tvarka

Naudotinas veikliyjy mikroorganizmy priezitros planas, jskaitant tvarkyma,
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saugojima, vezima ir naudojima

3.12.  Mikroorganizmo priskyrimas Direktyvos 2000/54/EB 2 straipsnyje nurodytai
atitinkamai rizikos grupei

4. Analizés metodai

4.1. Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai

4.2. Liekany (gyvybingy arba negyvybingy) nustatymo ir vertinimo metodai

5. Poveikis zmoniy sveikatai

| PAKOPA

5.1 Pagrindin¢ informacija

5.1.1. Medicininiai duomenys

5.1.2. Gamyklos personalo svaikatos prieziiira

5.1.3. Jautrinimo (alergeniskumo) steb¢jimai

5.14. Tiesioginiai steb&jimai, pvz., klinikiniai atvejai

5.2. Pagrindiniai tyrimai

5.2.1.  Jautrinimas
Sio sukeliamo pakitimo vertinimq i§ eilés sudaro tokie etapai:
1)  turimy ir alternatyviy duomeny apie Zmones ir gyviinus vertinimas;
2) bandymai in vivo.
Ribotas peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas (angl. reduced Murine Local Lymph
Node Assay, rLLNA) yra tinkamiausias bandymo in vivo metodas, kaip
patikrinimo bandymas siekiant atskirti jautriklius ir jautrikliams nepriskirtinas
medZiagas. Visas Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas (angl. Murine Local Lymph
Node Assay, LLNA) turéty biti atliekamas, kai Zinoma, kad reikia jvertinti
Jjautrinimo stiprumgq. Tik iSimtiniais atvejais turéty biiti naudojamas kitoks
bandymas ir tokiais atvejais pateikiamas pagrindimas.

5.2.2.  Umus toksiSkumas, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas
Atliekamas poveikio nurijus bandymas, iSskyrus atvejus, kai numatoma, kad
pagrindinis poveikio Zmogui biidas bus poveikis jkvépus. Atliekamas tik vieno
poveikio biido bandymas.

5.2.2.1. Umus toksiSkumas prarijus, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas

5.2.2.2. Umus toksiSkumas prarijus, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas

Ikvéptos medZiagos veikimo bandymai tinkami tik jei Sis biidas yra didZiausio
Zmogaus sqlycio su medZiaga budas.
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5.2.3.
5.24.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.
5.2.7.

GenotoksiSkumo tyrimas in vitro

Lasteliy kulturos tyrimas

Informacija apie trumpalaikj toksiSkuma ir patogeniskuma

Atliekamas poveikio nurijus bandymas, iSskyrus atvejus, kai numatoma, kad
pagrindinis poveikio biidas bus poveikis jkvépus. Atliekamas tik vieno poveikio
biido bandymas.

Poveikis sveikatai po pasikartojan¢io medziagos jkvépimo

Ikvéptos medZiagos veikimo bandymai tinkami tik tuo atveju, jei §is budas yra
pagrindinis Zmogaus sqlycio su medZiaga biidas.

Sitlomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, medicininis gydymas

Bet koks patogeniSkumas Zmoniy, gyviny ir kity zinduoliy atzvilgiu ir jy
uzkreciamumas imunosupresijos saglygomis

| PAKOPOS PABAIGA

Il PAKOPA

5.3.

5.4.

5.5.

Specifiniai toksiSkumo, patogeniSkumo ir uzkre¢iamumo tyrimai

Bandymy galima atsisakyti, jei is ankstesniy tyrimy néra duomeny apie specifinj
toksiskumag.

Genotoksiskumas. Somatiniy Igsteliy tyrimai in vivo

Jei tiriamos naujos medZiagos, turéty biuti galimybé vykdant kartotiniy doziy
tyrimg atlikti in vivo mikrobranduoliy bandymo parametry jvertinimgq.

GenotoksiSkumas. Embrioniniy Igsteliy tyrimai in vivo

Bandymy galima atsisakyti, jei néra somatiniy lgsteliy tyrimy duomeny apie
genotoksiSkuma.

Il PAKOPOS PABAIGA

5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

Duomeny apie patogeniSkuma bei toksiSkumg zinduoliy atzvilgiu ir jy
uzkre¢iamumg apibendrinimas ir bendras vertinimas

Liekanos apdorotose medziagose, maisto produktuose, paSaruose ir ant jy

Patvarumas apdorotose medziagose, maisto produktuose ir paSaruose arba ant jy ir
dauginimosi tikimybe

Papildoma reikiama informacija

Negyvybingos liekanos
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6.2.2.

6.3.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.

8.2.4.

8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

8.7.1.
8.7.2.

8.7.3.

Gyvybingos liekanos

Duomeny apie cheminés medziagos liekanas apdorotose medziagose, maisto
produktuose, pasaruose arba ant jy apibendrinimas ir vertinimas

ISlikimas ir elgsena aplinkoje

Patvarumas ir dauginimasis

Dirvozemis

Vanduo

Oras

Judrumas

Duomeny apie iSlikimg ir elgseng aplinkoje apibendrinimas ir vertinimas

Poveikis netiksliniams organizmams

Poveikis pauks¢iams

Paukiciy mitybos toksiSkumo tyrimai gali buti atlieckami su vienos riSies
paukséiais, jei pagal medZiagos naudojimo biidg matyti, kad yra didelé sqlycio su
pauks$ciais galimybé.

Paprastai nereikalaujama pauksciy reprodukcijos tyrimo ir S$is tyrimas néra
tinkamas, jei pagal mitybos toksiSkumo tyrimus matyti, kad LC50 virsija
5 000 mg/kg.

Poveikis vandens organizmams

Poveikis zuvims

Poveikis gélavandeniams bestuburiams gyviinams

Poveikis dumbliy augimui

Poveikis kitiems augalams, i§skyrus dumblius

Poveikis bitéms

Poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites

Poveikis sliekams

Poveikis dirvozemio mikroorganizmams

Tolesni tyrimai

Sausumos augalai

Zinduoliai

Kitos atitinkamos rusys ir procesai
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8.8. Duomeny apie poveikj netiksliniams organizmams apibendrinimas ir vertinimas

Q. 1-8 skirsniy apibendrinimas ir vertinimas, jskaitant rizikos vertinimo iSvadas ir
rekomendacijas
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10.

11 PRIEDAS
Duomeny apie biocidinius produktus pateikimo reikalavimai

Biocidiniy produkty dokumenty rinkiniuose pateikiama informacija, reikalinga
siekiant nustatyti, kad poveikis yra maZesnis nei nustatyta reikSmingo toksiskumo
ribiné vert¢ (RTRV), arba reikalinga leistinai paros dozei (LPD), leistinam
operatoriaus sgly¢io lygiui (LOSL), prognozuojamai koncentracijai aplinkoje (PKA)
ir prognozuojamai poveikio nesukelianéiai koncentracijai (PPNK) atitinkamais
atvejais nustatyti.

Kai tik jmanoma, informacija turéty biti gaunama naudojant turimus duomenis,
siekiant sumazinti bandymy su gyvinais skaiciy. Visy pirma, taikomos Direktyvos
1999/45/EB arba Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatos.

Informacijos, kuri nebitina dél biocidinio produkto pobtdzio ar sitlomos jo
paskirties, pateikti neprivaloma.

Pateikiamas iSsamus atlikty tyrimy ir taikyty metody apraSymas arba bibliografinés
ty metody nuorodos.

Dokumenty rinkiniai turi biiti pateikiami Komisijos nurodyta forma. Be to, specialiu
programinés jrangos paketu (IUCLID), kuriuo Komisija suteiké galimybe naudotis,
turi buti naudojamasi pateikiant tuos dokumenty rinkinio dokumentus, kuriems $i
programiné jranga taikytina. Formos ir kiti duomeny pateikimo reikalavimy ir
dokumenty rinkinio rengimo nurodymai pateikiami Agentiiros interneto svetainéje.

Bandymai, reikalingi autorizacijos liudijimui gauti, atliekami pagal Reglamente (EB)
Nr. 440/2008 aprasSytus metodus. I priede iSvardyti metodai neapima
nanomedziagy, isskyrus atvejus, kai jos yra konkreliai jvardytos. TacCiau jei
metodas yra netinkamas arba neapraSytas, taikomi |metodai, kurie patenkinami
moksliniu atZvilgiu ir kuriy taikymo tinkamumas turi biiti pagrindziamas.

Atliekami bandymai turéty atitikti atitinkamus laboratorijose naudojamy gyviny
apsaugos reikalavimus, nustatytus Direktyva 86/609/EEB, o ekotoksikologiniai ir
toksikologiniai bandymai — gerg laboratoring praktikg, nustatyta Direktyva
2004/10/EB arba kitus tarptautinius standartus, kuriuos Komisija arba Agentiiros
pripaZjsta lygiaverciais.

Jei atlieckami bandymai, privaloma pateikti iSsamy naudotos medziagos ir jos
priemaiSy apraSyma (specifikacija). I

Kai esama bandymy duomeny, gauty iki ..", taikant metodus, nenurodytus
Reglamente (EB) Nr. 440/2008, sprendimg, ar tokie duomenys tinkami S$iam
reglamentui jgyvendinti ir ar reikia atlikti naujus bandymus pagal Reglamenta (EB)
Nr. 440/2008, atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija, susitarusi su
Agentiira, priima kiekvienu atskiru atveju, atsizvelgdama, be kity veiksniy, j poreikj
kiek jmanoma sumazinti bandymy su stuburiniais gyvinais skaiciy.

Turéty biti pateikiami visi literatiiroje nurodyti atitinkami faktai ir informacija.

1 ANTRASTINE DALIS. Cheminiai produktai

Sio reglamento jsigaliojimo data.
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Dokumenty rinkinio reikalavimai

Pateikiamuose dokumenty rinkiniuose nurodomi $ie duomenys:

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Pareiskeéjas
Vardas, pavardé (pavadinimas) bei adresas ir kt.

Biocidinio produkto ir veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojas (kdréjas)
(pavadinimas, adresai, jskaitant gamybos vietg (-as))

Tapatumas

Prekinis ar sitilomas prekinis preparato pavadinimas, gamintojo suteiktas kodas, jei
yra

ISsami kokybiné ir kiekybiné informacija apie biocidinio produkto sudétj, pvz.,
veiklioji medziaga (-0s), priemai$os, priedai, inertinés sudétinés dalys, atsiZvelgiant j

16 straipsnio 4 punkte nurodytas koncentracijos vertes

Biocidinio produkto fizinis biivis ir pobidis, pvz., emulsuojamasis koncentratas,
drékstantys milteliai, tirpalas

Fizikinés, chemings ir techninés savybeés

Pavidalas (fizinis buivis, spalva)

Sprogstamosios savybés

Oksidacinés savybés

Plitipsnio temperatiira ir kiti degumo arba savaiminio uzsiliepsnojimo pozymiai
Rigstingumas (Sarmingumas), o prireikus ir pH verté (1 % vandeninio tirpalo)
Santykinis tankis

Stabilumas laikant — stabilumas ir galiojimo terminas. Sviesos, temperatiiros,
drégmés poveikis biocidinio produkto techninei charakteristikai; reagavimas su
pakuotés medZiagomis

Stabilumas laikant ir galiojimo terminas paprastai nustatomi atsiZvelgiant §
veikliosios medZiagos stabilumgq. Lengvai skylanciy veikliyjy medZiagy stabilumas
laikant ir galiojimo terminas gali biiti nustatomi taikant kitus pagristus mokslinius
metodus, pvz., ekstrapoliuojant veikliosios medZiagos analitinius duomenis, gautus
produkto sendinimo bandymy metu iki pasiekiama veiksmingumo riba.

Biocidinio produkto techniné charakteristika, pvz., drékstamumas, nuolatinis
putojimas, takumas ir dulkéjimas.

Fizikinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant kitus biocidinius
produktus, su kuriais produkta bus leista naudoti

Identifikavimo ir analizés metodai

Analizés metodas veikliosios (-jy) medziagos (-y) koncentracijai biocidiniame
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.
5.2.
5.3.

5.4.

5.5.
5.6.
5.7.
5.8.

5.0.

5.10.
5.11.

5.12.

6.1.

produkte nustatyti

Kiti nei II priedo 4.2 skirsnyje nurodyti analizés metodai, jskaitant toksikologiniu ir
ekotoksikologiniu atzvilgiu svarbiy biocidinio produkto ir (arba) jo liekany
sudedamyjy daliy toliau nurodytuose atitinkamuose objektuose arba ant jy atgavimo
laipsnj bei nustatymo ribas:

dirvozemyje;

ore,

vandenyje (jskaitant geriamajj vandenj);

gyviiny ir zmogaus organizmo skysciuose ir audiniuose;
apdorotuose maisto produktuose ir pasaruose

Numatoma paskirtis ir veiksmingumas

Produkto tipas ir numatoma naudojimo sritis

Naudojimo metodas, jskaitant naudojamos sistemos apibtidinima

Numatoma naudojimo norma ir prireikus galutiné biocidinio produkto bei veikliosios
medziagos koncentracija sistemoje, kurioje bus naudojamas preparatas, (pvz.,
auSinamajame vandenyje, pavirSiniame vandenyje, Sildymo tikslais naudojamame
vandenyje)

Naudojimo karty skaiCius ir daznis, prireikus ir konkreti informacija apie
geografinius ar klimato pokyCius arba zmonéms ir gyviinams apsaugoti biitinas
iSlaukas

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

Kontroliuotinas (-i) kenkéjas (-ai) ir saugotini produktai, organizmai ar objektai
Poveikis tiksliniams organizmams.

