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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES)
Nr. 528/2012

2012 m. geguzés 22 d.
dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir ju naudojimo

(Tekstas svarbus EEE)

I SKYRIUS
TAIKYMO SRITIS IR TERMINU APIBREZTYS

1 straipsnis
Tikslas ir dalykas

1. Sio reglamento tikslas — pagerinti vidaus rinkos veikima taikant
suderintas biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo taisykles,
tuo paciu metu uZtikrinant aukSta Zmoniy ir gyvuny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygj. Sio reglamento nuostatos grindziamos atsar-
gumo principu, kuriuo siekiama apsaugoti zmoniy sveikata, gyviny
sveikatg bei aplinkg. Ypatingag démesj reikia skirti pazeidziamy asmeny
grupiy apsaugai.

2. Siuo reglamentu nustatomos taisyklés, reglamentuojanéios:

a) veikliyjy medziagy, kurios gali bati naudojamos biocidiniuose
produktuose, saraso sudaryma Sajungos lygiu;

b) biocidiniy produkty autorizacija;
¢) abipusj autorizacijos liudijimy pripazinimg Sgjungoje;

d) biocidiniy produkty tiekima rinkai bei jy naudojimg vienoje ar
keliose valstybése narése ar Sajungoje;

e) apdoroty gaminiy pateikimg rinkai.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas biocidiniams produktams ir apdorotiems
gaminiams. Biocidiniy produkty, kuriems taikomas §is reglamentas, tipy
sarasas ir jy apibidinimai pateikiami V priede.

2. Jeigu Siame reglamente arba kituose Sajungos teisés aktuose
aiSkiai nenurodyta kitaip, Sis reglamentas netaikomas biocidiniams
produktams ir apdorotiems gaminiams, kuriems taikomi Sie teisés aktai:

a) 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatanti gydo-
myjy pasary paruo$imo, pateikimo j rinkg ir naudojimo Bendrijoje
salygas (');

() OL L 92, 1990 4 7, p. 42.
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b) direktyvos 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB;

¢) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus ('), 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (?) ir 2004 m. kovo 31 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bend-
rijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiira ();

d) Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003;

e) 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tas (EB) Nr. 852/2004 dél maisto produkty higienos (4) ir 2004 m.
balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 853/2004, nustatantis konkrecius gyvininés kilmés maisto
produkty higienos reikalavimus (°);

f) Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008;

g) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tas (EB) Nr. 1334/2008 dél kvapiyjy medZziagy ir aromatiniy savybiy
turin€iy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produktuose
ir ant jy (°);

h) 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tas (EB) Nr. 767/2009 dél paSary tiekimo rinkai ir naudojimo (7);

i) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j
rinkg (%);

j) Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009;

k) 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2009/48/EB dé¢l zaisly saugos (°).

Nepaisant pirmos pastraipos, jei biocidiniam produktui taikoma viena i$
pirmiau minéty priemoniy ir jis numatomas naudoti tikslais, kurie nenu-
matyti pagal tas priemones, §is reglamentas taip pat taikomas tam bioci-
diniam produktui tiek, kiek tie tikslai nejtraukiami j tas priemones.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
(*) OL L 139, 2004 4 30, p. 1.
() OL L 139, 2004 4 30, p. 55.
(®) OL L 354, 2008 12 31, p. 34.
() OL L 229, 2009 9 1, p. 1.

(®) OL L 309, 2009 11 24, p. 1.
) OL L 170, 2009 6 30, p. 1.
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3.

Jei Siame reglamente arba kituose Sgjungos teisés aktuose aiskiai

nenurodyta kitaip, $is reglamentas nedaro poveikio Siems teisés aktams:

b)

<)

d)

2

h)

i)

1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvai 67/548/EEB dél jstatymy
ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifika-
vimg, pakavimg ir zenklinimg etiketémis, suderinimo (!);

1989 m. birzelio 12 d. Tarybos direktyvai 89/391/EEB dél prie-
moniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti
nustatymo (%);

1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyvai 98/24/EB dél darbuotojy
saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais
veiksniais darbe (3);

1998 m. lapkric¢io 3 d. Tarybos direktyvai 98/83/EB dél zmonéms
vartoti skirto vandens kokybés (4);

1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
1999/45/EB dé¢l pavojingy preparaty klasifikavima, pakavima ir
zenklinimg reglamentuojanciy valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty nuostaty derinimo (°);

2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su
biologiniy veiksniy poveikiu darbe (¢);

2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2000/60/EB, nustatanc¢iai Bendrijos veiksmy vandens politikos
srityje pagrindus (7);

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su
kancerogeny arba mutageny poveikiu darbe (%);

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tui (EB) Nr. 850/2004 dél patvariyjy organiniy terSaly (°);

Reglamentui (EB) Nr. 1907/2006;

(') OL 196, 1967 8 16, p. 1.

() OL L 183, 1989 6 29, p. 1.
() OL L 131, 1998 5 5, p. 11.
(*) OL L 330, 1998 12 5, p. 32.
() OL L 200, 1999 7 30, p. 1.
(®) OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
() OL L 327, 2000 12 22, p. 1.
(®) OL L 158, 2004 4 30, p. 50.
() OL L 158, 2004 4 30, p. 7.
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k) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2006/114/EB dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos (!);

1) 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tui (EB) Nr. 689/2008 dél pavojingy cheminiy medziagy eksporto ir
importo ();

m) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tui (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifika-
vimo, zenklinimo ir pakavimo (3);

n) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2009/128/EB, nustatanciai Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant
tausiojo pesticidy naudojimo (%),

0) 2009 m. rugséjo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
tui (EB) Nr. 1005/2009 dél ozono sluoksnj ardanéiy medziagy (°);

p) 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos (°);

q) 2010 m. lapkric¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy terSaly (7).

4. 69 straipsnis netaikomas biocidiniy produkty vezimui gelezinke-
liais, keliais, vidaus vandeny keliais, jura arba oru.

5. Sis reglamentas netaikomas:

a) maistui ir paSarams, naudojamiems kaip repelentai ar atraktantai;

b) biocidiniams produktams, naudojamiems kaip pagalbinés perdirbimo
medziagos, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 ir
Reglamente (EB) Nr. 1333/2008.

6. Biocidiniai produktai, kurie buvo galutinai patvirtinti pagal Tarp-
tauting konvencija dél laivuose naudojamy balastiniy vandeny ir
nuosédy tvarkymo ir kontrolés, pripazjstami leistinais naudoti pagal
Sio reglamento VIII skyriy. Atitinkamai taikomi 47 ir 68 straipsniai.

7. Né viena Sio reglamento nuostata netrukdo valstybéms naréms
riboti arba uzdrausti naudoti biocidinius produktus tiekiant gyventojams
geriamajj vandenj.

(') OL L 376, 2006 12 27, p. 21.
() OL L 204, 2008 7 31, p. 1.
() OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
(*) OL L 309, 2009 11 24, p. 71.
() OL L 286, 2009 10 31, p. 1

() OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
() OL L 334, 2010 12 17, p. 17.
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8. Specifiniais atvejais, kai tai yra bitina atsizvelgiant | gynybos
interesus, valstybés narés gali numatyti Sio reglamento taikymo tam
tikriems biocidiniams produktams — atskiriems arba esantiems apdoroty
gaminiy sudétyje — iSimtis.

9.  Veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty Salinimas atlickamas
vadovaujantis galiojanciais Sgjungos ir nacionalinés teisés aktais atlieky
srityje.

3 straipsnis

Terminy apibréztys

1. Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a)  biocidinis produktas:

— medZiaga arba miSinys vartotojui teikiama forma, kurie suda-
ryti tik i§ vienos ar daugiau veikliyjy medziagy, kuriy sudétyje
yra viena ar daugiau veikliyjy medZziagy arba i§ kuriy jos
susidaro ir kuriy paskirtis: naikinti, sulaikyti, padaryti nekenks-
mingus bet kokius kenksminguosius organizmus, uzkirsti kelia
juy poveikiui arba juos kontroliuoti bet kokiais, iSskyrus tik
fizinius ar mechaninius, budais,

— medziaga arba miSinys, pagamintas i§ medziagy arba miSiniy,
kurie pagal pirma jtrauka néra biocidiniai produktai, naudo-
jami siekiant naikinti, sulaikyti, padaryti nekenksmingus bet
kokius kenksminguosius organizmus, uzkirsti kelig jy povei-
kiui arba juos bet kokiais, iSskyrus tik fizinius ar mechaninius,
biidais.

Apdorotas gaminys, kuris visy pirma atlieka biociding funkcija,
laikomas biocidiniu produktu;

b)  mikroorganizmas — lastelinis arba nelgstelinis mikrobiologinis
organizmas, jskaitant mikroskopinius grybus, virusus, bakterijas,
mieles, pelésius, dumblius, pirmuonis ir mikroskopines parazitines
kirméles, kuris gali daugintis arba perduoti geneting medziaga;

c¢) veiklioji medziaga — medziaga arba mikroorganizmas, kuris veikia
kenksminguosius organizmus arba juos naikina;

d) esama veiklioji medziaga — medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d.
jau buvo tiekiama rinkai kaip biocidinio produkto veiklioji
medziaga kitais nei moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros
tikslais;
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e)

2)

h)

i)

nauja veiklioji medziaga — medZziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d.
nebuvo tiekiama rinkai kaip biocidinio produkto veiklioji
medziaga kitais nei mokslinio tyrimo arba produkto ir technolo-
ginio tyrimo bei plétros tikslais;

susirfipinimg kelianti medziaga — bet kuri, i$skyrus veikligja,
medziaga, kuriai budingas i§ karto arba véliau daromas neigiamas
poveikis Zzmonéms, ypac pazeidziamy asmeny grupéms, gyviinams
ar aplinkai, ir kurios koncentracijos, jskaitant susidarancia bioci-
diniame produkte, pakanka tokio poveikio rizikai sukelti.

Tokia medziaga paprastai biity viena i$ toliau nurodytyjy, nebent
buty kity susiripinima kelian¢iy priezasCiy:

— medziaga, kuri pagal Direktyva 67/548/EEB klasifikuojama
kaip pavojinga arba atitinka kriterijus, kad buty klasifikuojama
kaip pavojinga, ir kurios koncentracijos biocidiniame produkte
pakanka, jog produktas bity laikomas pavojingu, kaip
apibrézta Direktyvos 1999/45/EB 5, 6 ir 7 straipsniuose, arba

— medZiaga, kuri pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 yra
klasifikuojama kaip pavojinga arba atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip pavojinga, ir kurios koncentracijos
biocidiniame produkte pakanka, jog produktas biity pripazjs-
tamas pavojingu, kaip apibrézta tame reglamente,

— medziaga, kuri atitinka kriterijus, kad buty priskirta patvariems
organiniams terSalams (POP) pagal Reglamenta (EB)
Nr. 850/2004, arba kuri atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIII priede nustatytus kriterijus, kad bty
priskirta patvarioms, bioakumuliacinéms ir toksiSkoms (toliau
- PBT) arba labai patvarioms ir didelés bioakumuliacijos
(toliau - vPvB) medziagoms;

kenksmingasis organizmas — organizmas, jskaitant patogenus,
kuris yra nepageidautinas ar kurio poveikis Zmonéms, Zmoniy
veiklai arba jy naudojamiems ar gaminamiems produktams, gyvii-
nams ar aplinkai yra Zalingas;

biocidinio produkto liekanos — medziaga, jskaitant tokios
medziagos metabolitus ir skilimo ar reakcijos produktus, atsiran-
danti panaudojus biocidinj produkta augaliniuose ar gyvininiuose
produktuose arba ant jy, vandenyje, jskaitant geriamajj, maiste,
pasaruose arba kitur aplinkoje;

tiekimas rinkai — biocidinio produkto ar apdoroto gaminio, skirto
platinti arba naudoti, tiekimas rinkai, vykdant komercing veiklg uz
atlygj arba nemokamai;

pateikimas rinkai — biocidinio produkto arba apdoroto gaminio
tiekimas rinkai pirmg kartg;
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k)

)

p)

Q

t)

u)

naudojimas — visos su biocidiniu produktu atlickamos operacijos,
jskaitant saugojimg, apdorojimg, maiSymg ir galutinj naudojima,
iSskyrus tokias operacijas, kurios atliekamos siekiant biocidinj
produkta arba apdorota gaminj eksportuoti i§ Sajungos;

apdorotas gaminys — medziaga, miSinys arba gaminys, kurie apdo-
roti vienu ar daugiau biocidiniy produkty, arba j kuriuos sgmo-
ningai jdéta vienas arba daugiau biocidiniy produkty;

nacionalinis autorizacijos liudijimas — administracinis dokumentas,
kuriuo valstybés narés kompetentinga institucija suteikia teis¢ savo
teritorijoje arba tam tikroje jos dalyje tiekti i rinka ir naudoti
biocidinj produkta arba biocidiniy produkty grupe;