Veikimo biidas (jskaitant uzdelstg laika), kai netaikomas II priedo 5.4 skirsnis

Naudotojas: pramonés naudotojas, profesionalusis naudotojas, placioji visuomene
(neprofesionalusis naudotojas)

Teiginiai, kuriuos sitiloma jraSyti produkto etiketéje

Duomenys apie veiksminguma, kuriy reikia Siems teiginiams pagrjsti, prireikus
jskaitant turimy standartiniy protokoly, laboratoriniy tyrimy bei praktiniy bandymy
duomenis

Zinomi veiksmingumo apribojimai, jskaitant atsparuma

Toksikologiniai tyrimai

Umus toksiskumas
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6.1.1.

6.1.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

Atliekant 6.1.1 — 6.1.3 skirsniuose numatytus tyrimus, mnepaZeidiiant
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 6 ir 9 straipsniy, klasifikavimas pagal
skaiciavimus galéty biiti standartiné strategija. Tik iSimtiniais atvejais turéty biti
svarstoma papildomy in vivo bandymy galimybé, ir tokiais atvejais turéty biiti
atliekami bandymai tik su vienu, svarbiausiu poveikio biidu. Dujos ir lakieji
skysciai turéty biti jkvepiami

Prarijus

Ikvépus
Ikvéptos medZiagos veikimo bandymai tinkami tik tuo atveju, jei
i) klasifikavimas pagal skaiCiavimus yra neperspektyvus ir

ii) atsigvelgiant | medZiagos gary slégj ir (arba) galimq jkvepiamo dydZio aerozoliy,
daleliy ar laSeliy poveikj matyti, kad tai pagrindinis poveikio Zmogui biidas.

Umaus toksiskumo klasés metodas yra tinkamiausias in vivo bandymy metodas.

Tik iSimtinémis aplinkybémis reikéty naudoti klasikinj mirtinos koncentracijos
(LC50) bandymg. Kitokio bandymo atlikimas turi biiti pagrindZiamas.

Odos ir akiy dirginimas®

Klasifikavimas pagal skaiciavimus galéty biti standartiné strategija.
Odos jautrinimas

Klasifikavimas pagal skaiciavimus galéty biti standartiné strategija.
Informacija apie in vitro absorbcija per oda

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su toksikologiniu atzvilgiu svarbiomis
neveikliosiomis medZiagomis (t. y. susirlipinima kelian¢iomis medZiagomis)

Informacija, susijusi su zmogaus ir operatoriaus sglycio su biocidiniu produktu

Prireikus reikalaujama atlikti II priede aprasyta (-us) toksikologiniu atzvilgiu svarbiy
neveikliyjy preparato medziagy bandyma (-us)

Ekotoksikologiniai tyrimai
Numatomi patekimo j aplinkg biidai atsizvelgiant ] numatomg paskirt}

Produkto veikliosios medziagos ekotoksiSkumo duomenys, kai jy nejmanoma
nustatyti pritaikant veikliosios medziagos ekotoksiskumo duomenis.

Turimi ekotoksikologiniu atzvilgiu svarbiy neveikliyjy medziagy (pvz., susiriipinima

Akiy dirginimo bandymo atlikti nebatina, jeigu jrodyta, kad biocidinis produktas gali turéti
ésdinimo savybiy.
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8.1.

8.2.

8.3.
8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.
8.6.2.
8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.2.

9.2.

9.2.1.

kelian¢iy medziagy) ekotoksiSkumo duomenys, tokie kaip saugos duomeny lapo
duomenys

Zmoniy, gyviiny ir aplinkos apsaugos priemonés, kurias reikia priimti

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis tvarkant,
naudojant, saugant, vezant ar gaisro atveju

Specialiis gydymo biidai nelaimingo atsitikimo atveju, pvz., pirmosios pagalbos
priemonés, prieSnuodziai, medicininis gydymas, jei yra; skubios aplinkos apsaugos
priemonés; kai netaikomas II priedo 1 antrastinés dalies 8.3 punktas

Naudojimo jrangos valymo tvarka, jeigu yra

Atitinkamy gaisro atveju susidaranc¢iy degimo produkty identifikavimas

Biocidinio produkto ir jo pakuotés atlieky tvarkymo tvarka, nustatyta pramones ir
profesionaliesiems naudotojams, pladiajai visuomenei (neprofesionaliesiems
naudotojams), pvz., perdirbimo arba pakartotinio panaudojimo galimybé,
neutralizavimas, kontroliuojamo isleidimo sglygos ir deginimas

Galimybé sunaikinti preparatg arba pasalinti jo kenksminguma preparatui pasklidus j:
org;

vandenj, jskaitant geriamajj vandenj;

dirvozemj

Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz., naudingiems ir kitiems
netiksliniams organizmams) steb¢jimo duomenys

Preparate esancios atbaidanCios medZiagos ar apsinuodijimo kontroliavimo
priemonés, kuriomis siekiama iSvengti poveikio netiksliniams organizmams

Prireikus pateikiami ir toliau nurodyti papildomi duomenys

Papildomi su Zmogaus sveikata susij¢ tyrimai

Maisto ir paSary tyrimai

Jei biocidinio produkto liekanos i$lieka paSaruose gana ilgg laika, reikalaujama atlikti
pasary ir naminiy gyviiny bei pauk$¢iy metabolizmo tyrimus, kad biity galima

jvertinti gyviininiuose maisto produktuose esancias liekanas

Pramoninio apdirbimo ir (arba) paruoSimo namuose poveikis biocidinio produkto
liekany pobudziui ir kiekiui

Kiti su zmogaus salyc€iu su biocidiniu produktu susij¢ bandymai
Prireiks biocidinio produkto tinkamo (-y) bandymo (-y) ir pagristo atvejo
Tolesni i$likimo ir elgsenos aplinkoje tyrimai

Prireikus pateikiama visa informacija, kurios reikalaujama Il priedo 12 skirsnyje
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9.2.2.  Pasiskirstymo ir iSsisklaidymo bandymai:
9.2.2.1. dirvozemyje;

9.2.2.2. vandenyje;

9.2.2.3. ore.

1 ir 2 punktuose nurodyti bandymy reikalavimai taikomi tik ekotoksikologiniu
atzvilgiu svarbioms biocidinio produkto sudedamosioms dalims

9.3. Papildomi ekotoksikologiniai tyrimai

9.3.1. Poveikis pauk$¢iams

9.3.2. Poveikis vandens organizmams

9.3.2.1. Jei naudojama pavirSiniuose vandenyse ar netoli jy
9.3.2.1.1. Konkretiis tyrimai su Zuvimis ir kitais vandens organizmais

9.3.2.1.2. Duomenys apie veikliosios medziagos liekanas zuvyse, jskaitant toksikologiniu
atzvilgiu svarbius metabolitus

9.3.2.1.3. Gali buti reikalaujama atlikti II priedo 13 skirsnio 2.1, 2.2, 2.3 ir 2.4 dalyse
nurodytus atitinkamy biocidinio produkto sudedamyjy daliy tyrimus

9.3.2.1.4. Jei biocidinis produktas turi buti purSkiamas netoli pavirSiniy vandeny, gali biiti
reikalaujama atlikti perdozavimo tyrima vandens organizmams keliamai rizikai
jvertinti lauko saglygomis

9.3.3.  Poveikis kitiems netiksliniams organizmams

9.3.3.1. Umus toksiskumas bitéms

9.3.3.2. Poveikis kitiems naudingiems nariuotakojams, i§skyrus bites

9.3.3.3. Poveikis sliekams ir kitiems netiksliniams dirvoZemio makroorganizmams, kuriems,
kaip manoma, keliama rizika

9.3.3.4. Poveikis netiksliniams dirvoZemio mikroorganizmams

9.3.3.5. Poveikis visiems kitiems konkretiems netiksliniams organizmams (florai ir faunai),
kuriems, kaip manoma, keliama rizika.

9.3.3.6. Jei biocidinis produktas yra masalo arba granuliy pavidalo

9.3.3.6.1. Stebimi bandymai, kuriais siekiama lauko salygomis nustatyti netiksliniams
organizmams keliamg rizika

9.3.3.6.2. Netikslinio organizmo, kuriam, kaip manoma, keliama rizika, tolerancijos
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10.

11.

praryjamam biocidiniam produktui tyrimas

Klasifikavimas, pakavimas ir zenklinimas etiketémis

— Atitinkamais atvejais pasitilymai dél saugos duomeny lapy
- Pavojingumo simboliai

— Pavojingumo nuorodos

— Pavojingumo frazés

—  Atsargumo frazes

— Pakuoté (tipas, medziagos, dydis ir kt.), preparato suderinamumas su

siillomomis pakuotés medziagomis

2—10 skirsniy apibendrinimas ir vertinimas

2 ANTRASTINE DALIS. Mikroorganizmai

Dokumenty rinkinio reikalavimai

Pateikiamuose dokumenty rinkiniuose nurodomi §ie duomenys:

1.
1.1.

1.2.

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

3.1
3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

PareiSkéjas

Vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kt.

Biocidinio produkto ir mikroorganizmo (-y) gamintojas (kiréjas) (pavadinimas,

adresai, jskaitant gamybos vietg (-as))

Biocidiniy produkty tapatumas

Prekinis ar siilomas prekinis produkto pavadinimas, gamintojo suteiktas biocidinio

produkto kodas

ISsami kiekybin¢ ir kokybin¢ informacija apie biocidinio produkto sudétj
Biocidinio produkto fizinis biivis ir pobudis

Funkcija

Biocidinio produkto fizikinés, chemings ir techninés savybés

Pavidalas (spalva ir kvapas)

Stabilumas laikant ir galiojimo terminas

Sviesos, temperatiiros ir drégmés poveikis biocidinio produkto
charakteristikai

Kiti jtakos stabilumui turintys veiksniai

Sprogstamosios ir oksidacinés savybés
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3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.7.1.
3.7.2.
3.7.3.
3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.
3.7.7.

3.8.

3.8.1.
3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1
5.2.
5.3.
5.4.

5.5.

5.6.

Plitipsnio temperatiira ir kiti degumo ar savaiminio uzsiliepsnojimo pozymiai
Rugstingumas, Sarmingumas ir pH verté

Klampumas ir pavirSiaus jtemptis

Biocidinio produkto techniné charakteristika

Drékstamumas

Nuolatinis putojimas

Suspenduojamumas ir suspensijos stabilumas

Sauso sieto bandymas ir $lapio sieto bandymas

Daleliy dydzio pasiskirstymas (dulkstantys ir drékstantys milteliai, granulés), dulkiy
(daleliy) kiekis, dilimas (granulés) ir trapumas (granulés)

Emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas ir emulsijos stabilumas

Takumo (iSsiskalavimo) ir dulkéjimo galimybe

Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant
biocidinius produktus, su kuriais produkta bus leista naudoti arba toks naudojimas
bus uzregistruotas

Fizinis suderinamumas

Cheminis suderinamumas

Biologinis suderinamumas

Duomeny apie biocidinio produkto fizikines, chemines ir technines savybes
apibendrinimas ir vertinimas

Analizés metodai

Biocidinio produkto analizés metodai

Liekany nustatymo ir kiekybinio vertinimo metodai
Numatoma paskirtis ir veiksmingumas

Numatoma naudojimo sritis

Veikimo biidas

ISsami informacija apie numatoma paskirtj
Naudojimo norma

Mikroorganizmo kiekis naudojamoje medziagoje (pvz., naudojimo prietaise arba
masale)

Naudojimo metodas
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S.1.

5.8.

5.9.
5.10.
5.11.

5.12.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.
6.4.
6.5.
6.6.

Naudojimo karty skaicius, daznis ir apsaugos trukmé

Biitinos iSlaukos arba kitos saugos priemonés, kuriomis siekiama iSvengti neigiamo
poveikio zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai

Sitilomos naudojimo instrukcijos

Naudotojy kategorija

Informacija apie galimg atsparumo i$sivystyma

Poveikis biocidiniu produktu apdorotoms medziagoms arba produktams

Poveikis zmoniy sveikatai

Pagrindiniai timaus toksiSkumo tyrimai

Umus toksiskumas prarijus

Nepazeidiiant Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 6 ir 9 straipsniy, klasifikavimas
pagal skaiiavimus galéty biiti standartiné strategija. Tik iSimtiniais atvejais turéty
biti svarstoma papildomy in vivo bandymy galimybé, ir tokiais atvejais turéty biti
atliekami bandymai tik su vienu, svarbiausiu poveikio biidu.

Umus toksi§kumas jkvépus

ITkvéptos medZiagos veikimo bandymai tinkami tik tuo atveju, jei $is biudas yra
pagrindinis Zmogaus sqlycio su medZiaga biidas.

Umus poodinis toksiskumas

Papildomi Gimaus toksiskumo tyrimai

Odos dirginimas

Klasifikavimas pagal skaiciavimus galéty biti standartiné strategija.
Akiy dirginimas

Klasifikavimas pagal skaiciavimus galéty biti standartiné strategija.
Odos jautrinimas

Klasifikavimas pagal skaiciavimus galéty biti standartiné strategija.
Duomenys apie salytj su produktu

Turimi su neveikliosiomis medziagomis susij¢ toksikologiniai duomenys
Papildomi biocidiniy produkty deriniy tyrimai

Duomeny apie poveikj zmoniy sveikatai apibendrinimas ir vertinimas
Liekanos apdorotose medziagose, maisto produktuose, paSaruose ir ant jy
ISlikimas ir elgsena aplinkoje
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9.1
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.
9.7.

9.7.1.
9.7.2.
9.7.3.
9.8.
10.

10.1.
10.2.

10.3.

10.4.

10.5.
10.6.
10.6.1.
10.6.2.

10.7.

10.8.

Poveikis netiksliniams organizmams

Poveikis pauks¢iams

Poveikis vandens organizmams

Poveikis bitéms

Poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites
Poveikis sliekams

Poveikis dirvozemio mikroorganizmams

Papildomi papildomy riisiy tyrimai arba aukStesnés pakopos tyrimai, pvz., atrinkty
netiksliniy organizmy tyrimai

Sausumos augalai

Zinduoliai

Kitos atitinkamos riiSys ir procesai

Duomeny apie poveikj netiksliniams organizmams apibendrinimas ir vertinimas
Klasifikavimas, pakavimas ir zenklinimas etiketémis

Kaip nustatyta 18 straipsnio 1 dalies b punkte, turi biiti pateikti pasitilymai, jskaitant
pavojingumo ir atsargumo fraziy pagrindima pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
ir Direktyvos 1999/45/EB nuostatas. Klasifikavimas apima visy pavojingy savybiy
pavojaus kategorijos (-y) ir pavojingumo fraziy apibtidinima

Pakuoté ir biocidinio produkto suderinamumas su sitilomomis pakuotés medziagomis
Naudojimo jrangos valymo tvarka

Pakartotinio panaudojimo laikotarpiai, biitinos iSlaukos arba kitos atsargumo
priemonés zmonéms, gyvuliams ir aplinkai apsaugoti

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis tvarkant,
saugant, vezant arba gaisro atveju

Priemoneés, kuriy reikia imtis nelaimingo atsitikimo atveju

Biocidinio produkto ir jo pakuotés sunaikinimo ar kenksmingumo Salinimo tvarka
Kontroliuojamas deginimas

Kita

Naudotinas veikliojo mikroorganizmo ir kito (-y) mikroorganizmo (-y), kurio (-y) yra
biocidiniame produkte, stebésenos planas, iskaitant tvarkyma, saugojima, vezimg ir
naudojima

Nurodymas, kad biocidinj produkta reikia Zenklinti Direktyvos 2000/54/EB II priede
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nurodytu biologinio pavojaus zenklu

11. 1-10 skirsniy apibendrinimas ir vertinimas, jskaitant rizikos vertinimo iSvadas ir
rekomendacijas
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IV PRIEDAS
BENDROSIOS DUOMENU PATEIKIMO REIKALAVIMU PRITAIKYMO TAISYKLES

Pareiskéjas gali sitlyti pritaikyti I ir III prieduose nustatytus duomeny pateikimo
reikalavimus pagal Siame priede nustatytas bendrgsias taisykles. Duomeny pateikimo
reikalavimy pritaikymo priezastys turi biiti aiSkiai nurodytos atitinkamoje dokumenty rinkinio
antrastinéje dalyje, remiantis Siame priede pateiktomis specialiosiomis taisyklémis, it turi biiti
grindfiamos pakankamais moksliniais jrodymais Dbei patvirtintos kompetentingos
institucijos.

1. MOKSLINIU POZIURIU NEBUTINI BANDYMAI
1.1. Turimy duomeny naudojimas

1.1.1. Duomenys apie fizikines ir chemines savybes, gauti atlikus bandymus nesilaikant
geros laboratorinés praktikos (GLP) arba atitinkamy bandymy metody

Duomenys laikomi lygiaver¢iais duomenims, kurie buvo gauti taikant atitinkamus
bandymy metodus, jei jvykdomos Sios sglygos:

1)  duomenys tinka cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti ir jos keliamai
rizikai jvertinti;
2) pateikiama pakankamai dokumenty, kad buty galima jvertinti tyrimo

tinkamuma; ir

3) duomenys tinka tiriamam sukeliamam pakitimui nustatyti, o tyrimas atliktas
uztikrinant pakankama kokybe.

1.1.2. Duomenys apie Zmogaus sveikatag ir aplinkosaugines savybes, gauti atlikus
bandymus nesilaikant geros laboratorinés praktikos (GLP) arba atitinkamy bandymy
metody

Duomenys laikomi lygiaverciais duomenims, kurie buvo gauti taikant atitinkamus
bandymy metodus, jei jvykdomos Sios salygos:

1)  duomenys tinka cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti ir jos keliamai
rizikai jvertinti;

2) duomenys tinkamai ir patikimai apima pagrindinius parametrus, kuriuos
numatyta tirti taikant atitinkamus bandymy metodus;

3)  saly¢io su medziaga trukmé prilygsta arba yra ilgesné uz atitinkamy bandymy
metody trukme, jei sagly¢io trukmé yra svarbus parametras; ir

4)  pateikiami tinkami ir patikimi tyrimo dokumentai.

1.1.3. Istoriniai duomenys apie Zmones
Atsizvelgiama ] istorinius duomenis apie zmones, pavyzdziui, epidemiologinius
tyrimus apie paveiktas visuomenés grupes, atsitiktinai arba darbo aplinkoje i

organizmg patekusios medziagos veikimo duomenis, biologinés stebésenos tyrimus,
klinikinius tyrimus ir Zmoniy savanoriy tyrimus, atliktus pagal tarptautinius etikos
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1.1.4.

1.2.

standartus. Duomeny apie konkrety poveiki zmoniy sveikatai verté, be kita ko,
priklauso nuo analizés raSies, nagrinéjamy parametry ir nuo atsako dydzio ir
specifiskumo, taigi ir nuo poveikio nuspé¢jamumo. Duomeny tinkamumas vertinamas
pagal tokius Kriterijus:

1) tinkamai parinktos ir apibiidintos poveikj patyrusios ir kontrolinés grupés;
2)  tinkamai apibudintas sglytis su medziaga;

3)  pakankamos trukmés tolesnis ligos atvejy tyrimas;

4)  pripazintas poveikio stebéjimo metodas;

5) tinkamai atsizvelgta j paklaidas bei iSkraipancius veiksnius, ir

6) iSvada pagrjsta patikimais statistikos duomenimis.

Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Skaiciavimo metodai, taikomi preparaty pavojingumui sveikatai vertinti

Reikalavimy pateikti duomenis apie preparatus jprastu atveju galima atsisakyti,
laikantis Direktyvos 1999/45/EB |1 priedo ir (arba) Reglamento (EB)

Nr. 1272/2008 I priedo nuostaty, kuriomis atsiZvelgiama j visus medZziagy, esanciy
preparatuose, sveikatai keliamus pavojus. Specialiai numatomos gairés, taikomos
Siy neigiamo poveikio sveikatai kategorijy atveju:

- itmus mirtinas poveikis;

— nemirtinas negriZtamas poveikis po vieno sqlycio;

- labai stiprus poveikis po nuolatinio arba ilgesnj laikq trunkancio sqlycio;

- ésdinimo arba dirginimo poveikis;

- jautrinimo poveikis;

- kancerogeninis poveikis;

- mutageninis poveikis;

- reprotoksinis poveikis.

Irodomoji duomeny galia

IS keleto nepriklausomy Saltiniy gauti duomenys gali turéti pakankamg jrodomaja
galig ir leisti daryti prielaidg ar iSvada apie tai, kad cheminei medZiagai buidinga tam
tikra pavojinga savybé arba ne; tuo tarpu laikoma, kad i§ vieno kurio nors Saltinio
gautos informacijos neuztenka tokiai nuomonei pagrjsti. Gali biiti, kad taikant naujai
sukurtus bandymy metodus, kurie dar nepripazinti atitinkamais bandymy metodais,
arba taikant tarptautinius bandymy metodus, kuriuvos Komisija pripaZjsta
lygiaverciais, gaunama pakankamg jrodomaja galig turiniy duomeny, leidZianciy

daryti iSvada apie tai, kad cheminei medziagai biidinga tam tikra pavojinga savybé
arba ne.
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1.3.

1.4.

1.5.

Kai jrodymai apie tam tikros pavojingos savybés buvimg ar jos nebuvimg yra
pakankamai svaris:

—  tolesni bandymai su stuburiniais gyvinais tiriant §ig savyb¢ neatliekami,
— tolesniy bandymy nenaudojant stuburiniy gyviiny galima neatlikti.
Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Kokybinis arba kiekybinis strukttiros ir aktyvumo santykis ((Q)SAR)

Rezultatai, gauti taikant pripazintus kokybinio arba kiekybinio struktiiros ir
aktyvumo santykio modelius ((Q)SAR), gali rodyti, kad cheminei medziagai
budingos arba nebtidingos tam tikros pavojingos savybés. (Q)SAR modeliy taikymo
rezultatus galima naudoti vietoje bandymuy, jei jvykdomos Sios sglygos:

— rezultatai buvo gauti remiantis moksliskai pripazintu (Q)SAR modeliu,
— cheminé medziaga patenka j (Q)SAR modelio taikymo sritj,

—  rezultatai tinka cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti ir jos keliamai rizikai
jvertinti, ir

— pateikti tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.
In vitro metodai

Taikant tinkamus in vitro metodus gauti rezultatai gali rodyti, kad medZziaga turi tam
tikrg pavojinga savybe, arba gali biiti svarbiis norint suprasti poveikio mechanizma,
kuris gali biiti svarbus atliekant vertinimg. Zodis ,tinkamas“ $iomis aplinkybémis
reiSkia pakankamai gerai parengtas pagal tarptautiniu mastu nustatytus bandymy
kiirimo kriterijus.

Tokio patvirtinimo gali biiti nereikalaujama, jei jvykdomos Sios salygos:

1)  rezultatai gauti taikant metoda in vitro, kuris moksliskai pripazintas atlikus
tinkamumo patvirtinimo tyrima pagal tarptautiniu mastu nustatytus tinkamumo
patvirtinimo principus;

2)  rezultatai tinka cheminei medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir jos keliamai rizikai
vertinti; ir

3) pateikti tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.
Cheminiy medZiagy grupavimas ir analogijos metodas

Cheminés medziagos, kuriy fizikinés, cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés
savybés gali biiti panaSios arba atitikti jprastinj modelj d¢l savo struktiirinio
panasumo, gali biiti laikomos cheminiy medziagy grupe arba kategorija. Grupés
sgvoka taikoma, kai tam tikras cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes,
jos poveiki zmogaus sveikatai bei aplinkai arba iSlikimg aplinkoje imanoma
prognozuoti duomenis apie grupei priklausancig (-ias) referencing (-es) cheming (-€s)
medziagg (-as) interpoliacijos biidu pritaikant kitoms tos grupés cheminéms
medziagoms (analogijos metodas). Taigi nebiitina visy cheminiy medziagy tirti dél
kiekvieno sukeliamo pakitimo. PanaSumai gali biti tokie:
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3.1.

3.2.

1)  bendra funkciné grupé;

2) bendri pirmtakai ir (arba) galimi panaSios struktiros cheminiy medziagy
skilimo vykstant fizikiniams ir biologiniams procesams produktai; arba

3) nuolatinis modelis, pagal kurj kinta savybiy stiprumas visoje kategorijoje.

Jei taikoma grupés sgvoka, cheminés medziagos klasifikuojamos ir zenklinamos
atsizvelgiant j tai.

Visais atvejais rezultatai turéty:
- tikti cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti ir rizikai vertinti,

— tinkamai ir patikimai apimti atitinkamo bandymy metodo pagrindinius
parametrus;

—  apimti sglyCio su medziaga trukme, kuri prilygsta arba yra ilgesné¢ uz
atitinkamy bandymy metody trukme, jei salyCio trukmé yra svarbus
parametras; ir

- pateikiami tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.
BANDYMAI YRA TECHNISKAI NEIMANOMI

Konkretaus sukeliamo pakitimo nustatymo bandymy galima neatlikti, jei dél
cheminés medziagos savybiy techniSkai nejmanoma atlikti tyrimo: pvz., negalima
naudoti labai lakiy, labai reaktyviy arba nestabiliy cheminiy medziagy, sumaiSius
chemine medziagg su vandeniu gali kilti gaisro ar sprogimo pavojus arba atliekant
tam tikrus tyrimus reikalaujamas radioaktyvusis medZiagos Zzyméjimas yra
nejmanomas. Atitinkamuose bandymy metoduose pateikty nurodymy, ypaé
nurodymy d¢l techniniy konkretaus metodo apribojimy, turi biiti visada laikomasi.

KONKRETAUS PRODUKTO BANDYMAI ATSIZVELGIANT ] SALYT] SU
JUuo

IT ir IIT priedy 6 ir 7 skirsniuose aprasyty bandymy galima neatlikti dél numanomo
saly€io su medziaga.