Sajungos autorizacijos liudijimas — administracinis dokumentas,
kuriuvo Komisija suteikia teis¢ Sajungos teritorijoje arba tam
tikroje jos dalyje tiekti i rinka ir naudoti biocidinj produkta arba
biocidiniy produkty grupe;

autorizacijos liudijimas — nacionalinis autorizacijos liudijimas,
Sajungos autorizacijos liudijimas arba autorizacijos liudijimas
26 straipsnio prasme;

autorizacijos liudijimo turétojas — autorizacijos liudijime nurodytas
Sajungoje jsisteiges asmuo, atsakingas uz biocidinio produkto
pateikimg rinkai konkrecioje valstybéje naréje arba Sajungoje;

produkty tipas — vienas i§ V priede nurodyty produkty tipy;

nekei¢iamos sudéties biocidinis produktas — biocidinis produktas,
kurio sudétyje esancéiy veikliyjy arba kity sudedamyjy daliy
procentiné sudétis samoningai nekeiciama;

biocidiniy produkty grupé — grupé biocidiniy produkty, kuriy:

1) panasi paskirtis;

i) tos pacios veikliosios medziagos;

iii) panasi sudétis ir apibrézti sudéties pakitimai ir

iv) panasus rizikos ir efektyvumo lygis;

sutikimo rastas — duomeny savininko arba jo atstovo pasirasyto
dokumento, kuriame nurodyta, kad kompetentingos institucijos,
Agentiira arba Komisija gali naudoti tuos duomenis treciosios
Salies naudai $io reglamento tikslais, originalas;

maistas ir paSarai — maistas, kaip apibréZta Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 2 straipsnyje, o paSarai — kaip apibrézta to regla-
mento 3 straipsnio 4 dalyje;
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w)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

techninis lygiavertiSkumas — i§ kito nei nurodytas gamintojo ar
nurodyto gamintojo pakeitus gamybos procesg ir (arba) gamybos
vieta gautos medZiagos cheminés sudéties ir pavojingumo pana-
Sumas | i$ nurodyto gamintojo gautos cheminés medziagos, kurios
pirminis rizikos jvertinimas atliktas, kaip nustatyta 54 straipsnyje,
cheming sudétj ir pavojinguma;

Agentira — pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 jsteigta
Europos cheminiy medziagy agentiira;

reklama — biocidiniy produkty pardavimo ar naudojimo skatinimas
spausdintinémis, elektroninémis ar kitomis visuomenés informa-
vimo priemonémis;

nanomedZiaga — gamtiné arba dirbtiné veiklioji medziaga arba kita
sudedamoji dalis, kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty
arba aglomeraty ir kurios daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba
daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys yra 1-100
nm;

Fulerenai, grafeno dribsniai ir vienasieniai anglies nanovamzdeliai,
kuriy vienas arba keli iSorés matmenys mazesni kaip 1 nm,
laikomi nanomedziagomis.

Siekiant apibrézti nanomedziaga, dalelé, aglomeratas ir agregaras
apibréZiami taip:

— dalelé — smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrecias
fizines ribas,

— aglomeratas — silpnai susiety daleliy rinkinys arba agregatai,
kuriy iSorés pavirSiaus plotas apytiksliai lygus pavieniy
komponenty pavir§iaus ploty sumai,

— agregatas — dalelé, sudaryta i§ tvirtai susiety arba sulydyty
daleliy;

administracinio pobudzio pakeitimas — galiojancio autorizacijos
liudijimo dalinis pakeitimas, kuris yra tik administracinio pobii-
dzio ir dél kurio nepakinta biocidinio produkto ar biocidinio
produkto grupés savybés ar efektyvumas;

nedidelis pakeitimas — galiojan¢io autorizacijos liudijimo pakei-
timas, kuris néra tik administracinio pobudzio ir dél kurio reikia
tik ribotai perzitiréti biocidinio produkto ar biocidinio produkto
grupés savybes ar efektyvuma;

esminis pakeitimas — galiojancio autorizacijos liudijimo pakei-
timas, kuris néra nei administracinio pobudzio, nei nedidelis;

pazeidziamy asmeny grupés — asmenys, i kuriuos turi biiti specia-
liai atsizvelgta vertinant biocidiniy produkty Gimy ir 1étinj poveikj
sveikatai. Tai grupei priskiriamos nésCios ir zindancios moterys,
dar negime vaikai, kiidikiai ir vaikai, vyresnio amziaus asmenys, o
tuo atveju, jei ilgg laikotarpj; patiriamas biocidiniy produkty
poveikis — darbuotojai ir gyventojai;

mazosios ir vidutinés jmonés arba MV] — mazosios ir vidutinés
imonés, kaip apibrézta 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomen-
dacijoje 2003/361/EB dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy
apibrézimo (1).

(') OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
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2. Siame reglamente vartojamiems toliau nurodytiems terminams
taikomos Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 3 straipsnyje jtvirtintos
terminy apibréztys:

a) cheminé medziaga;

b) cheminis misinys;

c) gaminys;

d) produkto ir technologinis tyrimas bei plétra;
e) moksliniai tyrimai ir plétra.

3. Valstybés narés praSymu Komisija, naudodamasi teise priimti
jgyvendinimo aktus, gali nuspresti, ar medZziaga yra nanomedziaga
visy pirma atsiZvelgdama j 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomenda-
cijg 2011/696/ES dél nanomedziagos apibrézties (') bei | tai, ar
konkretus produktas ar produkty grupé yra biocidinis produktas ar apdo-
rotas gaminys arba néra né vienu i§ jy. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

4.  Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 83 straipsnj priimti deleguo-
tuosius aktus tam, kad galéty pritaikyti nanomedziagy apibréztj, jtvir-
tintg §io straipsnio 1 dalies z punkte, atsizvelgiant | mokslo ir technikos
pazanga ir | Rekomendacija 2011/696/ES.

II SKYRIUS

VEIKLIUJU MEDZIAGU TVIRTINIMAS
4 straipsnis
Tvirtinimo salygos
1. Veiklioji medziaga tvirtinama pirminiam laikotarpiui, kuris negali
virSyti 10 mety, jei tikétina, kad, atsizvelgiant j 19 straipsnio 2 ir 5
dalyse nustatytus veiksnius, bent vienas biocidinis produktas, kurio
sudétyje yra ta veiklioji medziaga, atitinka 19 straipsnio 1 dalies b
punkte nustatytus kriterijus. Veiklioji medziaga, kuriai taikomas
5 straipsnis, gali biiti patvirtinta tik pirminiam laikotarpiui, ne ilgesniam

kaip 5 metai.

2. Tvirtinama tik ta veiklioji medziaga, kurios yra ty produkty
tipuose, apie kuriuos pagal 6 straipsnj pateikti atitinkami duomenys.

3. Tvirtinant veikligja medziagg, atitinkamai nurodomos §ios sglygos:
a) maziausias veikliosios medziagos grynumo laipsnis;

b) tam tikry priemaiSy pobudis ir didziausias jy kiekis;

¢) produkto tipas;

d) naudojimo budas ir sritis, jskaitant, kai tinka, naudojima apdorotuose
gaminiuose;

e) naudotojy kategorijy paskyrimas;

() OL L 275, 2011 10 20, p. 38.
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f) prireikus, cheminio tapatumo apibiidinimas stereoizomery atzvilgiu;

g) kitos konkrecios salygos, grindZziamos informacijos apie ta veikliaja
medziagg jvertinimu;

h) veikliosios medziagos patvirtinimo data ir $io patvirtinimo galiojimo
pabaigos data.

4. Veikliyjy medziagy patvirtinimas neapima nanomedziagy, i§skyrus
atvejus, kai tai yra aisSkiai nurodyta.

5 straipsnis

Netvirtinimo kriterijai

1.  Taikant 2 dalj netvirtinamos §ios veikliosios medziagos:

a) veikliosios medziagos, kurios pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
yra klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad buity klasifikuojamos
kaip 1A arba 1B kategorijos kancerogeninés medziagos;

b) veikliosios medziagos, kurios pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
yra klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad bty klasifikuojamos
kaip 1A arba 1B kategorijos mutageninés medziagos;

c) veikliosios medziagos, kurios pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
yra klasifikuojamos arba atitinka kriterijus, kad bty klasifikuojamos
kaip 1A ar 1B kategorijos toksiskos reprodukcijai medziagos;

d) veikliosios medziagos, kurios pagal 3 dalies pirmoje pastraipoje
nurodytus kriterijus arba, kol tie kriterijai bus nustatyti, pagal 3
dalies antroje ir treCioje pastraipose nurodytus pozymius laikomos
medziagomis, turinCiomis endokrininés sistemos ardymo savybiy, dél
kuriy jos gali sukelti neigiamg poveikj Zmonéms, arba kurios, kaip
nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f
punkta ir 59 straipsnio 1 dalj, ardo endokrining sistema;

e) veikliosios medziagos, kurios atitinka kriterijus, kad buty priskirtos
PBT arba vPvB medziagoms, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIII priede.

2. Nedarant poveikio 4 straipsnio 1 dalies taikymui, Sio straipsnio 1
dalyje nurodytos veikliosios medziagos gali biiti patvirtintos, jrodZius,
kad jvykdoma bent viena $iy salygy:

a) dél biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos poveikio
zmonéms, gyviinams ar aplinkai kylanti rizika realiomis blogiau-
siomis naudojimo sglygomis yra labai maza, ypac¢ jei produktas
naudojamas uzdarose sistemose arba kitomis salygomis, kuriomis
sieckiama iSvengti jos sglyCio su zmonémis ir patekimo j aplinka;

b) jrodyta, kad veiklioji medziaga yra svarbi siekiant iSvengti didelio
pavojaus Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai arba jj
kontroliuoti; arba

¢) nepatvirtinus veikliosios medziagos biity padarytas neproporcingas
neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su dél tos medziagos
naudojimo kilsiancia rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar
aplinkai.
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Priimant sprendimg, ar remiantis pirma pastraipa veikligja medziagg
galima patvirtinti, visy pirma atsizvelgiama, ar néra tinkamy ir pakan-
kamy alternatyviy medziagy ar technologijy.

Biocidiniy produkty, kuriuose yra pagal §ig dalj patvirtinty veikliyjy
medziagy, naudojimui taikomos tinkamos rizikos mazinimo priemonés
siekiant uztikrinti, kad ty veikliyjy medziagy poveikis zmonéms, gyvi-
nams ir aplinkai biity kuo mazesnis. Biocidiniai produktai, kuriuose yra
atitinkamos veikliosios medziagos, turi biiti naudojami tik tose valsty-
bése narése, kuriose jvykdoma bent viena i§ Sioje dalyje nustatyty

salygy.

3. Ne veéliau kaip 2013 m. gruodzio 13 d. Komisija pagal 83 straipsnj
priima deleguotuosius aktus, nustatancius mokslinius kriterijus, kuriais
vadovaujantis nustatomos endokrininés sistemos ardymo savybés.

Kol tie kriterijai nepatvirtinti, pripazjstama, kad endokrining sistema
ardanCiomis savybémis pasizymi veikliosios medziagos, kurios pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 klasifikuojamos kaip 2 kategorijos
kancerogeninés medziagos arba 2 kategorijos toksiskos reprodukcijai
medziagos, arba atitinka kriterijus, kad bty klasifikuojamos kaip tos
medziagos.

Medziagos, kaip antai tos, kurios pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
klasifikuojamos kaip 2 kategorijos toksiSkos reprodukcijai medziagos
arba atitinka kriterijus, kad buty klasifikuojamos kaip tos medziagos,
ir kurios turi toksisko poveikio endokrininiams organams, gali buti
laikomos turin¢iomis endokrining sistemg ardanciy savybiy.

6 straipsnis

ParaiSkos pateikimui taikomi duomeny reikalavimai

1.  ParaiSka patvirtinti veikligja medziaga sudaro bent Sie duomenys:

a) veikliosios medziagos dokumentacija, atitinkanti II priede nustatytus
reikalavimus;

b) bent vieno tipinio biocidinio produkto, kuriame yra veikliosios
medziagos, dokumentacija, atitinkanti III priede nustatytus reikala-
vimus; ir

¢) tuo atveju, jei veiklioji medziaga atitinka bent vieng i$ 5 straipsnio 1
dalyje iSvardyty netvirtinimo kriterijy, jrodymai, kad taikoma
5 straipsnio 2 dalis.