Visais atvejais tai tinkamai pagrindZziama ir pateikiami tinkami dokumentai.
PagrindZiama remiantis saly¢io su produktu vertinimu pagal technines
rekomendacijas.
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V PRIEDAS
BIOCIDINIU PRODUKTU TIPAI IR JU APIBUDINIMAS, KAIP NURODYTA 2
STRAIPSNIO 1 DALYJE

Siems produkty tipams nepriklauso produktai, kuriems taikomos 2 straipsnio 2 dalyje
minimos direktyvos, ty direktyvy taikymo tikslais.

1 PAGRINDINE GRUPE. Dezinfekantai ir bendrosios paskirties biocidiniai produktai

Siems produkty tipams nepriklauso valymo produktai, kurie neturi biocidinio poveikio,
jskaitant plovimo skyscius, miltelius ir panasius produktus.

1 produkty tipas. Asmens higienos biocidiniai produktai
Sios grupés produktai yra biocidiniai produktai, naudojami asmens higienos tikslais.

2 produkty tipas. Buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos priezitirai skirti dezinfekantai bei
Kiti biocidiniai produktai

Oro, pavirsiy, medziagy, jrangos ir baldy, kurie néra skirti tiesiogiai liestis su maistu ir
pasarais buitinéje, visuomeningje ar pramoninéje aplinkoje, iskaitant ligonines, dezinfekcijai

skirti produktai, taip pat produktai, naudojami kaip algicidai.

Naudojimo sritys apima, inter alia, plaukimo baseinus, akvariumus, maudyklas ir kitokj
vandenj; oro kondicionavimo sistemas; sienas ir grindis sveikatos priezitiros bei kitose
istaigose; cheminius tualetus; nuotekas, ligoniniy atliekas, dirvozemyj ar kitus substratus
(zaidimy aikstelése).

3 produkty tipas. Veterinarinés higienos biocidiniai produktai

Siai grupei priklausantys produktai yra biocidiniai produktai, skirti veterinarinés higienos
tikslams, jskaitant produktus, naudojamus tose vietose, kur laikomi, apgyvendinami ir veZami
gyvinai.

4 produkty tipas. Maisto ir pasary dezinfekantai

Produktai, skirti jrangai, talpykloms, vartojimo reikmenims, pavirSiams ar vamzdynams,
susijusiems su zmonéms arba gyviinams skirty maisto produkty, paSary ar gérimy (jskaitant
geriamajj vandenj), gamyba, vezimu, laikymu ar vartojimu, dezinfekuoti.

5 produkty tipas. Geriamojo vandens dezinfekantai

Produktai, skirti geriamajam vandeniui (skirtam Zzmonéms ir gyviinams) dezinfekuoti.
2 PAGRINDINE GRUPE. Konservantai

6 produkty tipas. Tariniai konservantai

Produktai, skirti pramonés produktams, iSskyrus maisto produktus ar paSarus, apsaugoti
talpyklose nuo mikroorganizmy sukeliamo gedimo, siekiant uztikrinti, kad produktams
nebiity pakenkta per visa juy galiojimo laika.

7 produkty tipas. Pléveliy konservantai
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Produktai, skirti apsaugoti pléveles ar dangas nuo mikroorganizmy sukeliamo gedimo,
siekiant iSsaugoti medziagy arba objekty (pvz., dazy, plastmasiy, sandarikliy, sieny klijy,
risikliy, popieriaus, meno dirbiniy) pavirSiaus pradines savybes.

8 produkty tipas. Medienos konservantai

Produktai, skirti medienai nuo lentpjuvés darby pradzios (jg iskaitant) arba medienos
gaminiams nuo medieng ardanciy ar jos i§vaizdg keiCian¢iy organizmy apsaugoti.

Siam produkty tipui priklauso prevenciniai ir gydomieji produktai.
9 produkty tipas. Pluosto, odos, gumos ir polimeriniy medziagy konservantai

Produktai, skirti pluosto arba polimerinéms medziagoms, pvz., odai, gumai, popieriui arba
tekstilés gaminiams, apsaugoti nuo mikrobiologinio gedimo.

Jiems priskiriami produktai, kurie slopina mikroorganizmy (pvz., patogeniniy arba
iSskirianciy kvapq bakterijy) kaupimgsi pavirSiuje ir taip stabdo kvapy atsiradimg ar
neleidZia jiems atsirasti ir (arba) naudojami kitiems tikslams.

10 produkty tipas. Miro konservantai

Produktai, skirti miirui ir kitoms statybinéms konstrukcijoms (iSskyrus medines) apsaugoti
nuo mikroorganizmy bei dumbliy ir kontroliuoti jy augima.

11 produkty tipas. Saldymo ir technologiniy sistemy skyséiy konservantai

Produktai, skirti vandeniui arba kitiems skys¢iams, naudojamiems Saldymo ir technologinése
sistemose, apsaugoti nuo kenksmingyjy organizmy (pvz., mikroby, dumbliy ir moliusky).

Siam produkty tipui nepriklauso produktai, skirti geriamajam vandeniui apsaugoti.

12 produkty tipas. Slimicidai

Produktai, skirti pramong¢je naudojamoms medZiagoms, jrangai ir konstrukcijoms (pvz.,
medienos ir popieriaus plauSiena, naftos gavybos poringasis smelio sluoksnis) apsaugoti nuo
dumbliy arba kontroliuoti jy augima.

13 produkty tipas. Metalo apdirbimo skys¢iy konservantai

Produktai, skirti metalo apdirbimo skys¢iams apsaugoti nuo mikroorganizmy sukeliamo
gedimo.

3 PAGRINDINE GRUPE. Kenksmingyjy organizmy kontrolé

14 produkty tipas. Rodenticidai

Produktai, skirti peléms, Ziurkéms arba kitiems grauzikams kontroliuoti.
15 produkty tipas. Avicidali

Produktai, skirti pauk§¢iams kontroliuoti.

16 produkty tipas. Moliuskicidai
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Produktai, skirti moliuskams kontroliuoti.
17 produkty tipas. Piscicidai

Produktai, skirti zuvims kontroliuoti; Siam produkty tipui nepriklauso produktai, skirti zuvy

ligoms gydyti.
18 produkty tipas. Insekticidai, akaricidai ir kity nariuotakojy kontrolés produktai

Produktai, skirti nariuotakojams (pvz., vabzdziams, voragyviams ir véZiagyviams)
kontroliuoti.

19 produkty tipas. Atbaidantieji produktai ir viliokliai

Produktai, skirti kenksmingiesiems organizmams (bestuburiams gyviinams, pvz., blusoms, ir
stuburiniams gyvinams, pvz., pauks¢iams) kontroliuoti juos atbaidant arba priviliojant,
iskaitant produktus, kurie tiesiogiai arba netiesiogiai naudojami asmens higienos ar
veterinarinés higienos tkslais.

4 PAGRINDINE GRUPE. Kiti biocidiniai produktai

20 produkty tipas. -

21 produkty tipas. Nuo apaugimo apsaugantys produktai

Produktai, skirti laivams, akvakultiiros jrangai arba kitoms vandenyje naudojamoms
konstrukcijoms apsaugoti nuo organizmy (mikroby, aukstesniyjy augaly arba gyviiny rasiy)
veisimosi ir augimo.

22 produkty tipas. Balzamavimo ir taksiderminiai skysciai

Produktai, skirti mirusio Zmogaus ar gyvino kiinui arba jo dalims dezinfekuoti ir konservuoti.

23 produkty tipas. Kity stuburiniy gyviiny kontrolé

Produktai, skirti kenkéjams kontroliuoti.
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VI PRIEDAS

BENDRIEJI BIOCIDINIUY PRODUKTUY DOKUMENTU RINKINIUY VERTINIMO

PRINCIPAI

APIBREZTYS

a)

b)

d)

Pavojingumo nustatymas

Neigiamo poveikio, kurj dél savo savybiy gali sukelti biocidinis produktas,
nustatymas.

Dozés (koncentracijos) ir atsako (poveikio) jvertinimas

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba susirlipinimg kelian¢ios medziagos
dozés arba salyCio stiprumo ir poveikio stiprumo bei daznumo santykio
apskaiciavimas.

Salycio vertinimas

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba susirlipinimg kelian¢ios medziagos
iSmetimo ] aplinka, plitimo biido bei judéjimo greiCio ir jos virsmo ar skaidymosi
nustatymas siekiant apytikriai nustatyti koncentracijas arba dozes, turinlias ar
galincias turéti poveikio Zmoniy populiacijoms, gyvinams ar aplinkos terpéms.

Rizikos apibtuidinimas

Neigiamo poveikio Zmonéms, gyvinams ar aplinkos terpéms, kurj gali sukelti
faktinis arba prognozuojamas veikimas biocidiniame produkte esancia veikligja arba
susiriipinimg kelian¢ia medziaga, daznumo bei stiprumo apskai¢iavimas. Rizikos
apibiidinimas gali apimti ir rizikos nustatyma, t.y. kiekybinj tokio poveikio
tikimybés jvertinima.

Aplinka

Vanduo, jskaitant nuosédas, oras, Zemé, laukinés gyviinijos ir augalijos rusys, ju
tarpusavio rysiai ir ry$iai su gyvais organizmais.

IVADAS

1.

Siame priede nustatyti principai, kuriais siekiama, kad kompetentingos institucijos,
Agentiiros arba Komisijos atlikti jvertinimai ir priimti sprendimai dél biocidinio
produkto (jei tai cheminis preparatas) autorizacijos uZztikrinty vienodai auksta
Zmoniy, gyviiny ir aplinkos apsaugos lygj pagal 16 straipsnio 1 dalies b punkta.

Siekiant uztikrinti auk$tg ir vienoda Zmoniy bei gyviny sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygi, nustatoma visa dél biocidinio produkto naudojimo kylanti rizika. Tuo
tikslu atliekamas rizikos vertinimas, kuriuo siekiama nustatyti, ar rizika, kuri kyla
naudojant biocidinj produkta pagal sitilomg jprasta paskirti, yra leistina, ar ne. Todél
atliekamas su atitinkamais atskirais biocidinio produkto komponentais susijusios
rizikos vertinimas, deramai atsizvelgiant j kaupiamgjj, deriniy ir sqveikos poveikj.

Visuomet reikalaujama atlikti biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos
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10.

arba medziagy keliamos rizikos vertinimg. Rizika jau bus jvertinta siekiant jtraukti
veikligja medziagg i I prieda. Atliekant rizikos vertinimg nustatomas pavojingumas
ir, prireikus, atlickamas dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas,
saglyCio vertinimas ir apibudinama rizika, deramai atsiZvelgiant j kaupiamgjj,
deriniy ir sqveikos poveikj. Jeigu negalima atlikti kiekybinio rizikos vertinimo,
atliekamas kokybinis vertinimas.

Norint atlikti rizikos jvertinima, reikia duomeny. Sie duomenys i§samiai nurodyti I,
III ir IV prieduose; pripazistant, kad yra daug jvairiy produkty tipy, tie duomenys,
atsizvelgiant | produkto tipg ir susijusig rizikg, gali buti taikomi lankscCiai. Reikéty
reikalauti tokiy duomeny, kurie yra biitini tinkamam rizikos vertinimui atlikti. Kad
nebiity pateikiami tie patys duomenys, kompetentingos institucijos arba Agentura
turéty deramai atsizvelgti | Sio reglamento 6 ir 19 straipsniy reikalavimus.
Duomenys, kuriuos biitina pateikti apie bet kurio biocidinio produkto tipo veikliaja
medziaga, yra iSsamiai nurodyti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VI priede; Sie
duomenys jau bus pateikti ir jvertinti atliekant rizikos vertinimg, kurio reikia, kad
veiklioji medziaga biity jtraukta j Sio reglamento I prieda. Taip pat gali biti
reikalaujama pateikti duomenis apie biocidiniame produkte esanéig susirtipinima
kelian¢ig medziagg.

Siekiant atlikti bendrg paties biocidinio produkto vertinima, biocidiniame produkte
esancios veikliosios medziagos ir susirlpinima kelian¢ios medziagos keliamos
rizikos vertinimo rezultatai vertinami bendrai.

Atlikdamos vertinimus ir priimdamos sprendimus dél biocidinio produkto
autorizacijos, kompetentingos institucijos arba Agentiira:

a) atsizvelgia ] kitg atitinkamg techning arba moksling informacijg, susijusig su
biocidinio produkto, jo sudedamyjy daliy, metabolity arba lickany savybémis,
kurig jos gali gauti;

b)  prireikus jvertina pareiskéjo pateiktus tam tikry duomeny nepateikimo
motyvus.

Zinoma, kad daugelio biocidiniy produkty sudétis beveik nesiskiria ir j tai turéty biiti
atsizvelgiama vertinant dokumenty rinkinius. Siomis aplinkybémis labai svarbi
»apibréziamosios sudéties* sgvoka.

Zinoma, kad kai kurie biocidiniai produktai laikomi mazos rizikos produktais;
tokiems $io priedo reikalavimus atitinkantiems biocidiniams produktams taikoma
supaprastinta tvarka, iSsamiai i8déstyta Sio reglamento 16 straipsnio 5 dalyje.

Taikydamos Siuos bendruosius principus, kompetentingos institucijos arba Komisija
sprendzia, ar galima iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg, ar ne;
tokiame autorizacijos liudijime gali biiti nustatyti naudojimo apribojimai ar kitos
salygos. Tam tikrais atvejais kompetentingos institucijos gali prieiti prie iSvados, kad
norint priimti sprendimg d¢l autorizacijos reikia daugiau duomeny.

Vertinant ir priimant sprendimus pareiSkéjai ir kompetentingos institucijos
bendradarbiauja, kad bty greitai iSspresti klausimai dél duomeny pateikimo
reikalavimy arba anksti nustatyti butini papildomi tyrimai, arba biity 1§ dalies
pakeistos sitilomos biocidinio produkto naudojimo salygos, arba pakeistas jo pobtdis
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ar sudétis siekiant uztikrinti, kad bty visiskai laikomasi 16 straipsnio ir Sio priedo
reikalavimy. Nemazinant zmoniy, gyviny ir aplinkos apsaugos lygio siekiama kuo
mazesnés administracinés nastos, visy pirma tenkancios mazosioms ir vidutinéms
jmonéms (MV]).

11. Kompetentingy institucijy nutarimai, priimti vykstant vertinimo ir sprendimy
priémimo procesui, turi biti pagristi moksliniais principais, pageidautina,
pripazintais tarptautiniu mastu, ir juos priimant turi buti atsizvelgiama | eksperty
rekomendacijas.

VERTINIMAS

Bendrieji principai

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kompetentingos institucijos, kurioms pateikiami biocidinio produkto autorizacijos
liudijimo paraiskg pagrindziantys duomenys, patikrina bendrg ty duomeny moksline
verte. Priémusios tuos duomenis, kompetentingos institucijos jais naudojasi
atlikdamos rizikos vertinimg pagal sitilomg biocidinio produkto paskirtj.

Visuomet atlickamas biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos
keliamos rizikos vertinimas. Jei biocidiniame produkte yra ir susiriipinimg kelian¢iy
medziagy, visi apie kiekvienq Siy medZiagy turimi duomenys jtraukiami j
dokumenty rinkinj, pateikiamq praSant Dbiocidinio produkto autorizacijos
liudijimo. Duomenys apima sitilomg jprastg biocidinio produkto naudojima,
numatant blogiausig realistinj atvejj, iskaitant paties biocidinio produkto arba bet
kurios juo apdorotos medziagos gamybg ir Salinima.

Jei jmanoma, atlickant kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos ir susirlipinimg keliancios medziagos keliamos rizikos vertinima
nustatomas tos medziagos pavojingumas ir atitinkamas nepastebéto neigiamo
poveikio lygis (NNPL). Prireikus atlickamas ir dozés (koncentracijos) — atsako
(poveikio) jvertinimas, poveikio vertinimas ir apibiidinama rizika, deramai
atsizvelgiant j kaupiamgjj, deriniy ir sqveikos poveikj.

Atliekant bendrg rizikos vertinimg, bendrai vertinami rezultatai, gauti palyginus
kiekvienos veikliosios ir susirlpinimg kelian€ios medziagos neigiamo poveikio
nesukelianciy koncentracijy poveikj. Jei néra kiekybinio vertinimo rezultaty, bendrai
vertinami kokybinio vertinimo rezultatai.

Atliekant rizikos vertinimg nustatoma:

a)  zmonéms ir gyvinams keliama rizika;

b)  aplinkai keliama rizika;

C) priemonés, bitinos Zmonéms, gyvinams ir aplinkai apsaugoti naudojant
biocidinj produkta pagal sitilomg jprasta paskirtj ir blogiausiu realistiniu atveju.

Tam tikrais atvejais gali buti prieita prie iSvados, kad norint uzbaigti rizikos
vertinimg reikia papildomy duomeny. PraSoma pateikti tokiy papildomy duomeny,
kurie yra butini rizikos vertinimui uzbaigti.

Poveikis Zzmonéms
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Atliekant rizikos vertinimg atsizvelgiama ] galima biocidinio produkto naudojimo
poveikj bei | visuomenés grupes, kurios gali biiti paveiktos.

Pirmiau minétas poveikis patiriamas dél veikliosios medziagos ir bet kurios esancios
susirtipinimg kelianc¢ios medziagos savybiy. Tos savybés yra:

- amus ir létinis toksiSkumas,
— dirginimas,

- ésdinimas,

—  jautrinimas,

— kartotinis toksiSkumas,

- mutageniskumas,

—  kancerogeniskumas,

— toksiSkumas reprodukcijai,
- neurotoksiSkumas,

- imunotoksiskumas,

— visos kitos veikliosios medziagos arba susirfipinimg kelian¢ios medziagos
specialiosios savybeés,

— kitas poveikis dél fizikiniy ir cheminiy savybiy.

Pirmiau minétos visuomeneés grupés yra:

- profesionalieji naudotojai,

- neprofesionalieji naudotojai,

— zmongs, kurie gali netiesiogiai patirt] saglyti su medziaga per aplinka.

Pavojingumas nustatomas atsizvelgiant j biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos ir bet kurios susiripinimg kelianCios medZiagos savybes bei galima
neigiama poveikj. Jei dél Sios prieZasties biocidinis produktas klasifikuojamas pagal
58 straipsnio reikalavimus, butina atlikti dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio)
jvertinima, salycio vertinimg ir apibiidinti rizika.

Siekiant mazZinti bandymy su gyviinais skaiCiy, kenksmingas poveikis, jei
jmanoma, turéty biiti tiriamas naudojant informacijq apie veikligig medZiagq ir
jau turimus duomenis apie susiripinimq keliancias medZiagas, esancias
biocidiniame produkte. Siekiant patikrinti kenksmingq biocidinio produkto
poveikj, be kita ko, taikomos Direktyvos 1999/45/EB arba Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 nuostatos.

Tais atvejais, kai buvo atliktas pavojingumo, susijusio su tam tikru galimu

biocidiniame produkte esancios veikliosios medZziagos arba susirtipinimag keliancios
medziagos poveikiu, nustatymo bandymas, taciau dél gauty rezultaty biocidinio
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

produkto klasifikuoti nereikéjo, tokio poveikio rizikos apibuidinimo atlikti nebttina,
jeigu néra kity pagrjsty priezas¢iy nerimauti, pvz., dél neigiamo poveikio aplinkai ar
nepriimtiny liekany.

Kompetentingos institucijos, atlikdamos biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos arba susirlipinimg kelian¢ios medziagos dozés (koncentracijos) — atsako
(poveikio) jvertinima, taiko 25-28 punkty nuostatas.

Kartotinio toksiSkumo ir toksiSkumo reprodukcijai atveju nustatomas kiekvienos
biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos arba susiriipinimg kelianc¢ios
medziagos dozés (koncentracijos) ir atsako (poveikio) santykis, ir, jei jmanoma,
nepastebéto neigiamo poveikio lygis (NNPL). Jei NNPL nustatyti nejmanoma,
nustatomas maziausias pastebéto neigiamo poveikio lygis (MPNPL).

Umaus toksiskumo, ésdinimo ir dirginimo NNPL ar MPNPL nustatyti remiantis
pagal Sio reglamento reikalavimus atlikty bandymy rezultatais dazniausiai
nejmanoma. Umaus toksiSkumo atveju nustatoma LD50 (vidutiné mirtina dozé) ar
LC50 (vidutiné mirtina koncentracija) arba, jei buvo naudojama pastovi doze,
nustatoma diskriminaciné doze. Kito poveikio atveju pakanka nustatyti, ar veiklioji
arba susiriipinimg kelianti medziaga gali sukelti tokj poveikj naudojant biocidinj
produkta.

Mutageniskumo ir kancerogeniSkumo atveju pakanka nustatyti, ar veiklioji arba
susiriipinimg kelianti medziaga gali sukelti tokj poveiki naudojant biocidinj
produkta. Taciau jei galima jrodyti, kad veiklioji arba susirtipinimg kelianti medziaga
yra negenotoksiSskas kancerogenas, reikéty nustatyti NNPL arba MPNPL, kaip
nurodyta 25 punkte.

Odos ir kvépavimo taky jautrinimo atveju, kadangi bendrai néra sutarta dél
galimybés nustatyti doze (koncentracija), iki kurios neigiamas poveikis subjektui, jau
jautriam tai medziagai, mazai tikétinas, pakanka jvertinti, ar veiklioji arba
susiriipinimg kelianti medziaga gali sukelti tokj poveik] naudojant biocidinj
produkta.

Tais atvejais, kai turima duomeny apie toksiSkuma, gauty stebint zmogaus salyti su
medZiaga, pvz., turima informacijos, gautos i§ gamintojy, apsinuodijimo centry arba
atlikus epidemiologinius tyrimus, atliekant rizikos vertinimg tiems duomenims
skirtiamas ypatingas démesys.

Vertinama, kaip biocidinis produktas veikia kiekvieng visuomenés grupe
(profesionaliuosius naudotojus, neprofesionaliuosius naudotojus ir netiesiogiai per
aplinkg veikiamus Zmones), jei nustatyta, kad toks poveikis yra arba ji galima
numatyti i§ anksto. Vertinimo tikslas — kiekybiniu arba kokybiniu atZvilgiu nustatyti
kiekvienos  veikliosios arba susiripinimg kelian¢ios medziagos dozes
(koncentracijas), kuriomis visuomenés grupés yra arba gali buti veikiamos naudojant
biocidinj produkta.

Salycio su medZziaga vertinimas atlieckamas remiantis techniniy dokumenty rinkinyje
esancCia informacija, pateikta pagal 6 ir 19 straipsnius, ir visa kita turima bei susijusia
informacija. Visy pirma atsizvelgiama j:

— tinkamai iSmatuoto sglyc¢io su medziaga duomenis,
—  pavidala, kuriuo produktas parduodamas,
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32.

33.

— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo metodg ir norma,

—  produkto fizikines ir chemines savybes,

— tikétinus salycio su medziaga biidus ir absorbcijos potenciala,
— saly¢io su medziaga daznj ir trukme,

— duomenis apie veikiamos konkreCios visuomenés grupés tipg ir dydj, jei jy
turima.

Jei turima tinkamai gauty tipiniy duomeny apie salytj su medZziaga, atliekant sglycio
vertinimg jiems skiriamas ypatingas démesys. Jei sglyCio su medziaga stiprumui
nustatyti naudojami skai¢iavimo metodai, taikomi atitinkami modeliai.

Sie modeliai turi biti tokie, kad:

— padéty kiek jmanoma geriau apytikriai nustatyti visus susijusius procesus
atsizvelgiant j realius parametrus ir prielaidas,

—  juos biity galima patikrinti atliekant galimy paklaidy analizg,

— bty patikimai patvirtinti atlikus matavimus tinkamomis modelio taikymo
salygomis,

— bty tinkami taikyti su naudojimo sritimi susijusiomis saglygomis.

Taip pat atsizvelgiama | atitinkamus analogiSkos paskirties, analogiskai veikianciy
arba analogiskas savybes turin¢iy medziagy stebésenos duomenis.

Jei nustatoma kurio nors i§ 19 punkte nurodyty poveikiy NNPL arba MPNPL,
apibudinant rizika NNPL arba MPNPL lyginama su doze (koncentracija), kuria bus
veikiama visuomenés grupe. Jei NNPL arba MPNPL nustatyti nejmanoma,
atliekamas kokybinis palyginimas.

Poveikis gyviinams

34.

Kompetentingos institucijos biocidinio produkto gyviinams keliamg rizikg nagrinéja
taikydamos tuos pacius atitinkamus principus, kurie apibiidinti poveikiui Zmonéms
skirtame skirsnyje.

Poveikis aplinkai

35.

36.

Rizikos vertinimas atlickamas atsizvelgiant ] neigiamg biocidinio produkto
naudojimo poveikj bet kuriai i§ trijy aplinkos terpiy (orui, dirvozemiui ir vandeniui
(jskaitant nuosédas)) ir biotai.

Pavojingumas nustatomas pagal biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos ir bet kurios susirlipinimg kelianCios medZiagos savybes bei galimg
neigiamg poveikj. Jei dél Sios priezasties biocidinis produktas klasifikuojamas pagal
Sio reglamento reikalavimus, reikalaujama atlikti dozés (koncentracijos) — atsako
(poveikio) jvertinima, salyCio vertinimg ir apibiidinti rizika.
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37.

38.

39.

40.

41.

Tais atvejais, kai buvo atliktas pavojingumo, susijusio su tam tikru galimu
biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos arba susiriipinimg kelianc¢ios
medziagos poveikiu, nustatymo bandymas, taciau dél gauty rezultaty biocidinio
produkto klasifikuoti nereikéjo, tokio poveikio rizikos apibtidinimo atlikti nebiitina,
jeigu néra kity pagristy priezas¢iy nerimauti. Tokios priezastys gali biiti bet kokios
biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos arba susiriipinimg kelianc¢ios
medziagos savybés ir poveikis, visy pirma:

— galimo biologinio kaupimosi pozymiai,
— budingas patvarumas,

— atliekant ekotoksikologinius tyrimus nustatyta toksiSkumo priklausomybés nuo
laiko kreivé,

— atliekant toksikologinius tyrimus nustatyti kitokio neigiamo poveikio pozymiai
(pvz., priskyrimas mutagenams),

— duomenys apie savo struktiira panasias medziagas,
—  endokrininis poveikis.