2. Nepaisant 1 dalies, pareiSkéjas neprivalo pateikti 1 dalies a ir b
punktuose nurodyty duomeny, kurie sudaro dokumentacijos dalj, jei
taikomas bet kuris i$ Siy atvejy:

a) duomenys nebiitini atsizvelgiant j poveikio, susijusio su siilomomis
paskirtimis, masta;

b) moksliniu poZiliriu duomenys yra nebiitini; arba
¢) duomeny nejmanoma gauti dél techniniy priezasciy.

Vis délto, jei to reikalauja vertinancioji kompetentinga institucija pagal
8 straipsnio 2 dalj, reikia pateikti pakankamai duomeny, kad bty
galima nustatyti, ar veiklioji medziaga atitinka 5 straipsnio 1 dalyje ar
10 straipsnio 1 dalyje nurodytus kriterijus.
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3.  Pareiskéjas gali pasitlyti duomenis, kurie sudaro
dokumentacijos dalj, reikalaujama pateikti pagal 1 dalies a ir b punktus,
pritaikyti pagal IV prieda. ParaiSkoje turi biiti aiSkiai nurodytas sitilomy
duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymo pagrindimas ir pateikiama
nuoroda j konkrecias IV priedo taisykles.

4.  Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 83 straipsnj priimti deleguo-
tuosius aktus deél kriterijy, skirty nustatyti tinkama pagrindimg pritaikyti
Sio straipsnio 1 dalyje nustatytus duomeny reikalavimus dél
Sio straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty priezasciy.

7 straipsnis

ParaiSky teikimas ir tvirtinimas

1. Pareiskéjas pateikia Agentlrai paraiskg patvirtinti veikligjg
medziagg arba padaryti vélesnius veikliosios medziagos patvirtinimo
salygy pakeitimus, nurodydamas jai valstybés narés kompetentingos
institucijos, kuri, jo sitlymu, turéty vertinti paraiSka, pavadinima ir
raStu pateikdamas patvirtinima, kad ta kompetentinga institucija sutinka
ta daryti. Ta kompetentinga institucija yra vertinancioji kompetentinga
institucija.

2. Agentira informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj
mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesumoka mokesCiy per 30
dieny, paraiskg atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéjg ir vertinancigja
kompetentingg institucija.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokesc¢ius Agentiira priima
paraiSka ir informuoja apie tai pareiSkéja ir vertinanciaja kompetentinga
institucija, nurodydama paraiskos priémimo datg bei jos unikaly identi-
fikavimo koda.

3. Per 30 dieny nuo Agentiiros paraiSkos priémimo dienos, vertinan-
¢ioji kompetentinga institucija paraiska patvirtina, jei buvo pateikti
pagal 6 straipsnio 1 dalies a ir b punktus, ir, kai taikoma, pagal c
punkta, reikalaujami pateikti duomenys, ir pateiktas duomeny pateikimo
reikalavimy pritaikymo pagrindimas.

Atlikdama pirmoje pastraipoje nurodyta tvirtinima vertinanéioji kompe-
tentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar pagrindimo kokybés
ar tinkamumo.

Agentiirai priémus paraiska, vertinancioji kompetentinga institucija kiek
imanoma grei¢iau informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj
mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas mokesCiy nesumoka per 30
dieny, paraiSkg atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.

4. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra
nei$sami, ji informuoja pareiskéja, kokios papildomos informacijos
reikia parai$kos vertinimui, ir nustato pagrjsta tokios informacijos patei-
kimo terming. Paprastai tas terminas neturi virSyti 90 dieny.
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Gavusi papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija
per 30 dieny patvirtina paraiska, jei nusprendzia, kad pateiktos papil-
domos informacijos pakanka, jog biity jvykdytas 3 dalyje nustatytas
reikalavimas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos informacijos,
vertinan¢ioji kompetentinga institucija paraiska atmeta ir apie tai infor-
muoja pareiSkéja ir Agentirg. Tokiais atvejais pareiskéjui grazinama
dalis pagal 80 straipsnio 1 ir 2 dalis sumokéto mokescio.

5. Patvirtinusi parai$ka pagal 3 ar 4 dalj, vertinancioji kompetentinga
institucija nedelsdama apie tai informuoja pareiskéja, Agentiira ir kitas
kompetentingas institucijas ir nurodo paraiSkos patvirtinimo datg.

6.  Agentiiros sprendimai, priimti pagal §io straipsnio 2 dalj, gali biiti
skundZiami pagal 77 straipsnj.

8 straipsnis

ParaiSky vertinimas

1. Per 365 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos vertinancioji
kompetentinga institucija ja vertina pagal 4 ir 5 straipsnius, jskaitant,
prireikus, vertina pagal 6 straipsnio 3 dalj pateikta pasitlyma pritaikyti
duomeny pateikimo reikalavimus, ir iSsiun¢ia Agentlirai vertinimo atas-
kaitg bei jos atlikto vertinimo i$vadas.

Prie§ pateikdama savo iSvadas Agentiirai, vertinancioji kompetentinga
institucija suteikia galimybe pareiskéjui per 30 dieny pateikti pastabas
raStu dél vertinimo ataskaitos ir vertinimo iSvady. Priimdama galutinj
sprendima dél vertinimo vertinancioji kompetentinga institucija tinkamai
atsizvelgia | tas pastabas.

2. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos informa-
cijos, vertinancioji kompetentinga institucija papraso pareiskéjo pateikti
tokig papildoma informacija per nustatytsa laikotarpj ir apie tai infor-
muoja Agentiirg. Kaip nurodyta 6 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje,
vertinancioji kompetentinga institucija prireikus gali pareikalauti, kad
pareiskéjas pateikty pakankamai duomeny, kad biity galima nustatyti,
ar veiklioji medziaga atitinka 5 straipsnio 1 dalyje ar 10 straipsnio 1
dalyje nurodytus kriterijus. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas 365 dieny
terminas sustabdomas nuo tokio prasymo pateikimo dienos iki tos
dienos, kuria gaunama informacija. Terminas negali biiti sustabdomas
ilgesniam nei 180 dieny laikotarpiui, iSskyrus tuos atvejus, kai tai yra
pateisinama dél praSomy duomeny pobiidzio arba iSimtinémis aplinky-
bémis.

3. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad dél bioci-
diniy produkty, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos arba
jvairiy veikliyjy medziagy, kumuliacijos kyla grésmé zmoniy sveikatai,
gyviny sveikatai arba aplinkai, ji savo susirlipinimg nurodo dokumen-
tuose pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XV priedo atitinkamy I1.3
skirsnio daliy reikalavimus ir juos jtraukia j savo iSvadas.
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4. Per 270 dieny po vertinimo i§vady gavimo dienos Agentlira, atsiz-
velgdama j vertinanciosios kompetentingos institucijos iSvadas, parengia
ir pateikia Komisijai nuomone dél veikliosios medziagos patvirtinimo.

9 straipsnis

Veikliosios medziagos patvirtinimas

1.  Gavusi 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta Agentiiros nuomong, Komi-
sija:

a) priima jgyvendinimo reglamenta, kuriuo nustatoma, kad veiklioji
medZiaga yra patvirtinama ir tokio patvirtinimo salygos, iskaitant
patvirtinimo ir jo galiojimo pabaigos datas; arba

b) tais atvejais, kai 4 straipsnio 1 dalyje arba, kai taikoma, 5 straipsnio
2 dalyje nustatytos salygos nejvykdomos arba per nustatytg laikotarpj
nebuvo pateikta reikalaujama informacija ir duomenys, priima
jgyvendinimo sprendimg, kad veiklioji medziaga netvirtinama.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagringjimo procediros.

2. Patvirtintos veikliosios medziagos jraSomos ] Sajungos patvirtinty
veikliyjy medziagy sarasa. Komisija §j saraSa atnaujina ir uztikrina
visuomenei elektroning prieigg prie jo.

10 straipsnis

Galimai Keistinos veikliosios medZiagos

1.  Veiklioji medziaga pripazjstama galimai keistina, jei atitinka kurig
nors iy salygy:

a) ji atitinka bent vieng i§ 5 straipsnio 1 dalyje i§vardyty netvirtinimo
kriterijy, bet gali biiti patvirtinta pagal 5 straipsnio 2 dalj;

b) ji atitinka kriterijus, pagal kuriuos, atsizvelgiant j Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, klasifikuojama kaip kvépavimo takus jautrinanti
medZiaga;

¢) jos leistina paros dozé, imaus poveikio referenciné dozé ar leistinas
poveikio operatoriui lygis, atsizvelgiant | atvejj, yra daug maZesni
nei tie, kurie yra daugelio patvirtinty veikliyjy medziagy to paties
produkty tipo ir naudojimo atvejy;

d) ji atitinka du kriterijus, pagal kuriuos ji laikkoma PBT medziaga pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII prieda;

e) yra priezasCiy nerimauti dél kritinio poveikio pobiidzio, kuris, atsiz-
velgiant | naudojimo biidus, prilygsta naudojimui, kuris vis dar gali
kelti susirlipinima, pavyzdziui, yra didelé rizika poZeminiam vande-
niui, net jei taikomos itin grieztos rizikos valdymo priemonés;

f) jos sudétyje yra didelis neveikliyjy izomery ar priemaisy kiekis.
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2. Rengdama savo nuomong dél veikliosios medziagos patvirtinimo
arba patvirtinimo galiojimo prat¢simo, Agentiira iSnagrinéja, ar veiklioji
medziaga atitinka kurj nors i§ 1 dalyje nurodyty kriterijy, ir tai aptaria
savo nuomongéje.

3. Prie§ pateikdama savo nuomong dél veikliosios medziagos patvir-
tinimo arba patvirtinimo galiojimo pratgsimo Komisijai, Agentiira, nepa-
zeisdama 66 ir 67 straipsniy, per 60 dieny nevirSijantj laikotarpj viesai
skelbia informacijg apie galimai keistinas medZziagas, o suinteresuotosios
treciosios Salys per tg laika gali pateikti atitinkamg informacija, jskaitant
informacija apie turimus pakaitalus. Priimdama galuting nuomong Agen-
tira tinkamai atsizvelgia | gauta informacija.

4.  Nukrypstant nuo 4 straipsnio 1 dalies ir 12 straipsnio 3 dalies,
veiklioji medZziaga, kuri laitkoma galimai keistina medZiaga, patvirtinama
ir patvirtinimo galiojimas kiekvienu atveju pratgsiamas ne ilgesniam
kaip septyneriy mety laikotarpiui.

5. Veikliosios medziagos, kurios pagal 1 dalj laikomos galimai keis-
tinomis, tokiomis identifikuojamos atitinkamame reglamente, kuris
priimtas pagal 9 straipsnj.

11 straipsnis

Techniniai nurodymai

Komisija rengia techninius nurodymus, kad bty sudarytos palankesnés
salygos ijgyvendinti §j skyriy, visy pirma 5 straipsnio 2 dalj ir
10 straipsnio 1 dalj.

III SKYRIUS

VEIKLIOSIOS ~ MEDZIAGOS  PATVIRTINIMO  GALIOJIMO
PRATESIMAS IR PERZIURA

12 straipsnis

Galiojimo pratesimo salygos

1. Jei veiklioji medziaga vis dar atitinka 4 straipsnio 1 dalyje nusta-
tytas sglygas, arba, prireikus — 5 straipsnio 2 dalyje nustatytas salygas,
Komisija pratesia jos patvirtinimo galiojima.

2. Atsizvelgiant | mokslo ir technikos pazangg, Komisija perzitri ir,
prireikus, keicia 4 straipsnio 3 dalyje veikliajai medziagai nustatytas
salygas.

3. Jei jgyvendinimo reglamente, priimtame pagal 14 straipsnio 4
dalies a punkta, kuriuo pratgsiamas veikliosios medziagos patvirtinimo
galiojimas, nenurodomas trumpesnis laikotarpis, galiojimas pratgsiamas
15 mety visiems produkty tipams, kuriems taikomas toks patvirtinimas.