Siekiant numatyti koncentracija, iki kurios nebiity neigiamo poveikio atitinkamai
aplinkos terpei, atlickamas dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas.
Taip vertinama biocidiniame produkte esanti veiklioji medziaga ir bet kuri
susiripinimg kelianti medziaga. Tokia koncentracija vadinama prognozuojama
poveikio nesukelian¢ia koncentracija (PPNK). Taciau kai kuriais atvejais PPNK
nustatyti gali buti nejmanoma, tuomet turi buti atliktas kokybinis dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) nustatymas.

PPNK apskaiiuojama remiantis duomenimis apie poveikj organizmams ir
ekotoksikologiniy tyrimy, pateikty pagal 6 ir 18 straipsnius, rezultatais. Ji
apskaicCiuojama taikant vertinimo koeficientg vertéms, nustatytoms atlikus bandymus
su organizmais, pvz., LD50 (vidutin¢ mirtina doz¢), LC50 (vidutiné mirtina
koncentracija), EC50 (vidutiné¢ veiksminga koncentracija), IC50 (tam tikro
parametro, pvz., augimo, 50 % inhibicija sukelianti koncentracija), NNPL(K)
(nepastebéto neigiamo poveikio lygis (koncentracija)) arba MPPL (maziausias
pastebétas poveikio lygis (koncentracija)) .

Vertinimo koeficientas yra neapibrézties iSraiska j realig aplinkg pritaikant duomenis,
gautus atlikus bandymus su ribotu rasiy skai¢iumi. Todél i§ esmés kuo iSsamesni
duomenys ir ilgesné¢ bandymy trukmé, tuo maZesné¢ neapibréztis ir vertinimo
koeficientas.

Vertinimo koeficiento specifikacijos iSsamiai i8déstomos techniniy rekomendacijy
pastabose, kurios tuo tikslu pirmiausia grindziamos Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
| priedo 3.3.1 punkte pateiktais nurodymais.

Kiekvienos aplinkos terpés veikimo medziaga vertinimas atliekamas siekiant
numatyti tikéting kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos
arba susirlipinima keliangios medziagos koncentracija. Si koncentracija vadinama
prognozuojama koncentracija aplinkoje (PKA). Taciau kai kuriais atvejais PKA
nustatyti gali biiti nejmanoma, todél turi biiti atlieckamas kokybinis salyCio su
medZiaga nustatymas.
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42.

43.

44,

45.

46.

Biitina nustayti tik ty aplinkos terpiy, | kurias iSmetamos, iSpilamos, Salinamos arba
paskirstomos biocidiniais produktais apdorotos medziagos, jskaitant jy patekimg j tas
aplinkos terpes kitais atitinkamais buidais, PKA arba prireikus nustatyti, kiek
medziagos patenka j tas aplinkos terpes.

PKA nustatoma arba kokybinis saly€io su medziaga nustatymas atliekamas prireikus
visy pirma atsizvelgiant j:

— tinkamai gautus saly¢io su medziaga duomenis,

pavidala, kuriuo produktas parduodamas,
—  biocidinio produkto tipa,

— naudojimo biidg ir norma,

—  fizikines ir chemines savybes,

—  skilimo (transformacijos) produktus,

— tikétinus patekimo j aplinka budus, absorbcijos (desorbcijos) ir skaidymosi
galimybes,

— saly¢io su medziaga daznj ir trukmg.

Jei turima tinkamai gauty tipiniy duomeny apie salytj su medziaga, atlickant sgly¢io
vertinimg jiems skiriamas ypatingas démesys. Jei medziagos veikimo stiprumui
nustatyti naudojami skai¢iavimo metodai, taikomi atitinkami modeliai. Siy modeliy
charakteristikos isvardytos 32 punkte. Prireikus kiekvienu konkreéiu atveju reikéty
atsizvelgti ir ] atitinkamus analogiSkos paskirties ir analogiSkai veikian¢iy arba
analogisky savybiy turin¢iy medziagy stebésenos duomenis.

Atliekant tam tikrai aplinkos terpei keliamos rizikos apibtidinimg, jei jmanoma,
reikia lyginti PKA ir PPNK, kad biity galima nustatyti PKA ir PPNK santyk].

Jei nejmanoma nustatyti PKA ir PPNK santykio, rizikai apibtdinti atliekamas
kokybinis esamo ar numatomo saly¢io su medZziaga konkreciomis aplinkybémis
tikimybés vertinimas.

Neleistinas poveikis

47.

48.

49.

Duomenys pateikiami kompetentingoms institucijoms, kurios vertina, ar biocidinis
produktas nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo tiksliniams stuburiniams
gyviinams. Tai apima poveikio tiksliniams stuburiniams gyviinams mechanizmo,
pastebéto poveikio jy elgsenai ir sveikatai vertinimg; Kai biocidinis produktas skirtas
stuburiniams gyviinams zudyti, turi biiti vertinama mirties trukmé ir salygos. Sie
duomenys, susije su kiekvienu biocidiniu produktu, kuriam suteiktas autorizacijos
liudijimas, vieSai skelbiami Agentiiros tinklavietéje.

Kompetentingos institucijos prireikus vertina tikslinio organizmo atsparumo
biocidiniame produkte esanciai veikliajai medZiagai atsiradimo galimybe.

Jei yra pozymiy, kad produktas gali kelti bet kokj kita neleisting poveik],
kompetentingos institucijos jvertina tokio poveikio galimybe. Toks neleistinas
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poveikis galéty biiti, pavyzdziui, neigiamas medienos konservanty poveikis mediniy
konstrukcijy tvirtinimo detaléms.

Veiksmingumas

50.

51.

Duomenys pateikiami ir vertinami siekiant jsitikinti, ar teiginiai apie biocidinio
produkto efektyvuma gali biiti pagrjsti. Pareiskéjo pateiktais arba kompetentingos
institucijos ar Agentiiros turimais duomenimis turi baiti galima jrodyti, kad pagal
paskirt] ir autorizacijos liudijime nustatytomis salygas naudojamas biocidinis
produktas yra veiksmingas tikslinio organizmo atzvilgiu.

Bandymai turéty buti atlikti laikantis Sajungos gairiy, jei jos nustatytos ir taikytinos.
Prireikus galima taikyti kitus toliau sgrase nurodytus metodus. Jeigu yra tinkamy
praktinio tyrimo duomenuy, jais taip pat galima pasinaudoti.

— Tarptautinés standarty organizacijos (ISO), Europos standartizacijos komiteto
(CEN) ir kiti tarptautiniai standartiniai metodai;

— nacionaliniai standartiniai metodai;

—  pramong¢s standartiniai metodai (priimtini kompetentingoms institucijoms arba
Agentiirai);

— atskiry gamintojy standartiniai metodai (priimtini kompetentingoms
institucijoms arba Agentiirai);

— biocidinio produkto faktinio kiirimo proceso metu gauti tinkami duomenys
(priimtini kompetentingoms institucijoms arba Agentiirai).

Santrauka

52.

53.

Kad pateikty bendra paties biocidinio produkto vertinima, kompetentingos
institucijos bendrai nagrinéja kiekvienos srities, kurioje atliktas rizikos vertinimas,
(poveikio Zzmonéms, gyviinams ir aplinkai) veikliosios medZiagos vertinimo
rezultatus su bet kurios susiriipinimg kelianCios medziagos vertinimo rezultatais.
Reikéty atsizvelgti § visokj tikéting sinergini biocidiniame produkte esanciy
veikliosios (-jy) medziagos (-y) ir susiriipinimg kelian¢iy medziagy poveikij.

Siekiant nustatyti bendra paties biocidinio produkto poveikj taip pat lyginamas
neigiamas daugiau nei vieng veikligja medziaga turinciy biocidiniy produkty
poveikis.

SPRENDIMU PRIEMIMAS

Bendrieji principai

54.

Pagal 90 punkta kompetentingos institucijos arba Agentiira sprendimg dé¢l biocidinio
produkto autorizacijos priima remdamosi visy biocidiniame produkte esanciy
veikliyjy medziagy ir susirtpinimg kelian¢iy medziagy keliamos rizikos bendro
vertinimo rezultatais. Rizikos vertinimas apima jprasta biocidinio produkto
naudojimg pagal paskirt] ir realistinj blogiausig atvejj, iskaitant bet kokj paties
biocidinio produkto ir juo apdoroty medziagy Salinimo bida.
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55.

56.

S7.

58.

59.

60.

61.

Priimdamos sprendima dél autorizacijos, kompetentingos institucijos arba Komisija
prieina prie vienos i§ S$iy iSvady apie kiekvieno biocidinio produkto, kurio
autorizacijos liudijimo paraiska pateikta, naudojimg konkretaus tipo produktuose ir
kiekvieng paskirtj:

1)  biocidinio produkto autorizacijos liudijimo iSduoti negalima;

2)  biocidinio produkto autorizacijos liudijimg galima iSduoti nusta¢ius specialias
salygas (apribojimus);

3) kad baty galima priimti sprendima dél autorizacijos, reikia papildomy
duomeny.

Jei kompetentingos institucijos arba Komisija priéjo prie iSvados, kad norint priimti
sprendimg dél autorizacijos butina gauti papildomos informacijos arba duomeny,
tokios informacijos arba duomeny poreikis pagrindziamas. PraSoma pateikti tokios
papildomos informacijos arba duomeny, kurie yra bitini papildomam rizikos
vertinimui atlikti.

Kompetentingos institucijos arba Komisija iSduoda tik ty biocidiniy produkty, kurie,
naudojami pagal autorizacijos liudijime nustatytas salygas, nekelia neleistinos rizikos
zmonéms, gyvinams ar aplinkai, yra veiksmingi ir turi veikliyjy medziagy, kurias
Sajungos lygiu leidziama naudoti tokiuose biocidiniuose produktuose, autorizacijos
liudijimus.

ISduodamos autorizacijos liudijimus, kompetentingos institucijos arba Komisija
prireikus nustato sglygas arba apribojimus. Jy pobudis ir grieZtumas priklauso nuo
biocidinio produkto paskirties, tikétinos naudos pobiidzio bei dydzio ir galimos
rizikos.

Priimdamos sprendimus, kompetentingos institucijos arba Komisija atsizvelgia i:

— rizikos vertinimo rezultatus, visy pirma sgly¢io su medziaga ir poveikio
santykj,

— poveikio pobid;j ir stipruma, deramai atsizvelgiant | kaupiamgjj, deriniy ir
sqveikos poveikj,

— galima taikyti rizikos valdyma,

— biocidinio produkto naudojimo sritj,

—  biocidinio produkto veiksminguma,

- biocidinio produkto fizikines savybes,

— biocidinio produkto naudojimo nauda.

Kompetentingos institucijos arba Komisija, priimdamos sprendima dél biocidinio
produkto autorizacijos, atsizvelgia ] neapibrézt], atsirandancig dél vertinimo ir
sprendimy priémimo procese naudojamy duomeny jvairoves.

Kompetentingos institucijos arba Komisija nurodo, kad biocidiniai produktai turi biti

naudojami tinkamai. Tinkamas naudojimas reiSkia, kad turi buti naudojamos
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veiksmingos dozés ir kad biocidiniy produkty turi buti naudojama kiek galima
maziau.

Poveikis Zzmonéms

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jeigu rizikos vertinimo reultatai patvirtina, kad naudojamas
pagal numatytg paskirtj, jskaitant realistinj blogiausig atvejj, produktas kels
neleisting rizikg Zzmonéms.

Priimdamos sprendimg dél biocidinio produkto autorizacijos, kompetentingos
institucijos arba Komisija apsvarsto galimg poveikj visoms Zmoniy grupéms, visy
pirma profesionaliesiems naudotojams, neprofesionaliesiems naudotojams ir
zmonéms, kurie gali biiti tiesiogiai arba netiesiogiai paveikti per aplinka.

Kompetentingos institucijos arba Komisija istiria sgly¢io su medziaga ir poveikio
santykj ir 1 ji atsizvelgia priimdamos sprendimg. Tiriant tokj santykj, reikia
atsizvelgti | daugel] veiksniy, i§ kuriy vienas svarbiausiy — medziagos neigiamo
poveikio pobiudis. Toks poveikis — @imus toksiSkumas, dirginimas, ésdinimas,
jautrinimas,  kartotinis  toksiSkumas, mutageniSkumas, kancerogeniSkumas,
neurotoksiSkumas, toksiskumas reprodukcijai, taip pat fizikinés ir cheminés savybés
ir visos kitos neigiamos veikliosios medZiagos arba susiriipinimg keliancios
medziagos savybes.

Kompetentingos institucijos arba Komisija, priimdamos sprendimg dél autorizacijos,
jei jmanoma, gautus rezultatus palygina su ankstesniy identisko ar panaSaus
neigiamo poveikio rizikos vertinimy rezultatais ir nusprendzia, koks turi biiti
tinkamas saugos koeficientas (SK).

Tinkamas SK paprastai yra lygus 100, bet aukstesnis arba Zemesnis SK taip pat gali
biti tinkamas priklausomai, be kity dalyky, ir nuo kritinio toksinio poveikio
pobiidzio.

Kompetentingos institucijos arba Komisija prireikus kaip autorizacijos liudijimo
iSdavimo salyga nustato reikalavimag profesionaliesiems naudotojams naudotis
asmeninémis apsaugos priemonémis — respiratoriais, kaukémis, kombinezonais,
pirStinémis ir akiniais, kad buty sumaZintas salytis su produktu. Turi biiti sudarytos
salygos profesionaliesiems naudotojams naudotis tomis priemonémis.

Produkto autorizacijos liudijimas paprastai neiSduodamas, jeigu neprofesionalieji
naudotojai galéty sumazinti sglyt] su produktu tik naudodamiesi asmeninémis
apsaugos priemonémis.

Kompetentingos institucijos arba Komisija negali iSduoti biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jeigu saly€io su medZiaga ir poveikio santykio nejmanoma
sumazinti iki leistino lygio.

Poveikis gyviinams

70.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jei rizikos vertinimo rezultatai patvirtina, kad pagal jprastg
paskirt; naudojamas biocidinis produktas kels neleisting rizikg netiksliniams
gyvunams.
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71.

Taikydamos tuos pacius atitinkamus kriterijus, kurie apibtudinti poveikiui Zmonéms
skirtame skirsnyje, kompetentingos institucijos arba Komisija, priimdamos
sprendimg dél biocidinio produkto autorizacijos, apsvarsto biocidinio produkto
gyviinams keliama rizika.

Poveikis aplinkai

72.

73.

74.

Vanduo
75.

76.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jeigu rizikos vertinimo rezultatai patvirtinta, kad veiklioji
arba bet kuri susiripinimg kelianti medziaga ar bet koks skaidymosi arba reakcijos
produktas kelia neleisting rizikg kuriai nors aplinkos terpei, vandeniui (jskaitant
nuosédas), dirvozemiui ir orui. Rizikos vertinimas apima ir netiksliniams ty aplinkos
terpiy organizmams keliamos rizikos vertinima.

Spresdamos, ar kyla neleistina rizika, kompetentingos institucijos arba Komisija,
priimdamos galutinj sprendimg pagal 90 punkta, atsizvelgia j 75-85 punktuose
nurodytus Kriterijus.

Pagrindiné sprendimo priémimo priemoné yra PKA ir PPNK santykis, o jei jis
nenustatytas, — kokybinis vertinimas. Deramai atsizvelgiama i Sio santykio tiksluma,
nes matuojant koncentracija ir atliekant skai¢iavimus naudojami kintami duomenys.

Nustatant PKA turéty biiti naudojamas tinkamiausias modelis atsizvelgiant |
biocidinio produkto islikimg ir elgseng aplinkoje.

Jei bet kurios aplinkos terpés atveju PKA ir PPNK santykis yra lygus 1 arba
mazesnis uz 1, rizikai apibudinti papildomos informacijos ir (arba) bandymy
nereikeés.

Jeigu PKA ir PPNK santykis yra didesnis uz 1, kompetentingos institucijos arba
Komisija, remdamosi to santykio dydziu ir kitais susijusiais veiksniais, nusprendzia,
ar norint iSaiSkinti susirlipinimg reikia papildomos informacijos ir (arba) bandymy
arba ar reikia imtis rizikos mazinimo priemoniy, arba kad produkto autorizacijos
liudijimas apskritai negali buti iSduotas. Atitinkami veiksniai, | kuriuos reikia
atsizvelgti, nurodyti 37 punkte.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jeigu siiilomomis naudojimo sglygomis veikliosios ar bet
kurios kitos susirtipinimag kelian¢ios medziagos arba atitinkamy metabolity, arba
skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma koncentracija vandenyje (arba jo
nuosédose) turi nepageidaujama poveikj netiksliniams vandens, jiros ir estuarijy
organizmams, nebent moksliskai jrodyta, kad esant tokioms lauko sglygoms néra
jokio neleistino poveikio.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jeigu siilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet
kurios kitos susiriipinimg kelian€ios medziagos arba atitinkamy metabolity, arba
skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma koncentracija poZeminiame vandenyje
virSija zemesng 1§ $iy koncentracijy:

— didziausig leidziamg koncentracijg, nustatyta 1980 m. liepos 15 d. Tarybos
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direktyva 80/778/EEB dél zmonéms vartoti skirto vandens kokybés?, arba

— didziausig koncentracijg, nustatytg laikantis veikliosios medziagos jraSymo |
Sio reglamento I priedo tvarkos, remiantis atitinkamais duomenimis, visy pirma
toksikologiniais,

nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis Zemesné
koncentracija nevir§ijama.

77. Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jeigu veikliosios arba susirtipinimg kelian¢ios medziagos,
arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty koncentracija, kurios
tikimasi poZeminiame ar pavirS§iniame vandenyje arba jo nuosédose po biocidinio
produkto panaudojimo siiilomomis saglygomis:

— tais atvejais, kai pavirSinis vanduo numatyto naudojimo vietoje arba iS$ jos, yra
skirtas geriamajam vandeniui imti, vir§ija dydzius, nustatytus:

— 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavirSinio
vandens, skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés valstybése narése
reikalaviqu,

—  Direktyva 80/778/EEB, arba

—  turi poveikj netikslinéms rtasims, kuris laikomas neleistinu,
- kelia pavojy, kad nebus jgyvendinti tikslai arba normos, nustatytos:

- Direktyvoje 98/83/EB arba

— Direktyvoje 2000/60/EB, arba

- Direktyvoje 2006/118/EB, arba

— Direktyvoje 2008/56/EB, arba

- Direktyvoje 2008/105/EB, arba

—  tarptautiniuose susitarimuose, j kuriuos jrasyti svarbis jsipareigojimai
dél jury vandeny apsaugos nuo tarsos.

78. Sitilomos biocidinio produkto naudojimo instrukcijos, iskaitant naudojimo jrangos
valymo tvarkg, turi biiti tokios, kad biity sumazinta vandens arba jo nuosédy
atsitiktinio uzterSimo tikimybé.

Dirvozemis

79. Tais atvejais, kai gali buti neleistinai uZterStas dirvoZzemis, kompetentingos

institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto autorizacijos liudijimo,
jeigu produkto sudétyje esanti veiklioji arba susirtipinimg kelianti medziaga po jo
panaudojimo:

— atliekant praktinius bandymus dirvozemyje iSlieka ilgiau nei vienerius metus,

1
2

OL L 229, 1980 8 30, p. 11.
OL L 194, 19757 25, p. 26.
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Oras

80.

— atliekant laboratorinius bandymus per 100 dieny daugiau kaip 70 % pradinés
dozés virsta netirpiais junginiais ir maziau kaip 5 % mineralizuojasi,

— turi neleistiny padariniy arba neleisting poveikj netiksliniams organizmams,

nebent moksliskai jrodyta, kad lauko sglygomis néra jokio neleistino kaupimosi
dirvozemyje.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, jei i§ anksto numatyta nepageidaujamo poveikio oro aplinkai
galimybé, nebent moksliSkai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis jokio
neleistino poveikio néra.

Poveikis netiksliniams organizmams

81.

82.

83.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo tais atvejais, kai numatoma pagrjsta galimybé, kad netiksliniai
organizmai bus veikiami biocidiniu produktu, jei kurios nors veikliosios arba
susiripinimg kelianc¢ios medziagos:

— PKA ir PPNK santykis yra didesnis uz 1, nebent atlickant rizikos vertinima
buty aiskiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus biocidinj produkta
pagal siiilomas naudojimo salygas néra jokio neleistino poveikio; arba

—  biologinés koncentracijos koeficientas (BKK), susijes su netiksliniy stuburiniy
gyviiny riebaliniais audiniais, yra didesnis uz 1, nebent atlickant rizikos
vertinimg buty aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus produkta
pagal sitlomas naudojimo sglygas néra jokio tiesioginio arba netiesioginio
neleistino poveikio.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo tais atvejais, kai numatoma pagrjsta galimybe, kad vandens
organizmai, jskaitant jlros ir estuarijy organizmus, bus veikiami biocidiniu produktu,
jei kurios nors veikliosios arba susiriipinimg kelian¢ios medziagos:

— PKA ir PPNK santykis yra didesnis uz 1, nebent atliekant rizikos vertinima
buty aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus biocidinj produkta
pagal siilomas naudojimo salygas néra jokio neigiamo poveikio vandens
organizmams, jskaitant jliros ir estuarijy organizmus, gyvybingumui,

— biologinés koncentracijos koeficientas (BKK) yra didesnis uz 1 000 medziagy,
kurios greitai biologiSkai skaidosi, atveju arba didesnis uz 100 medZiagy,
kurios létai biologiskai skaidosi, atveju, nebent atliekant rizikos vertinima bty
aiSkiai nustatyta, kad lauko sglygomis panaudojus biocidin} produkta pagal
siilomas naudojimo salygas néra jokio tiesioginio arba netiesioginio neleistino
poveikio veikiamy organizmy, jskaitant jlros ir estuarijy organizmus,

gyvybingumui.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo tais atvejais, kai numatoma pagrista galimyb¢, kad biocidinis
produktas paveiks nuoteky valymo jrenginiy mikroorganizmus, jei bet kurios
veikliosios, susirtipinimg kelian¢ios medziagos, atitinkamo metabolito, skilimo arba
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reakcijos produkto PKA ir PPNK santykis yra didesnis uz 1, nebent vertinant rizika
buty aiSkiai nustatyta, kad lauko sglygomis néra jokio tiesioginio arba netiesioginio
poveikio tokiy mikroorganizmy gyvybingumui.

Neleistinas poveikis

84.

85.

Jei tikétina, kad organizmai gali tapti atspariis biocidiniame produkte esanciai
veikliajai medziagai, kompetentingos institucijos arba Komisija imasi priemoniy, kad
biity kiek jmanoma sumazintos tokio atsparumo pasekmés. Tokios priemonés gali
buti autorizacijos liudijimo salygy pakeitimas arba net atsisakymas iSduoti
autorizacijos liudijima.

Biocidinio produkto, skirto stuburiniams gyvinams kontroliuoti, autorizacijos
liudijimas neiSduodamas, nebent:

— stuburinis gyviinas Ziiva tuo pat metu, kai praranda gyvybines funkcijas arba
— stuburinis gyvinas ziva staiga, arba

— stuburinis gyvinas gyvybines funkcijas praranda pamazu, be akivaizdziy
kanciy.

Numatytas atbaidanciyjy produkty poveikis pasiekiamas nesukeliant netiksliniams
stuburiniams gyvinams nereikalingy kanciy ir skausmo.

Veiksmingumas

86.

87.

Kompetentingos institucijos arba Komisija neiSduoda biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo, kuris néra pakankamai efektyvus naudojant sitilomoje
etiketéje nurodytomis salygomis arba kitomis autorizacijos liudijime nustatytomis
salygomis.

Apsaugos, kontrolés arba kito numatyto poveikio lygis, pastovumas ir trukmé turi
biiti bent panasts j tinkamy referenciniy produkty, jei jy yra, arba ] kity kontrolés
priemoniy poveik]. Jei referenciniy produkty néra, biocidiniu produktu sitilomo
naudojimo srityse turi biiti uZtikrinamas nustatytas apsaugos lygis arba kontrolé.
ISvados apie biocidinio produkto veikimg turi galioti visose sifilomo naudojimo
srityse ir visoje valstybés narés arba prireikus Sagjungos teritorijoje, iSskyrus tuos
atvejus, kai biocidinis produktas yra skirtas naudoti konkreCiomis sglygomis.
Kompetentingos institucijos jvertina dozés — atsako duomenis, gautus atliekant
bandymus (kurie turi apimti ir kontrole¢ neapdorojus), kuriy metu naudojama
mazesné negu rekomenduojama doze¢, kad biity galima jvertinti, ar rekomenduojama
dozé yra maziausia, kurios reikia pageidaujamam poveikiui sukelti.

Santrauka

88.

Kad pateikty galutine i§vada apie patj biocidinj produkta, kompetentingos institucijos
arba Komisija bendrai vertina iSvadas apie kiekvienos srities, kurioje atliktas rizikos
vertinimas (poveikio Zzmonéms, gyvinams ir aplinkai), veikligja medziagg ir iSvadas
apie susirlpinimg kelian¢ias medziagas. Turéty biiti parengta ir veiksmingumo
vertinimo bei nepageidaujamo poveikio santrauka.

Pateikiama:
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— biocidinio produkto poveikio Zmonéms santrauka,
— biocidinio produkto poveikio gyviinams santrauka,
—  biocidinio produkto poveikio aplinkai santrauka,

- biocidinio produkto veiksmingumo vertinimo santrauka,

neleistino poveikio santrauka.

ISVADU APIBENDRINIMAS

89.

90.

91.

Kompetentingos institucijos arba Komisija bendrai nagriné¢ja atskiras iSvadas apie
biocidinio produkto poveikj trims sektoriams — Zmonéms, gyviinams ir aplinkai, kad
padaryty bendrg iSvada apie visuotinj biocidinio produkto poveiki.

Kompetentingos institucijos arba Komisija, prie§ priimdamos sprendimg dél
biocidinio produkto autorizacijos, deramai atsizvelgia j bet kokj atitinkamg neleisting
poveik]j, biocidinio produkto veiksminguma ir biocidinio produkto teikiamg nauda.