13 straipsnis

ParaiSky teikimas ir priémimas

1.  Pareiskéjai, norintys, kad bity pratestas veikliosios medziagos
patvirtinimo vienam arba daugiau produkty tipams galiojimas, pateikia
paraiska Agenttrai likus ne maziau kaip 550 dieny iki patvirtinimo
galiojimo pabaigos. Jei skirtingiems produkty tipams galiojimo pabaigos
datos yra skirtingos, paraiska pateikiama likus ne maziau kaip 550 dieny
iki anksciausios datos, nuo kurios patvirtinimas nustoja galioti.
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2. Pateikdamas paraiskg dél veikliosios medziagos patvirtinimo galio-
jimo pratesimo, pareiSkéjas pateikia:

a) nedarant poveikio 21 straipsnio 1 dalies taikymui, visus duomenis,
kuriy reikalaujama pagal 20 straipsnj ir kuriuos jis gavo po to, kai
buvo suteiktas pirminis patvirtinimas arba atitinkamai po to, kai
paskutinj karta buvo pratestas jo galiojimas; ir

b) savo vertinimg, ar veikliosios medziagos pirminio vertinimo ar
paskutinio vertinimo iSvados tebegalioja, ir patvirtinamajg informa-
cija.

3. Pareiskéjas taip pat pateikia valstybés narés kompetentingos insti-
tucijos, kuri, jo sitlymu, turéty vertinti paraiska pratesti galiojima, pava-
dinimg ir rastu pateikia patvirtinimg, kad ta kompetentinga institucija
sutinka tg daryti. Ta kompetentinga institucija yra vertinan¢ioji kompe-
tentinga institucija.

Agentiira informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj moke-
tinus mokescius ir, jei pareiSkéjas nesumoka §iy mokesciy per 30 dieny,
paraiSkg atmeta. Ji apie tai informuoja parei§kéjg ir vertinancigjg kompe-
tentinga institucijg.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius, Agentiira priima
paraiska ir informuoja apie tai parei§kéja ir vertinanciaja kompetentinga
institucija, nurodydama paraiskos priémimo datg.

4.  Agentiros sprendimai, priimti pagal Sio straipsnio 3 dalj, gali buti
skundziami pagal 77 straipsnj.

14 straipsnis

ParaiSky pratesti galiojimg vertinimas

1.  Per 90 dieny nuo Agentiiros paraiskos priémimo dienos pagal
13 straipsnio 3 dalj vertinan¢ioji kompetentinga institucija, remdamasi
turimos informacijos vertinimu ir poreikiu perzitiréti paraiskos patvirtinti
veikligja medziagg pirminio vertinimo iS§vadas arba, atitinkamai, pasku-
tinj galiojimo pratgsima, sprendZia, ar atsizvelgiant j naujausig moksling
informacija, butina atlikti i§samy paraiskos pratgsti patvirtinimo galio-
jimg vertinimg, atsizvelgiant j visus produkty tipus, kuriy atzvilgiu
prasoma pratesti galiojimg.

2. Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad reikia
atlikti iSsamy paraiSkos vertinimg, Sis vertinimas atlickamas pagal
8 straipsnio 1, 2 ir 3 dalis.

Jei vertinanCioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad iSsamus
paraiSkos vertinimas nebiitinas, ji per 180 dieny nuo Agentiiros
paraiSkos priémimo dienos pagal 13 straipsnio 3 dalj, parengia ir
pateikia Agentiirai rekomendacijag dél veikliosios medziagos patvirti-
nimo galiojimo pratesimo. Ji pareiskéjui pateikia savo rekomendacijos
kopija.

Agentiirai priémus paraiSka, vertinancioji kompetentinga institucija kiek
jmanoma greiCiau informuoja parei$kéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj
mokétinus mokescius. Vertinanéioji kompetentinga institucija paraiska
atmeta, jei pareiSkéjas nesumoka mokesCiy per 30 dieny ir apie tai
informuoja pareiskéja.
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3. Gavusi vertinan¢iosios kompetentingos institucijos rekomendacija,
Agentiira per 270 dieny tuo atveju, jei ji atliko i§samy paraiskos jverti-
nimg, arba kitu atveju per 90 dieny, parengia ir pateikia Komisijai
nuomong¢ dél veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo.

4. Gavusi Agentiiros nuomong, Komisija priima:

a) jgyvendinimo reglamentg, kuriuo nustatoma, kad veikliosios
medZiagos patvirtinimo vienam arba daugiau produkty tipams galio-
jimas prat¢siamas ir kokiomis salygomis; arba

b) igyvendinimo sprendimg, kuriuo nustatoma, kad veikliosios
medziagos patvirtinimo galiojimas nepratgsiamas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediros.

Taikoma 9 straipsnio 2 dalis.

5. Jei tikétina, kad dél nuo pareiskéjo nepriklausanciy priezaséiy
veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimas baigsis anksCiau nei bus
priimtas sprendimas dél jo galiojimo pratgsimo, Komisija, naudodamasi
teise priimti jgyvendinimo aktus, priima sprendimg dél patvirtinimo
galiojimo pratgsimo tokiam laikotarpiui, kurio pakakty iSnagrinéti
paraiSka. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 2
dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

6. Jei Komisija nusprendzia nepratesti veikliosios medziagos patvir-
tinimo vienam ar daugiau produkty tipams galiojimo arba jj i§ dalies
keisti, valstybés narés arba, Sgjungos autorizacijos atveju - Komisija
panaikina tos veikliosios medziagos turinciy atitinkamo (-y) produkto
tipo (-y) biocidiniy produkty autorizacijos liudijimus arba, jei tikslinga,
i§ dalies juos pakeiCia. Atitinkamai taikomi 48 ir 52 straipsniai.

15 straipsnis

Veikliosios medZiagos patvirtinimo perZziiira

1. Komisija gali bet kuriuo metu perzitréti veikliosios medziagos
patvirtinimg vienam ar daugiau produkty tipy, jei yra reikSmingy
pozymiy, kad nebevykdomos 4 straipsnio 1 dalyje arba, kai taikoma,
5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos. Komisija taip pat gali perzidiréti
veikliosios medziagos patvirtinimg vienam ar daugiau produkty tipy
valstybés narés prasymu, jeigu yra pozymiy, kad veikliosios medziagos
naudojimas biocidiniuose produktuose arba apdorotuose gaminiuose
kelia didelj susirtipinimg dél tokiy biocidiniy produkty arba apdoroty
gaminiy saugos. Komisija padaro vieSai prieinama informacijg, kad ji
atlicka perzitrg, ir suteikia galimybg¢ pareiSkéjui pateikti pastabas.
Komisija, atlikdama perziiira, | tas pastabas tinkamai atsizvelgia.

Jei tie pozymiai pasitvirtina, Komisija priima jgyvendinimo reglamentsg,
kuriuo i§ dalies keiciamos veikliosios medziagos patvirtinimo salygos
arba patvirtinimas panaikinamas. Tas jgyvendinimo reglamentas
priimamas laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros. Taikoma 9 straipsnio 2 dalis. Komisija apie tai informuoja patvir-
tinimo siekusius pirminius parei§kéjus.
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Dél tinkamai pagrjsty privalomy skubos priezas¢iy, Komisija priima
nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 82 straipsnyje 4
dalyje nurodytos procediiros.

2. Komisija gali konsultuotis su Agentiira visais mokslinio ar tech-
ninio pobudzio klausimais, susijusiais su veikliosios medziagos patvirti-
nimo perziira. Agentiira per 270 dieny nuo praSymo gavimo dienos
parengia ir pateikia Komisijai nuomong.

3. Jei Komisija nusprendzia panaikinti veikliosios medziagos patvir-
tinimg vienam ar daugiau produkty tipy arba jj i$ dalies keisti, valstybés
narés arba, jei autorizacijos liudijimg suteikia Sgjunga, Komisija panai-
kina tos veikliosios medziagos turinCiy atitinkamo (-y) produkto tipo
(-y) biocidiniy produkty autorizacijos liudijimus arba, jei tikslinga, i$
dalies juos pakei¢ia. Atitinkamai taikomi 48 ir 52 straipsniai.

16 straipsnis
Igyvendinimo priemonés
Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, gali patvirtinti
iSsamias 12-15 straipsniy jgyvendinimo priemones, nustatydama veik-
liosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo ar to patvirtinimo

perziiiros tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

IV SKYRIUS

BENDRIEJI BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS LIUDIJIMU
ISDAVIMO PRINCIPAI

17 straipsnis
Biocidiniy produkty tiekimas rinkai ir naudojimas

1. Biocidiniai produktai gali buti tiekiami rinkai ar naudojami tik
jeigu jiems iSduotas autorizacijos liudijimas pagal $j reglamenty.

2. Paraiskas iSduoti autorizacijos liudijimg teikia potencialus autori-
zacijos liudijimo turétojas arba paraiskos teikiamos tokio asmens vardu.

Paraiskos iSduoti nacionalinj autorizacijos liudijimg konkrecioje valsty-
béje naréje teikiamos tos valstybés narés kompetentingai institucijai
(gaunancioji kompetentinga institucija).

Paraiskos iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima teikiamos Agentarai.

3. Autorizacijos liudijimas gali biti iSduodamas nekeiciamos sudéties
biocidiniam produktui arba biocidiniy produkty grupei.

4. Autorizacijos liudijimas iSduodamas ne ilgesniam kaip 10 mety
laikotarpiui.

5. Biocidiniai produktai naudojami laikantis 22 straipsnio 1 dalyje
nustatyty autorizacijos salygy ir 69 straipsnyje nustatyty zenklinimo ir
pakavimo reikalavimy.
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Tinkamas naudojimas apima racionaly reikiamo fiziniy, biologiniy,
cheminiy ir atitinkamai kity riiSiy priemoniy derinio taikymg, kad bioci-
diniy produkty biity naudojama tik tiek, kiek bitina, ir biity imtasi
tinkamy atsargumo priemoniy.

Valstybés narés imasi priemoniy, biitiny uztikrinti, kad visuomenei biity
teikiama tinkama informacija apie biocidiniy produkty naudg ir su jais
susijusig rizika ir biidus, kaip kuo labiau sumazinti jy naudojima.

6.  Autorizacijos liudijimo turétojas, ne maziau kaip 30 dieny pries§
pateikiant rinkai kiekvieng biocidinj produkts, priskiriamg biocidiniy
produkty grupei, apie tai pranesa kiekvienai kompetentingai institucijai,
iSdavusiai nacionalinj autorizacijos liudijimg tokiy produkty grupei,
i§skyrus atvejus, kai konkretus produktas yra aiSkiai nurodytas autori-
zacijos liudijime arba jei sudéties pokyciai yra susij¢ tik su pigmentais,
kvapiosiomis medziagomis ir daZais laikantis leistiny riby. PraneSime
nurodoma tiksli sudétis, prekés pavadinimas ir autorizacijos liudijimo
numerio sufiksas. Sgjungos autorizacijos liudijimo atveju autorizacijos
liudijimo turétojas informuoja Agentiira ir Komisija.

7.  Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktg, nurodo
autorizacijos tokiems patiems biocidiniams produktams procedira,
kurig taiko ta pati ar jvairios jmonés tokiomis paciomis sglygomis.
Tas jgyvendinimo aktas priimamas taikant 82 straipsnio 3 dalyje nuro-
dyta nagrinéjimo procediirg.

18 straipsnis

Tvaraus biocidiniy produkty naudojimo priemonés

Ne véliau kaip 2015 m. liepos 18 d. Komisija, atsizvelgdama j taikant §j
reglamentg jgyta patirtj, pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai atas-
kaitg apie tai, kaip $iuo reglamentu prisidedama prie tvaraus biocidiniy
produkty naudojimo, taip pat apie papildomy priemoniy, visy pirma
skirty profesionaliems vartotojams, kuriomis siekiama sumazinti bioci-
diniy produkty keliama rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir
aplinkai, poreikj. Toje ataskaitoje, inter alia, nagrinéjama:

a) geriausios praktikos skatinimas, kaip blidas kiek jmanoma sumazinti
biocidiniy produkty naudojima;

b) efektyviausi biocidiniy produkty naudojimo stebésenos metodai,

c) integruotosios kenkéjy kontrolés principy numatymas ir taikymas
naudojant biocidinius produktus;

d) biocidiniy produkty naudojimo tam tikrose vietose, pvz., mokyklose,
darbovietése, vaiky darzeliuose, vieSosiose vietose, pagyvenusiy
zmoniy prieziliros centruose ar netoli pavirSinio ar pozeminio
vandens, keliama rizika ir svarstoma, ar reikia imtis papildomy prie-
moniy tokiai rizikai pasalinti;

e) vaidmuo, kurj geresnis jrangos, naudojamos taikant biocidinius
produktus, darbas galéty turéti tvariam naudojimui.
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Prireikus Komisija, remdamasi §ia ataskaita, pateikia pasitilyma, kuriam
priimti taikoma jprasta teisékiiros procediira.