Kompetentingos institucijos arba Komisija priima galutinj sprendima, ar biocidinio
produkto autorizacijos liudijimas gali buti iSduotas, ar ne, ir ar autorizacijos
liudijimas iSduodamas nustacius tam tikrus apribojimus ar sglygas, atitinkancius Sio
priedo ir Sio reglamento nuostatas.
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VII PRIEDAS"
ATITIKTIES LENTELE

Sis reglamentas

Direktyva 98/8/EB

1 straipsnis

1 straipsnio 1 dalis

2 straipsnis

2 straipsnio 1 dalis
2 straipsnio 2 dalis
2 straipsnio 3 dalis
2 straipsnio 4 dalis
2 straipsnio 5 dalis
2 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 2 dalis
1 straipsnio 2 dalis
1 straipsnio 3 dalis
1 straipsnio 4 dalis

3 straipsnis
3 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 1 dalis
2 straipsnio 2 dalis

4 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis
4 straipsnio 2 dalis
4 straipsnio 3 dalis
4 straipsnio 4 dalis

10 straipsnio 1 dalis
10 straipsnio 3 dalis
10 straipsnio 2 dalis
10 straipsnio 2 dalis

5 straipsnis

6 straipsnis

6 straipsnio 1 dalis
6 straipsnio 2 dalis
6 straipsnio 3 dalis

11straipsnio 1 dalies a punktas
11 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii
papunkciai

7 straipsnis

7 straipsnio 1 dalis
7 straipsnio 2 dalis
7 straipsnio 3 dalis
7 straipsnio 4 dalis
7 straipsnio 5 dalis
7 straipsnio 6 dalis

11straipsnio 1 dalies a punktas

8 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis
8 straipsnio 2 dalis
8 straipsnio 3 dalis
8 straipsnio 4 dalis
8 straipsnio 5 dalis
8 straipsnio 6 dalis

11 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa
11 straipsnio 2 dalies antra pastraipa
10 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

11 straipsnio 4 dalis
11 straipsnio 3 dalis

9 straipsnis

9 straipsnio 1 dalis
9 straipsnio 2 dalis
9 straipsnio 3 dalis
9 straipsnio 4 dalis
9 straipsnio 5 dalis

10 straipsnis
10 straipsnio 1 dalis
10 straipsnio 2 dalis

10 straipsnio 4 dalis

11 straipsnis

*

Atitikties lentelé dar nepakeista ir neatspindi Parlamento pozicijos. Ji bus atnaujinta, kai tik

bus pasiektas Parlamento ir Tarybos susitarimas.
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11 straipsnio 1 dalis
11 straipsnio 2 dalis
11 straipsnio 3 dalis
11 straipsnio 4 dalis
11 straipsnio 5 dalis
11 straipsnio 6 dalis

12 straipsnis

12 straipsnio 1 dalis
12 straipsnio 2 dalis
12 straipsnio 3 dalis
12 straipsnio 4 dalis
12 straipsnio 5 dalis
12 straipsnio 6 dalis
12 straipsnio 7 dalis

13 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis
13 straipsnio 2 dalis
13 straipsnio 3 dalis

10 straipsnio 4 dalis

14 straipsnis

15 straipsnis

15 straipsnio 1 dalis
15 straipsnio 2 dalis
15 straipsnio 3 dalis
15 straipsnio 4 dalis
15 straipsnio 5 dalis

3 straipsnio 1 dalis
8 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 4 dalis
3 straipsnio 6 dalis
3 straipsnio 7 dalis

16 straipsnis

16 straipsnio 1 dalis
16 straipsnio 2 dalis
16 straipsnio 3 dalis
16 straipsnio 4 dalis
16 straipsnio 5 dalis
16 straipsnio 6 dalis

5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

17 straipsnis

17 straipsnio 1 dalis
17 straipsnio 2 dalis
17 straipsnio 3 dalis
17 straipsnio 4 dalis

18 straipsnis

18 straipsnio 1 dalis
18 straipsnio 2 dalis
18 straipsnio 3 dalis
18 straipsnio 4 dalis
18 straipsnio 5 dalis

8 straipsnio 2 dalis
8 straipsnio 12 dalis

33 straipsnis

19 straipsnis
19 straipsnio 1 dalis
19 straipsnio 2 dalis

20 straipsnis

20 straipsnio 1 dalis
20 straipsnio 2 dalis
20 straipsnio 3 dalis

5 straipsnio 3 dalis

21 straipsnis
21 straipsnio 1 dalis
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3 straipsnio 1 dalies b punktas



21 straipsnio 2 dalis
21 straipsnio 3 dalis
21 straipsnio 4 dalis
21 straipsnio 5 dalis
21 straipsnio 6 dalis

22 straipsnis

22 straipsnio 1 dalis
22 straipsnio 2 dalis
22 straipsnio 3 dalis

23 straipsnis

23 straipsnio 1 dalis
23 straipsnio 2 dalis
23 straipsnio 3 dalis
23 straipsnio 4 dalis
23 straipsnio 5 dalis
23 straipsnio 6 dalis

24 straipsnis

24 straipsnio 1 dalis
24 straipsnio 2 dalis
24 straipsnio 3 dalis
24 straipsnio 4 dalis
24 straipsnio 5 dalis
24 straipsnio 6 dalis
24 straipsnio 7 dalis
24 straipsnio 8 dalis
24 straipsnio 9 dalis

3 straipsnio 6 dalis

3 straipsnio 6 dalis

25 straipsnis

25 straipsnio 1 dalis
25 straipsnio 2 dalis
25 straipsnio 3 dalis
25 straipsnio 4 dalis
25 straipsnio 5 dalis
25 straipsnio 6 dalis

4 straipsnio 1 dalis
4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 1 dalis

26 straipsnis

26 straipsnio 1 dalis
26 straipsnio 2 dalis
26 straipsnio 3 dalis
26 straipsnio 4 dalis

27 straipsnis
27 straipsnio 1 dalis
27 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 4 dalis
4 straipsnio 5 dalis

28 straipsnis

28 straipsnio 1 dalis
28 straipsnio 2 dalis
28 straipsnio 3 dalis
28 straipsnio 4 dalis
28 straipsnio 5 dalis
28 straipsnio 6 dalis
28 straipsnio 7 dalis
28 straipsnio 8 dalis
28 straipsnio 9 dalis
28 straipsnio 10 dalis
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29 straipsnis
29 straipsnio 1 dalis
29 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 2 dalis

30 straipsnis
30 straipsnio 1 dalis
30 straipsnio 2 dalis

31 straipsnis

4 straipsnio 6 dalis

32 straipsnis

33 straipsnis
33 straipsnio 1 dalis
33 straipsnio 2 dalis

34 straipsnis

34 straipsnio 1 dalis
34 straipsnio 2 dalis
34 straipsnio 3 dalis
34 straipsnio 4 dalis
34 straipsnio 5 dalis

35 straipsnis

35 straipsnio 1 dalis
35 straipsnio 2 dalis
35 straipsnio 3 dalis
35 straipsnio 4 dalis
35 straipsnio 5 dalis
35 straipsnio 6 dalis

36 straipsnis

36 straipsnio 1 dalis
36 straipsnio 2 dalis
36 straipsnio 3 dalis
36 straipsnio 4 dalis
36 straipsnio 5 dalis
36 straipsnio 6 dalis
36 straipsnio 7 dalis
36 straipsnio 8 dalis

37 straipsnis

37 straipsnio 1 dalis
37 straipsnio 2 dalis
37 straipsnio 3 dalis
37 straipsnio 4 dalis
37 straipsnio 5 dalis
37 straipsnio 6 dalis

38 straipsnis

38 straipsnio 1 dalis
38 straipsnio 2 dalis
38 straipsnio 3 dalis

14 straipsnio 1 dalis

14 straipsnio 2 dalis

39 straipsnis

39 straipsnio 1 dalis
39 straipsnio 2 dalis
39 straipsnio 3 dalis
39 straipsnio 4 dalis

7 straipsnio 1 dalis
7 straipsnio 3 dalis

40 straipsnis

7 straipsnio 2 dalis

41 straipsnis

7 straipsnio 5 dalis

42 straipsnis
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43 straipsnis

44 straipsnis

44 straipsnio 1 dalis
44 straipsnio 2 dalis
44 straipsnio 3 dalis
44 straipsnio 4 dalis
44 straipsnio 5 dalis
44 straipsnio 6 dalis
44 straipsnio 7 dalis
44 straipsnio 8 dalis
44 straipsnio 9 dalis

45 straipsnis

45 straipsnio 1 dalis
45 straipsnio 2 dalis
45 straipsnio 3 dalis

15 straipsnio 1 dalis
15 straipsnio 2 dalis

46 straipsnis

46 straipsnio 1 dalis
46 straipsnio 2 dalis
46 straipsnio 3 dalis
46 straipsnio 4 dalis

17 straipsnio 1 dalis
17 straipsnio 2 dalis
17 straipsnio 3 dalis
17 straipsnio 5 dalis

47 straipsnis
47 straipsnio 1 dalis
47 straipsnio 2 dalis

48 straipsnis

48 straipsnio 1 dalis
48 straipsnio 2 dalis
48 straipsnio 3 dalis
48 straipsnio 4 dalis
48 straipsnio 5 dalis

12 straipsnio 1 dalis

12 straipsnio 3 dalis

49 straipsnis
49 straipsnio 1 dalis

49 straipsnio 2 dalis 12 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktis, 1
dalies b punktas ir 1 dalies d punkto ii
papunktis

12 straipsnio 2 dalies ¢ punkto i ir ii
papunkciai

49 straipsnio 3 dalis
49 straipsnio 4 dalis

50 straipsnis
50 straipsnio 1 dalis
50 straipsnio 2 dalis

51 straipsnis
51 straipsnio 1 dalis
51 straipsnio 2 dalis

52 straipsnis
52 straipsnio 1 dalis 13 straipsnio 2 dalis
52 straipsnio 2 dalis
52 straipsnio 3 dalis
52 straipsnio 4 dalis
52 straipsnio 5 dalis

53 straipsnis
53 straipsnio 1 dalis 13 straipsnio 1 dalis
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53 straipsnio 2 dalis

54 straipsnis

54 straipsnio 1 dalis
54 straipsnio 2 dalis
54 straipsnio 3 dalis
54 straipsnio 4 dalis

24 straipsnis

24 straipsnis

55 straipsnis

55 straipsnio 1 dalis
55 straipsnio 2 dalis
55 straipsnio 3 dalis
55 straipsnio 4 dalis

19 straipsnio 1 dalis
19 straipsnio 2 dalis

56 straipsnis

56 straipsnio 1 dalis
56 straipsnio 2 dalis
56 straipsnio 3 dalis

57 straipsnis
57 straipsnio 1 dalis
57 straipsnio 2 dalis

58 straipsnis

58 straipsnio 1 dalis
58 straipsnio 2 dalis
58 straipsnio 3 dalis

20 straipsnio 1 ir 2 dalys
20 straipsnio 3 dalis
20 straipsnio 6 dalis

59 straipsnis

21 straipsnio antra pastraipa

60 straipsnis

60 straipsnio 1 dalis
60 straipsnio 2 dalis
60 straipsnio 3 dalis
60 straipsnio 4 dalis
60 straipsnio 5 dalis

61 straipsnis
61 straipsnio 1 dalis
61 straipsnio 2 dalis

62 straipsnis
62 straipsnio 1 dalis

62 straipsnio 2 dalis
62 straipsnio 3 dalis

22 straipsnio 1 dalies pirma ir antra
pastraipos

22 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa
22 straipsnio 2 dalis

63 straipsnis

63 straipsnio 1 dalis
63 straipsnio 2 dalis
63 straipsnio 3 dalis

23 straipsnio pirma pastraipa
23 straipsnio antra pastraipa

64 straipsnis

65 straipsnis
65 straipsnio 1 dalis
65 straipsnio 2 dalis

66 straipsnis

66 straipsnio 1 dalis
66 straipsnio 2 dalis
66 straipsnio 3 dalis

67 straipsnis
67 straipsnio 1 dalis
67 straipsnio 2 dalis
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68 straipsnis
68 straipsnio 1 dalis
68 straipsnio 2 dalis

69 straipsnis

70 straipsnis

70 straipsnio 1 dalis
70 straipsnio 2 dalis
70 straipsnio 3 dalis
70 straipsnio 4 dalis

25 straipsnis

71 straipsnis
71 straipsnio 1 dalis
71 straipsnio 2 dalis

26 straipsnio 1 ir 2 dalys

72 straipsnis

72 straipsnio 1 dalis
72 straipsnio 2 dalis
72 straipsnio 3 dalis
72 straipsnio 4 dalis
72 straipsnio 5 dalis

28 straipsnio 1 dalis

28 straipsnio 3 dalis
28 straipsnio 4 dalis

73 straipsnis

29 ir 30 straipsniali

74 straipsnis

75 straipsnis

76 straipsnis

32 straipsnis

77 straipsnis

77 straipsnio 1 dalis
77 straipsnio 2 dalis
77 straipsnio 3 dalis
77 straipsnio 4 dalis

16 straipsnio 2 dalis
16 straipsnio 1 dalis
16 straipsnio 3 dalis

78 straipsnis
78 straipsnio 1 dalis
78 straipsnio 2 dalis

79 straipsnis

80 straipsnis
80 straipsnio 1 dalis
80 straipsnio 2 dalis

81 straipsnis

82 straipsnis
82 straipsnio 1 dalis
82 straipsnio 2 dalis

83 straipsnis

84 straipsnis

85 straipsnis

| priedas | priedas

Il priedas ITA, A ir IV A priedai
I11 priedas 11 B, Il BirlV B priedai
IV priedas

V priedas V priedas

VI priedas VI priedas
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