19 straipsnis

Autorizacijos liudijimo iSdavimo sglygos

1.  Autorizacijos liudijimai biocidiniams produktams, iSskyrus tuos,
kurie atitinka 25 straipsnyje nustatytas supaprastintos autorizacijos liudi-
jimy i8davimo tvarkos salygas, iSduodami jei jvykdomos Sios salygos:

a) veikliosios medziagos yra jtrauktos j I prieda arba patvirtintos priski-
riant atitinkamam produkty tipui ir jvykdomos visos toms veiklio-
sioms medziagoms nustatytos sglygos;

b) laikantis VI priede nustatyty biocidiniy produkty dokumentacijos
vertinimo bendryjy principy yra nustatyta, kad biocidinis produktas,
naudojamas, kaip nurodyta autorizacijos liudijime ir atsizvelgiant |
Sio straipsnio 2 dalyje nurodytus veiksnius, atitinka Siuos kriterijus:

1) biocidinis produktas yra pakankamai efektyvus;

ii) biocidinis produktas nesukelia nepriimtino poveikio kontroliuo-
jamiems organizmams, visy pirma jy nepageidaujamam atspa-
rumui ar kryzminiam atsparumui, ir nesukelia nebitiny kanciy
ar skausmo stuburiniams gyviinams;

iii) nei pats biocidinis produktas, nei jo lickanos nesukelia iSkart
pasireiSkianCio ar uzdelsto nepriimtino poveikio zmoniy, jskai-
tant pazeidziamy asmeny grupes, sveikatai ar gyviny sveikatai
tiesiogiai arba per geriamajj vandenj, maista, pasarus, ora, arba
del kito netiesioginio poveikio;

iv) nei pats biocidinis produktas, nei jo lickanos nesukelia nepriim-
tino poveikio aplinkai, visy pirma atsizvelgiant j $ias prieZastis:

— biocidinio produkto islikimg ir pasiskirstymg aplinkoje,

— pavirSinio (jskaitant estuarijy ir jiiros vandenj), pozeminio bei
geriamojo vandens, oro ir dirvozemio tar$a, atsizvelgiant |
vietas, kurios yra toli nuo jo naudojimo viety dél pernesimo
aplinkoje dideliu atstumu,

— biocidinio produkto poveikj nekontroliuojamiems organiz-
mams,

— biocidinio produkto poveikj biologinei jvairovei ir ekosis-
temai;

¢) pagal atitinkamus II ir III priedy reikalavimus galima nustatyti bioci-
diniame produkte esanciy veikliyjy medziagy cheminj tapatuma,
kiekj ir techninj lygiavertiSkuma, o prireikus — visas dél toksiniy
arba ekotoksiniy savybiy reikSmingas ir svarbias priemaiSas bei
kitas sudedamasias dalis ir dél toksiniy savybiy arba dél poveikio
aplinkai svarbias biocidinio produkto liekanas, atsirandancias naudo-
jant produkta taip, kaip nurodyta autorizacijos liudijime;
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d) biocidinio produkto fizikinés ir cheminés savybés nustatytos ir
laikomos tinkamomis produktui tinkamai naudoti ir vezti;

e) prireikus pagal Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 315/93 ('), Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 396/2005 (?), Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009 (?) ar Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvg 2002/32/EB () buvo nustatyti
didziausi leistini biocidinio produkto sudétyje esanciy veikliyjy
medziagy liekany kiekiai maiste ir paSaruose arba pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 (°) buvo
nustatytos konkrecios tokiy veikliyjy medziagy issiskyrimo ribinés
vertés arba likutinés ribinés vertés su maistu besilie¢ianciose medzia-
gose;

f) jei atitinkamame produkte naudojamos nanomedziagos, o rizikos
zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai ir aplinkai vertinimas buvo
atliktas atskirai.

2. Atliekant vertinimg, ar biocidinis produktas atitinka 1 dalies b
punkte nustatytus kriterijus, atsizvelgiama j $iuos veiksnius:

a) realaus blogiausio atvejo salygas, kuriomis biocidinis produktas gali
biiti naudojamas;

b) budus, kaip gali biiti naudojamas biocidiniu produktu apdorotas ar
biocidinio produkto turintis apdorotas gaminys;

¢) biocidinio produkto naudojimo ir Salinimo pasekmes;

d) kumuliacijos poveikij;

e) sinergetinj poveik]j.

3. Biocidinj produktg leidZziama naudoti tik toms paskirtims, apie
kurias pateikta atitinkamos informacijos pagal 20 straipsnj.

(") 1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 315/93, nustatantis

Bendrijos procediiras dél maisto terSaly (OL L 37, 1993 2 13, p. 1).

(®» 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés
kilmés maiste ir paSaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantis Tarybos direktyva
91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).

(®) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiSkai aktyviy medZiagy leis-
tiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarka,
panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantis
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

(*) 2002 m. geguzes 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB
dél nepageidaujamy medziagy gyviny paSaruose (OL L 140, 2002 5 30,
p.- 10).

(°) 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis
Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4).
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4. Biocidinio produkto neleidziama tiekti | rinkg, kad ji naudoty
placioji visuomené, kai:

a) jis atitinka Direktyvoje 1999/45/EB nustatytus kriterijus, pagal
kuriuos jis klasifikuojamas kaip:

— toksiSkas arba labai toksiskas,

— 1 ar 2 kategorijos kancerogeniné medZiaga,

— 1 ar 2 kategorijos mutageniné medZiaga, arba

— 1 ar 2 kategorijos toksiSka reprodukcijai medziaga;

M3

b) jis atitinka kriterijus pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 Kklasifi-
kuoti kaip:

— Umaus toksiSkumo prarijus pavojaus 1, 2 arba 3 kategorija,
— Umaus toksiSkumo per oda pavojaus 1, 2 arba 3 kategorija,

— Umaus toksiSkumo jkvépus (dujos, dulkés ir (arba) ritkas) pavo-
jaus 1, 2 arba 3 kategorija,

— Umaus toksiSkumo jkvépus (garai) pavojaus 1 arba 2 kategorija,

— toksiSkumo konkrefiam organui po vienkartinio ar pakartotinio
poveikio pavojaus 1 kategorija,

— 1A ar 1B kategorijos kancerogeninis,
— 1A ar 1B kategorijos mutageninis arba
— 1A ar 1B kategorijos toksiskas reprodukcijai;

¢) ji sudaro, jo sudétyje yra arba i§ jo susidaro veiklioji medziaga,
atitinkanti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede nustatytus
kriterijus, pagal kuriuos ji klasifikuojama kaip PBT arba vPvB
medZiaga;

d) jis pasizymi endokrining sistemg ardanciomis savybémis; arba
e) ji naudojant pasireiskia neurotoksinis ar imunotoksinis poveikis.

5. Nepaisant 1 ir 4 daliy, biocidinj produkta galima autorizuoti ir jei
jvykdomos ne visos 1 dalies b punkto iii ir iv papunkciuose nustatytos
salygos, arba jj galima autorizuoti numatant jj tiekti j rinka, kad jj
naudoty placioji visuomengé, jei jis atitinka 4 dalies ¢ punkte nurodytus
kriterijus, tuo atveju, jei neautorizavus §io biocidinio produkto bty
sukeltas neproporcingas neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su
rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai tuo atveju, jei
tas biocidinis produktas buty naudojamas autorizacijos liudijime nusta-
tytomis salygomis.

Biocidiniy produkty, kuriems pagal $ig dalj iSduoti autorizacijos liudi-
jimai, naudojimui taikomos tinkamos rizikos maZinimo priemonés
siekiant uztikrinti, kad to biocidinio produkto poveikis zmonéms ir
aplinkai buty kuo mazesnis. Biocidiniai produktai, kuriems pagal $ig
dalj iSduoti autorizacijos liudijimai, turi biiti naudojami tik tose valsty-
bése narése, kuriose jvykdomos pirmoje pastraipoje nustatytos sglygos.

6.  Vykdant biocidiniy produkty grupés vertinimg, kuris atlieckamas
laikantis bendryjy VI priede nustatyty principy, atsizvelgiama j visy
biocidiniy produkty grupei galin¢iy priklausyti produkty didZiausia
rizikag Zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai, taip pat | maziausig jy
veiksminguma.
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Biocidiniy produkty grupei autorizacijos liudijimas iSduodamas tik tuo
atveju, jei:

a) paraiSkoje aiSkiai nurodoma didziausia galima rizika Zmoniy ir
gyviny sveikatai bei aplinkai ir maziausias veiksmingumas, kuriais
grindZiamas vertinimas, ir 3 straipsnio 1 dalies s punkte nurodyti
leidziami sudéties ir naudojimo buidy pakitimai ir jy klasifikavimas,
pavojingumo ir atsargumo nuorodos bei visos tinkamos rizikos mazi-
nimo priemones; ir

b) remiantis Sios dalies pirmoje pastraipoje minétu vertinimu galima
nustatyti, kad visi biocidiniy produkty grupei priskiriami produktai
atitinka 1 dalyje nustatytas salygas.

7. Atitinkamais atvejais potencialus autorizacijos liudijimo turétojas
arba jo atstovas kreipiasi, kad pagal Reglamenta (EEB) Nr. 315/93,
Reglamentg (EB) Nr. 396/2005, Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 ar
Direktyva 2002/32/EB buty nustatyti didZiausi leistini biocidiniame
produkte esanciy veikliyjy medziagy liekany kiekiai arba kad pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 buty nustatytos konkrecios tokiy
medziagy iSsiskyrimo ribinés vertés arba likutinés ribinés vertés su
maistu besilie¢ian¢iose medziagose.

8. Tais atvejais, kai nenustatyti veikliyjy medziagy, kurioms taikomas
Reglamento (EB) Nr. 470/2009 10 straipsnio 1 dalies a punktas,
didziausi leistiny biocidinio produkto liekany kiekiai pagal to regla-
mento 9 straipsnj veikliosios medziagos patvirtinimo metu, arba kai
pagal to reglamento 9 straipsnj nustatyta kiekj reikia keisti, didziausi
leistini liekany kiekiai nustatomi ir kei¢iami pagal to reglamento
10 straipsnio 1 dalies b punkte nustatyta procediirs.

9.  Jei pagal naudojimo paskirtj biocidinis produktas tiesiogiai lieCiasi
su iSorinémis zmogaus kiino sritimis (epidermiu, plauky sritimi, nagais,
lipomis ir iSoriniais lyties organais) arba dantimis ir burnos ertmés
gleivinés membranomis, jo sudétyje neturi biti jokiy kity sudedamuyjy
daliy, kuriy nebiity galima jtraukti | kosmetiniy gaminiy sudétj pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1223/2009.

20 straipsnis

ParaiSkoms iSduoti autorizacijos liudijimus keliami reikalavimai
1.  Pareiskéjas kartu pateikia $iuos dokumentus:

a) biocidiniy produkty, iSskyrus atitinkancius 25 straipsnyje nustatytas
salygas, atveju:

i) III priedo reikalavimus atitinkanc¢ia biocidinio produkto doku-
mentacijg arba sutikimo rasta;

ii) biocidinio  produkto  charakteristiky santrauka, jskaitant
22 straipsnio atitinkamai 2 dalies a, b ir e—q punktuose nurodyta
informacija;

iii) II priedo reikalavimus atitinkanc¢iy kiekvienos biocidiniame
produkte esancios veikliosios medziagos dokumentacijg arba
sutikimo rasta;

b) biocidiniy produkty, kurie, pareiskéjo nuomone, atitinka 25 straips-
nyje nustatytas salygas, atveju:

i) biocidinio produkto charakteristiky santrauka, kaip nurodyta Sios
dalies a punkto ii papunktyje;
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ii) duomenis apie efektyvuma; ir

iii) visg kitg susijusig informacija, patvirtinancig iS§vada, kad bioci-
dinis produktas atitinka 25 straipsnyje nustatytas salygas.

2. Gaunancioji kompetentinga institucija gali reikalauti, kad paraiska
iSduoti nacionalinj autorizacijos liudijima biity pateikta viena ar keliomis
tos valstybés narés, kurioje yra ta kompetentinga institucija, valstybi-
némis kalbomis.

3. Kai pateikiama paraiska iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima
pagal 43 straipsnj, pareiskéjas biocidinio produkto charakteristiky sant-
rauka, nurodyta Sio straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje, pateikia
viena i§ oficialiyjy Sgjungos kalby, kuria parengtus dokumentus verti-
nanc¢ioji kompetentinga institucija priima paraiSkos gavimo metu, ir
visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis prie$ iSduodant biocidinio
produkto autorizacijos liudijima.

21 straipsnis

Reikalavimy pateikti duomenis netaikymas

1. Nukrypstant nuo 20 straipsnio, pareiskéjas neprivalo pateikti tame
straipsnyje nurodyty duomeny esant bent kuriai §iy aplinkybiy:

a) duomenys nebitini atsizvelgiant j poveikio, susijusio su siilomomis
paskirtimis, masta;

b) moksliniu pozitiriu duomenys yra nebiitini; arba
¢) duomeny nejmanoma gauti dél techniniy prieZasciy.

2.  Pareiskéjas gali sidilyti pritaikyti 20 straipsnyje nustatytus
duomeny reikalavimus pagal IV prieda. Paraiskoje turi biiti aiSkiai nuro-
dytas siilomy duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymy pagrindimas
ir pateikiama nuoroda j konkrecias IV priedo taisykles.

3. Siekdama uZtikrinti suderinta Sio straipsnio 1 dalies a punkto
taikyma Komisijai suteikiami jgaliojamai priimti deleguotuosius aktus
pagal 83 straipsnj, nustatancius kriterijus, apibréziancius atvejus, kai dél
poveikio, susijusio su sitilomomis paskirtimis, biity pagrjsta pritaikyti 20
straipsnyje nustatyty duomeny pateikimo reikalavimus.

22 straipsnis

Autorizacijos liudijimo turinys

1.  Autorizacijos liudijime nurodomos su nekei¢iamos sudéties bioci-
dinio produkto arba biocidiniy produkty grupés tiekimu rinkai ir naudo-
jimu susijusios salygos ir pateikiama biocidinio produkto charakteristiky
santrauka.

2. Nedarant poveikio 66 ir 67 straipsniy taikymui, nekei¢iamos sudé-
ties biocidinio produkto ar biocidiniy produkty grupés atveju — tos
biocidiniy produkty grupés biocidinio produkto charakteristiky santrau-
koje pateikiama $i informacija:

a) biocidiniy produkty prekiniai pavadinimai;

b) autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas ir pavardé)
ir adresas;

¢) autorizacijos liudijimo iSdavimo data ir jo galiojimo pabaiga;

d) biocidinio produkto autorizacijos liudijimo numeris kartu su sufik-
sais, taikomais atskiriems biocidiniy produkty grupés biocidiniams
produktams;
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e) kokybiné ir kiekybiné biocidinio produkto sudétis (ji sudarancios
veikliosios medziagos ir kitos sudedamosios dalys), kurig bitina
zinoti norint tinkamai naudoti biocidinius produktus, o biocidiniy
produkty grupés atveju — informacijoje apie kiekybing sudétj turi
atsispindéti kiekvienos veikliosios medziagos ir kity sudedamuyjy
daliy maziausias ir didziausias procentinis dydis, kai maziausias
tam tikry medziagy procentinis dydis gali buti 0 %;

f) biocidiniy produkty gamintojai (pavadinimai ir adresai, jskaitant
gamybos vietas);

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

h) biocidiniy produkty formuliacijos tipas;
i) pavojingumo ir atsargumo frazes;

j) produkty tipas, ir, prireikus, tikslus naudojimo, kuriam biocidiniai
produktai autorizuoti, apraSymas;

k) kontroliuojami kenksmingieji organizmai;
1) taikytinos dozés ir naudojimo instrukcijos;
m) naudotojy kategorijos;

n) iSsami informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj neigiamag
poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir ekstremalios padéties
likvidavimo priemonés siekiant apsaugoti aplinka;

0) produkto ir jo pakuotés saugaus $alinimo nurodymai,

p) biocidiniy produkty saugojimo salygos ir galiojimo laikas laikant
iprastomis saugojimo salygomis;

q) prireikus, kita informacija apie biocidinj produkta.

23 straipsnis

Lyginamasis biocidiniy produkty vertinimas

1. Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei vertinama paraiska
iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima — vertinancioji kompetentinga
institucija, vertindamos paraiSkg iSduoti autorizacijos liudijimg ar
pratesti autorizacijos liudijimo galiojimg biocidiniam produktui, kuriame
yra pagal 10 straipsnio 1 dalj galimai keistinos veikliosios medziagos,
atlieka lyginamajj vertinima.

2.  Lyginamojo vertinimo rezultatai nedelsiant perduodami kity vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai, o jei vertinama
paraiSka iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg — ir Komisijai.

3. Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei sprendziama dél
paraiSkos iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima — Komisija, uzdrau-
dzia tiekti rinkai ar naudoti biocidinj produkts, kuriame yra keistinos
veikliosios medziagos, arba apriboja jo tickima rinkai ar naudojima, jei
lyginamojo vertinimo, atlieckamo pagal 24 straipsnyje nurodytus techni-
nius nurodymus, rezultatai patvirtina, kad jvykdyti abu Sie kriterijai:

a) paraiSkoje nurodytoms naudojimo paskirtims jau naudojamas kitas
autorizuotas biocidinis produktas arba jau taikomas ne cheminés
kontrolés ar prevencijos metodas, kuris kelia daug mazesn¢ bendra
rizikg Zzmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai, yra pakankamai
efektyvus ir nesukelia jokiy kity dideliy ekonominiy ar praktiniy
sunkumy;
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b) veikliyjy medziagy cheminé jvairové yra pakankama, kad bity kiek
jmanoma sumazintas kontroliuojamo kenksmingojo organizmo gebé-
jimas i$vystyti atsparuma.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, autorizacijos liudijimas biocidiniam
produktui, kurio sudétyje yra galimai keistinos veikliosios medziagos,
gali buti iSduodamas ne ilgesniam kaip ketveriy mety laikotarpiui neat-
lieckant lyginamojo jvertinimo iSimtiniais atvejais, kai visy pirma reikia
igyti praktinés patirties naudojant ta produkta.

5. Jei kyla su lyginamuoju vertinimu susijusiy klausimy, kuriuos dél
jy masto ar pasekmiy bty geriau spresti Sgjungos lygiu, ypaé jei jie
svarbis dviem ar daugiau kompetentingy institucijy, gaunancioji
kompetentinga institucija gali perduoti klausimg Komisijai, kad ji
priimty sprendimg. Komisija tg sprendima priima naudodamasi teise
priimti jgyvendinimo aktus, laikydamasi 82 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

Komisijai suteikiami jgaliojamai priimti deleguotuosius aktus pagal 83
straipsnj, apibrézianCius kriterijus, pagal kuriuos nustatoma, kokiais
atvejais lyginamieji vertinimai susij¢ su klausimais, kuriuos biity geriau
spresti Sajungos lygiu ir nustatancius tokiy lyginamyjy vertinimy atli-
kimo tvarka.

6.  Nepaisant 17 straipsnio 4 dalies ir nedarant poveikio §io straipsnio
4 dalies taikymui, autorizacijos liudijimas biocidiniam produktui,
kuriame yra galimai keistinos veikliosios medziagos, iSduodamas ne
ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui ir jo galiojimas atnaujinamas
ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

7. Jei nusprendziama neiSduoti autorizacijos liudijimo biocidiniam
produktui arba apriboti biocidinio produkto naudojima pagal 3 dalj,
tas autorizacijos liudijimo panaikinimas arba dalinis keitimas jsigalioja
pra¢jus ketveriems metams po to sprendimo. Vis délto jei galimai keis-
tinos veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimas baigiasi anksciau,
autorizacijos liudijimo panaikinimas jsigalioja tg ankstesn¢ data.

24 straipsnis
Techniniai nurodymai

Komisija parengia techninius nurodymus, kad biity lengviau jgyvendinti
$i skyriy, visy pirma 22 straipsnio 2 dalj ir 23 straipsnio 3 dalj.

V SKYRIUS
SUPAPRASTINTA AUTORIZACIJOS LIUDIJIMU ISDAVIMO TVARKA

25 straipsnis

Atitiktis supaprastintos autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarkos
taikymo salygoms

Dél biocidiniy produkty, kurie atitinka salygas, galima pateikti paraiska
taikyti supaprastintg autorizacijos liudijimo iSdavimo tvarka. Biocidinis
produktas laikomas atitinkanciu sglygas, jei jvykdomos visos toliau
iSvardytos salygos:

a) visos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos yra
nurodytos I priede ir atitinka visus tame priede nurodytus apribo-
jimus;

b) biocidinio produkto sudétyje néra jokiy susiripinima kelianciy
medZziagy;
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¢) biocidiniame produkte néra nanomedziagy;

d) biocidinis produktas yra pakankamai efektyvus; ir

e) apdorojant biocidinj produkta ir jj naudojant pagal paskirtj nereikia
naudoti asmens apsaugos priemoniy.

26 straipsnis

Taikoma tvarka

1.  Pareiskéjai, pageidaujantys, kad 25 straipsnyje nustatytas salygas
atitinkantys biocidiniai produktai buty autorizuoti, pateikia paraiska
Agentiirai, nurodydami jai valstybés narés kompetentingos institucijos,
kuri, jy sitilymu, turéty vertinti parai§ka, pavadinimg ir rastu pateikdami
patvirtinima, kad kompetentinga institucija sutinka ta daryti. Ta kompe-
tentinga institucija yra vertinancioji kompetentinga institucija.

2. Vertinancioji kompetentinga institucija informuoja pareiskéja apie
pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokeséius ir jei pareiskéjas nesu-
moka mokesCiy per 30 dieny, paraiSka atmeta. Ji apie tai informuoja
pareiskéja.

Gavusi pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius, vertinancioji
kompetentinga institucija priima paraiska ir apie tai informuoja pareis-
kéja, nurodydama paraiskos priémimo data.

3. Per 90 dieny nuo paraiskos priémimo dienos vertinan¢ioji kompe-
tentinga institucija, jeigu mano, kad biocidinis produktas atitinka 25
straipsnyje nustatytas salygas, iSduoda autorizacijos liudijima.

4. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra
nei§sami, ji informuoja pareiskéja, kokios papildomos informacijos
reikia, ir nustato pagrista tokios informacijos pateikimo terming.
Paprastai tas terminas neturi virSyti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinan¢ioji kompetentinga institucija
per 90 dieny iSduoda autorizacijos liudijima, jei, remdamasi ta papil-
domai pateikta informacija, mano, kad biocidinis produktas atitinka 25
straipsnyje nustatytas salygas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos informacijos,
vertinanc¢ioji kompetentinga institucija paraiSka atmeta ir apie tai infor-
muoja pareiskéja. Tokiais atvejais, kai mokestis buvo sumokétas, pareis-
kéjui grazinama dalis pagal 80 straipsnio 2 dalj sumokéto mokescio.

27 straipsnis

Biocidiniy  produkty, autorizuoty  taikant  supaprastinta
autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka, tiekimas rinkai

1. Biocidinis produktas, autorizuotas pagal 26 straipsnj, gali biiti
tickiamas rinkai visose valstybése narése nereikalaujant jo abipusio
pripazinimo. Vis délto autorizacijos liudijimo turétojas, prie§ pateik-
damas rinkai biocidinj produktg tos valstybés narés teritorijoje, infor-
muoja kiekvieng valstybe nare likus ne maziau kaip 30 dieny iki patei-
kimo rinkai ir produkta Zenklina tos valstybés narés valstybine kalba
arba kalbomis, nebent ta valstybé naré nustatyty kitaip.
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2. Jei valstybé naré, iSskyrus vertinanciosios kompetentingos institu-
cijos valstybe narg, mano, kad apie pagal 26 straipsnj autorizuotg bioci-
dinj produkta nebuvo pranesta arba jis nebuvo pazenklintas pagal
Sio straipsnio 1 dalj, arba jis neatitinka 25 straipsnyje nustatyty reika-
lavimy, ji gali perduoti klausima svarstyti pagal 35 straipsnio 1 dalj
jsteigtai koordinavimo grupei. 35 straipsnio 3 dalis ir 36 straipsnis
taikomi mutatis mutandis.

Tais atvejais, kai valstybé naré turi pagrjsty priezas¢iy manyti, kad pagal
26 straipsnj autorizuotas biocidinis produktas neatitinka 25 straipsnyje
nustatyty kriterijy, o sprendimas pagal 35 ir 36 straipsnius dar nebuvo

priimtas, ta valstybé naré gali laikinai apriboti arba uzdrausti savo teri-
torijoje tiekti rinkai ar naudoti ta biocidinj produkta.

28 straipsnis
I priedo dalinis pakeitimas
1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies kei¢iamas 1 priedas, laikantis 83 straipsnio, gavus Agen-
tiros nuomong, kad j jj biity jrasSytos veikliosios medziagos, tiek, kiek
yra jrodymy, kad jos nekelia susiriipinimo pagal Sio straipsnio 2 dalj.

2. Veikliosios medziagos kelia susiriipinima, kai:

a) jos atitinka Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nurodytus kriterijus, kad
bty klasifikuojamos kaip:

— sprogstamosios ir (arba) labai degios medziagos,
— organiniai peroksidai,

— medziagos, priskiriamos Gimaus toksiSkumo pavojaus klasei (1, 2
ar 3 kategorija),

— 1A, 1B ar 1C kategorijy ésdinancios medziagos,
— kvépavimo takus jautrinancios medziagos,

— oda jautrinan¢ios medziagos,

— 1 ar 2 kategorijos lytiniy lasteliy mutagenai,

— 1 ar 2 kategorijos kancerogenai,

— 1 ar 2 kategorijos toksiskai veikianCios reprodukcija medziagos
arba turinCios poveikj laktacijai ar vaikui per motinos piena,

— medziagos, priskiriamos specifinio toksiskumo konkre¢iam
organui po vienkartinio ar pakartotinio poveikio kategorijai, arba

— toksiskos vandens organizmams medziagos (1 kategorija);

b) jos atitinka bet kurj i§ 10 straipsnio 1 dalyje nustatyty pakeitimo
kitomis medziagomis kriterijy; arba

¢) jos pasizymi neurotoksinémis ar imunotoksinémis savybémis.

Veikliosios medziagos taip pat kelia susirlpinimg net jeigu nejvyk-
domas né vienas i§ konkreciy a—c punktuose nustatyty Kriterijy, jeigu
remiantis patikima informacija galima pagrjstai jrodyti susirlipinimo
lygj, prilygstantj lygiui kylan¢iam pagal a—c punktus.
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3.  Komisijai taip pat suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies keiCiamas I priedas, laikantis 83 straipsnio,
gavus Agentliros nuomong, siekiant susiaurinti veikliosios medziagos
jrasg arba jj iSbraukti, jeigu yra jrodymy, kad savo sudétyje tos veik-
liosios medziagos turintys biocidiniai produktai tam tikromis aplinky-
bémis neatitinka §io straipsnio 1 dalyje arba 25 straipsnyje nustatyty
salygy. Jei to reikia dél privalomy skubos priezasCiy, pagal Sig dalj
priimtiems deleguotiesiems aktams taikoma 84 straipsnyje numatyta
procediira.

4.  Komisija taiko 1 ar 3 dalj savo iniciatyva arba ekonominés veiklos
vykdytojo arba valstybés narés, pateikianciy tose dalyse nurodyty biitiny
jrodymy, praSymu.

Jei Komisija i§ dalies keicia I prieda, ji priima atskirg deleguotajj akta
del kiekvienos medziagos.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais papildomai
nustato procediiras, kuriy turi bati laikomasi i§ dalies keiciant I prieda.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo proceduros.

VI SKYRIUS

NACIONALINIAI ~ BIOCIDINIU  PRODUKTU  AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAI

29 straipsnis

ParaiSky teikimas ir tvirtinimas

1.  Pareisk¢jai, pageidaujantys pateikti paraiska iSduoti nacionalinj
autorizacijos liudijimg pagal 17 straipsnj, pateikia paraiskg gaunanciajai
kompetentingai institucijai. Gaunancioji kompetentinga institucija infor-
muoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius ir,
jei pareiskéjas nesumoka mokeséiy per 30 dieny, paraiska atmeta. Ji
apie tai informuoja pareiskéja. Gavusi pagal 80 straipsnio 2 dalj mokeé-
tinus mokescius, gaunancioji kompetentinga institucija priima paraisSkg ir
apie tai informuoja pareiS$kéja, nurodydama paraiSkos priémimo data.

2. Per 30 dieny nuo priémimo gaunancioji kompetentinga institucija
patvirtina paraiska, jei ji atitinka Siuos reikalavimus:

a) buvo pateikta 20 straipsnyje nurodyta reikalinga informacija; ir

b) pareiskéjas nurodo, kad jis néra pateikes jokiai kitai kompetentingai
institucijai paraiskos iSduoti nacionalinj autorizacijos liudijimg tam
paciam biocidiniam produktui, kuris biity naudojamas pagal tg pacia
(-ias) paskirtj (-is).

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodyta paraiSskg gaunancioji kompe-
tentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar pagrindimo kokybés
ar tinkamumo.

3. Jei gaunancioji kompetentinga institucija mano, kad paraiSka yra
neiSsami, ji informuoja pareiskéjg, kokios papildomos informacijos
reikia paraiSkos patvirtinimui, ir nustato pagrista tos informacijos patei-
kimo terming. Paprastai tas terminas neturi virSyti 90 dieny.
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Per 30 dieny nuo papildomos informacijos gavimo gaunancioji kompe-
tentinga institucija patvirtina paraiS$ka, jei nusprendzia, kad pateiktos
papildomos informacijos pakanka, jog biity laikoma, kad 2 dalyje nusta-
tyti reikalavimai yra jvykdyti.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia prasomos informacijos,
gaunancioji kompetentinga institucija paraiska atmeta ir apie tai infor-
muoja pareiskéja.

4. Jei 71 straipsnyje nurodyto Biocidiniy produkty registro duomenys
rodo, kad kompetentinga institucija, kuri néra gaunancioji kompeten-
tinga institucija, jau nagringja paraiska dél to paties biocidinio produkto
arba jau yra iSdavusi tokio produkto autorizacijos liudijima, gaunancioji
kompetentinga institucija atsisako vertinti paraiSskg. Tokiu atveju
gaunancioji kompetentinga institucija informuoja pareiSkéja apie gali-
mybe siekti abipusio pripazinimo pagal 33 ar 34 straipsnius.

5. Jei 3 dalis netaikoma ir gaunancioji kompetentinga institucija
mano, kad paraiska yra iSsami, ji patvirtina paraiska ir apie tai nedels-
dama informuoja parei§kéja, nurodydama paraiskos patvirtinimo data.

30 straipsnis

ParaiSkuy vertinimas

1. Gaunancioji kompetentinga institucija priima sprendima, ar iSduoti
autorizacijos liudijima pagal 19 straipsnj, per 365 dienas nuo paraiskos
patvirtinimo dienos pagal 29 straipsnj. Jei taikytina, ji atsizvelgia j pagal
23 straipsnj atlikto lyginamojo vertinimo rezultatus.

2. Jei vertinimui atlikti reikia papildomos informacijos, gaunancioji
kompetentinga institucija praso pareiSkéjo pateikti tokios papildomos
informacijos per nustatyta terming. 1 dalyje nurodytas 365 dieny
terminas sustabdomas nuo tokio prasSymo pateikimo dienos iki informa-
cijos gavimo dienos. Terminas negali biiti sustabdomas ilgesniam nei
180 dieny laikotarpiui, iSskyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama dél
prasomy duomeny pobudzio arba iSimtinémis aplinkybémis.

Jei pareiSkéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos informacijos,
gaunancioji kompetentinga institucija paraiska atmeta ir apie tai infor-
muoja pareiskéja.

3. Per 1 dalyje nurodyta 365 dieny laikotarpj gaunancioji kompeten-
tinga institucija:

a) parengia ataskaita, kurioje apibendrina savo vertinimo iSvadas ir
sprendimo iSduoti autorizacijos liudijimg biocidiniam produktui
arba atsisakyti jj iS8duoti priezastis (vertinimo ataskaita);

b) vertinimo ataskaitos projekto elektroning kopijg iSsiuncia pareiskéjui
ir suteikia jam galimybe pateikti pastabas per 30 dieny; ir

¢) rengdama galutinj vertinimg tinkamai atsizvelgia j tas pastabas.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 32

31 straipsnis

Nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimo pratesimas

1.  Autorizacijos liudijimo turétojas, norintis, kad blity pratestas vieno
ar daugiau produkty tipy nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimas,
likus ne maziau kaip 550 dieny iki liudijimo galiojimo pabaigos pateikia
gaunanciajai kompetentingai institucijai parai$ka pratesti liudijimo galio-
jima arba tokia paraiSka pateikiama jo vardu. Jei praSoma pratgsti nacio-
nalinio autorizacijos liudijimo galiojimg daugiau nei vienam produkty
tipui, paraiska pateikiama likus ne maziau kaip 550 dieny iki anksciau-
sios galiojimo pabaigos datos.

2. Gaunancioji kompetentinga institucija pratgsia nacionalinio autori-
zacijos liudijimo galiojima, jei vis dar vykdomos 19 straipsnyje nusta-
tytos salygos. Jei taikytina, ji atsizvelgia j pagal 23 straipsnj atlikto
lyginamojo vertinimo rezultatus.

3.  Pateikdamas paraiSkg pratgsti autorizacijos liudijimo galiojimg
pareiskéjas pateikia:

a) nedarant poveikio 21 straipsnio 1 dalies taikymui, visus reikalingus
duomenis, kuriy reikalaujama pagal 20 straipsnj ir kuriuos jis gavo
po to, kai autorizacijos liudijimas buvo iSduotas pirma karta arba
atitinkamai po to, kai paskutinj karta buvo pratestas jo galiojimas; ir

b) savo vertinima, ar biocidinio produkto pirminio vertinimo ar pasku-
tinio vertinimo iSvados tebegalioja, bei patvirtinamajg informacija.

4. Gaunancioji kompetentinga institucija informuoja pareiskéja apie
pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesu-
moka mokesCiy per 30 dieny, paraiSka atmeta. Ji apie tai informuoja
pareiskéja.

Gavusi pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokesc¢ius, gaunancioji
kompetentinga institucija priima paraiska ir apie tai informuoja pareis-
kéja, nurodydama paraiskos priémimo data.

5. Per 90 dieny nuo paraiskos priémimo pagal 4 dalj dienos gaunan-
¢ioji kompetentinga institucija, remdamasi turimos informacijos jverti-
nimu ir poreikiu perzitréti paraiskos iSduoti autorizacijos liudijimg
pirminio jvertinimo i$vadas, arba, atitinkamai, ankstesnj galiojimo pratg-
sima, priima sprendima, ar, atsizZvelgiant | naujausiag moksling informa-
cija, i§samy paraiSkos pratesti autorizacijos liudijimo galiojimag vertinima
biitina atlikti atsizvelgiant | visus produkty tipus, kuriy atzvilgiu
prasoma autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo.

6. Jei gaunancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad bitina
atlikti i8samy paraiSkos vertinimg, ji priima sprendimg dél autorizacijos
liudijimo galiojimo pratgsimo po to, kai ji jvertina paraiSka pagal
30 straipsnio 1, 2 ir 3 dalis.

Jei gaunancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad iSsamus
paraiSkos jvertinimas nebiitinas, ji priima sprendimg dél autorizacijos
liudijimo galiojimo pratgsimo per 180 dieny nuo paraiSkos priémimo
pagal Sio straipsnio 4 dalj.

7. Jei dél nuo nacionalinio autorizacijos liudijimo turétojo nepriklau-
sanCiy priezasCiy sprendimas dél to autorizacijos liudijimo galiojimo
pratgsimo nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos, gaunancioji kompe-
tentinga institucija pratgsia galiojimg laikotarpiui, kurio reikia, kad biity
uzbaigtas vertinimas.
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VII SKYRIUS
ABIPUSIO PRIPAZINIMO PROCEDUROS

32 straipsnis

Autorizacija laikantis abipusio pripaZinimo principo

1.  Paraiskos dél nacionalinio autorizacijos liudijimo abipusio pripaZi-
nimo pateikiamos laikantis procediiry, nustatyty 33 straipsnyje (tolesnis
abipusis pripazinimas) ar 34 straipsnyje (lygiagretus abipusis pripaZi-
nimas).

2. Nedarant poveikio 37 straipsnio taikymui, visos valstybés narés,
gaunancios paraiSkas dél nacionalinio autorizacijos liudijimo abipusio
pripazinimo, laikydamosi Siame skyriuje nustatyty procediiry, autori-
zuoja biocidinius produktus pagal tas pacias salygas.

33 straipsnis

Tolesnis abipusis pripaZinimas

1. PareiSkéjai, norintys, kad bty taikomas biocidinio produkto,
kuriam pagal 17 straipsnj jau iSduotas nacionalinis autorizacijos liudi-
jimas vienoje valstybéje nar¢je (referenciné valstybé naré), tolesnis
abipusis pripazinimas vienoje ar daugiau valstybiy nariy (atitinkamos
valstybés narés), pateikia paraiska kiekvienos i§ atitinkamy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms, kartu kiekvienu atveju pridédami
referencinés valstybés narés iSduoto nacionalinio autorizacijos liudijimo
vertimg ] tokias atitinkamos valstybés narés valstybines kalbas, kuriomis
ji gali pareikalauti.

Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos informuoja
pareiSkéja apie pagal 80 straipsnj mokétinus mokescius ir, jei pareis-
kéjas nesumoka $iy mokescCiy per 30 dieny, paraiSkg atmeta. Jos apie tai
informuoja pareiskéja ir kitas kompetentingas institucijas. Gavusios
pagal 80 straipsnj mokétinus mokescCius, atitinkamos valstybés narés
kompetentingos institucijos paraiskg priima ir apie tai informuoja pareis-
kéja, nurodydamos paraiSkos priémimo data.

2. Per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodytos paraiSkos priémimo dienos,
atitinkamos valstybés narés patvirtina paraiska ir apie tai informuoja
pareiskéja, nurodydamos paraiSkos patvirtinimo data.

Per 90 dieny nuo paraiskos patvirtinimo dienos, laikydamosi 35, 36 ir
37 straipsniy, atitinkamos valstybés narés bendru susitarimu patvirtina
22 straipsnio 2 dalyje nurodytg biocidinio produkto charakteristiky sant-
raukg ir uZregistruoja susitarimg Biocidiniy produkty registre.

3. Pasiekus susitarimg kiekviena atitinkama valstybé naré per 30
dieny autorizuoja biocidinj produkta pagal biocidinio produkto charak-
teristiky santrauka, dél kurios bendrai susitarta.

4. Nedarant poveikio 35, 36 ir 37 straipsniy taikymui, jeigu per 2
dalies antroje pastraipoje nurodyta 90 dieny laikotarpj nesusitariama,
kiekviena valstybé naré, sutinkanti patvirtinti 2 dalyje nurodytg bioci-
dinio produkto charakteristiky santrauka, gali atitinkamai iSduoti autori-
zacijos liudijima.
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34 straipsnis

Lygiagretus abipusis pripaZinimas

1. PareiSkéjai, norintys, kad biity taikomas biocidinio produkto, kuris
pagal 17 straipsnj dar néra autorizuotas né vienoje valstybéje naréje,
lygiagretus abipusis pripazinimas, pateikia pasirinktos valstybés narés
(referenciné valstybé naré) kompetentingai institucijai paraiska, kurioje
nurodoma:

a) 20 straipsnyje nurodyta informacija;

b) visy kity valstybiy nariy, kuriose norima gauti nacionalinj autoriza-
cijos liudijimg (atitinkamy valstybiy nariy), sarasas.

Uz paraiSkos vertinimg atsako referenciné valstybé naré.

2.  Pateikdamas paraiska referencinei valstybei narei pagal 1 dalj
pareiSkéjas tuo paciu metu pateikia kiekvienos i§ atitinkamy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms paraiSka dél autorizacijos liudi-
jimo, dél kurio iSdavimo jis referencingje valstybéje naréje pateiké
paraiska, abipusio pripazinimo. Sioje parai$koje nurodoma:

a) referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy pavadi-
nimai;

b) 20 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje nurodyta biocidinio
produkto charakteristiky santrauka tokiomis atitinkamy valstybiy
nariy valstybinémis kalbomis, kuriomis jos gali pareikalauti.

3. Referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy kompe-
tentingos institucijos informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnj
mokétinus mokescCius ir, jei pareiskéjas nesumoka Siy mokesCiy per
30 dieny, paraiSka atmeta. Jos apie tai informuoja pareiskéja ir kitas
kompetentingas institucijas. Gavusios pagal 80 straipsnj mokétinus
mokescius, referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos parai$kg priima ir apie tai informuoja pareis-
kéja, nurodydamos paraiSkos priémimo data.

4. Referenciné valstybé naré patvirtina paraiSka pagal 29 straipsnio 2
ir 3 dalis ir apie tai informuoja pareiskéja bei atitinkamas valstybes
nares.

Per 365 dienas nuo paraiskos patvirtinimo referenciné valstybé naré
jvertina paraiSka ir pagal 30 straipsnj parengia vertinimo ataskaita; verti-
nimo ataskaitg ir biocidinio produkto charakteristiky santraukg ji
iSsiuncia atitinkamoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

5. Per 90 dieny nuo 4 dalyje nurodyty dokumenty gavimo dienos,
laikydamosi 35, 36 ir 37 straipsniy atitinkamos valstybés narés bendru
susitarimu patvirtina biocidinio produkto charakteristiky santrauka ir
savo susitarimg uzregistruoja Biocidiniy produkty registre. Referenciné
valstybé naré¢ jtraukia sutartg biocidinio produkto charakteristiky sant-
raukg ir galuting vertinimo ataskaita j Biocidiniy produkty registrg kartu
su susitartomis biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir naudojimo saly-
gomis.

6. Pasiekus susitarimg referenciné valstybé naré ir kiekviena atitin-
kama valstybé naré per 30 dieny autorizuoja biocidinj produkts pagal
biocidinio produkto charakteristiky santrauka, dél kurios bendrai susi-
tarta.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 35

7.  Nedarant poveikio 35, 36 ir 37 straipsniy taikymui, jeigu per 5
dalyje nurodytag 90 dieny laikotarp] nesusitariama, kiekviena valstybé
naré, sutinkanti patvirtinti 5 dalyje nurodyta biocidinio produkto charak-
teristiky santraukg, gali atitinkamai iSduoti autorizacijos liudijima.

35 straipsnis

PrieStaravimy perdavimas koordinavimo grupei

1.  Koordinavimo grupé steigiama nagrinéti visus klausimus, i§skyrus
nurodytuosius 37 straipsnyje, susijusius su tuo, ar biocidinis produktas,
kurio atzvilgiu buvo pateikta paraiska dél abipusio pripazinimo pagal 33
ar 34 straipsnius, atitinka 19 straipsnyje nustatytas autorizacijos liudi-
jimo isdavimo salygas.

Visos valstybés narés ir Komisija turi teis¢ dalyvauti koordinavimo
grupés darbe. Agentiira teikia koordinavimo grupei sekretoriato
paslaugas.

Koordinavimo grupé tvirtina darbo tvarkos taisykles.

2. Jei kuri nors i§ atitinkamy valstybiy nariy nusprendzia, kad bioci-
dinis produktas, kurj jvertino referenciné valstybé nar¢, neatitinka 19
straipsnyje nustatyty salygy, ji referencinei valstybei narei, kitoms atitin-
kamoms valstybéms naréms, pareiskéjui ir, kai taikytina, autorizacijos
liudijimo turétojui iSsiuncia is§samy klausimy, dél kuriy nesutariama,
paaiskinima ir nurodo priezastis, dél kuriy ji laikosi tokios pozicijos.
Informacija apie klausimus, dél kuriy nesutariama, nedelsiant perduo-
dama koordinavimo grupei.

3.  Koordinavimo grupéje visos $io straipsnio 2 dalyje nurodytos vals-
tybés narés deda visas pastangas, kad biity pasiektas susitarimas dél
veiksmy, kuriy turi biiti imtasi. Jos suteikia pareiSkéjui galimybe iSdés-
tyti savo pozicija. Jei per 60 dieny nuo $io straipsnio 2 dalyje nurodyto
klausimy, dél kuriy nesutariama, perdavimo dienos jos susitaria, refe-
renciné valstybé naré uzregistruoja susitarimg Biocidiniy produkty
registre. Tuomet procedira laikoma baigta, o referenciné valstybé nare
ir kiekviena i§ atitinkamy valstybiy nariy autorizuoja biocidinj produkta
vadovaudamosi atitinkamai 33 straipsnio 3 dalimi arba 34 straipsnio 6
dalimi.

36 straipsnis

NeiSspresty priestaravimy perdavimas Komisijai

1. Jei 35 straipsnio 2 dalyje nurodytoms valstybéms naréms nepa-
vyksta susitarti per 35 straipsnio 3 dalyje nustatyta 60 dieny laikotarpj,
referenciné valstybé naré nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir
pateikia jai i§samy klausimy, dél kuriy valstybés narés negaléjo susitarti,
aprasyma bei iSdésto jy nesutarimo priezastis. To apra§ymo kopija patei-
kiama atitinkamoms valstybéms naréms, pareiskéjui ir, prireikus, auto-
rizacijos liudijimo turétojui.

2. Komisija gali praSyti, kad Agenttra pateikty nuomone¢ dél vals-
tybiy nariy iSkelty moksliniy ar techniniy klausimy. Jei Komisija Agen-
tiros nuomonés nepraso, ji suteikia galimybe pareiskéjui, ir, prireikus,
autorizacijos liudijimo turétojui per 30 dieny rastu pateikti paaiskinimus.

3.  Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, priima
sprendima dél jai perduoto klausimo. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
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4. 3 dalyje nurodytas sprendimas skiriamas visoms valstybéms
naréms ir apie jj informuojamas pareiSkéjas, ir, prireikus, autorizacijos
liudijimo turétojas. Atitinkamos valstybés narés ir referenciné valstybé
naré per 30 dieny nuo praneSimo apie sprendimg gavimo dienos
iSduoda, atsisako iSduoti arba panaikina autorizacijos liudijima, arba
pakeicia jo iSdavimo salygas taip, kad biity laikomasi to sprendimo.

37 straipsnis

Nukrypti nuo abipusio pripaZinimo principo leidZian¢ios nuostatos

1. Nukrypstant nuo 32 straipsnio 2 dalies, bet kuri i§ atitinkamy
valstybiy nariy gali pasitlyti atsisakyti iSduoti autorizacijos liudijima
arba pasitlyti patikslinti autorizacijos liudijimo, kuris turi biti i§duotas,
salygas, jeigu tokia priemon¢ galima pateisinti dél Siy priezasCiy:

a) aplinkos apsaugos;

b) vieSosios tvarkos ar visuomenés saugumo;

¢) zmoniy, ypa¢ priskiriamy pazeidziamy asmeny grupéms, arba
gyviiny ar augaly sveikatos ir gyvybés apsaugos;

d) mening, istoring ar archeologing vert¢ turin¢io nacionalinio turto
apsaugos; arba

e) del to, kad kontroliuojamy organizmy kiekiai néra kenksmingi.

Bet kuri i$ atitinkamy valstybiy nariy gali visy pirma pasitlyti pagal
pirma pastraipg atsisakyti iSduoti autorizacijos liudijimg arba pasiiilyti
patikslinti autorizacijos liudijimo, kuris turi bti iSduotas, sglygas, jeigu
tai yra biocidinis produktas, kuriame yra veikliosios medziagos, kuriai
taitkoma 5 straipsnio 2 dalis arba 10 straipsnio 1 dalis.

2. Atitinkama valstybé naré pateikia pareiSkéjui iSsamy pareiskima,
kuriame nurodoma dél kurios i§ 1 dalyje nurodyty priezasCiy prasoma
taikyti tokiag nukrypti leidzian¢ig nuostats, ir stengiasi su pareiskéju
susitarti dél siilomos nukrypti leidziancios nuostatos.

Jei atitinkamai valstybei narei su pareiskéju susitarti nepavyksta arba
jeigu ji negauna pareiskéjo atsakymo per 60 dieny nuo to pateikimo
dienos, ji informuoja Komisija. Tokiu atveju Komisija:

a) gali prasyti, kad Agentiira pateikty nuomone dél pareiskéjo ar atitin-
kamos valstybés narés iSkelty moksliniy ar techniniy klausimy;

b) priima sprendimg dél nukrypti leidzianCios nuostatos laikydamasi
82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros.

Komisijos sprendimas skiriamas atitinkamai valstybei narei ir apie jj
Komisija informuoja pareiskéja.

Per 30 dieny nuo praneSimo apie sprendimg dienos atitinkama valstybé
naré imasi priemoniy, butiny, kad biity laikomasi Komisijos sprendimo.

3. Jei per 90 dieny nuo informavimo pagal 2 dalies antra pastraipa
dienos Komisija nepriima sprendimo pagal 2 dalj, atitinkama valstybé
gali jgyvendinti pagal 1 dalj siiloma nukrypti leidZiancia nuostats.
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Kol vyksta pagal §j straipsnj vykdoma procediira, 89 straipsnio 3 dalies
pirmoje pastraipoje nurodyta valstybés narés pareiga autorizuoti bioci-
dinj produkta per trejus metus nuo patvirtinimo dienos, nurodytos
89 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje, laikinai sustabdoma.

4. Nukrypdama nuo 32 straipsnio 2 dalies valstybé naré gali atsisa-
kyti i§duoti autorizacijos liudijimus 15, 17 ir 20 produkty tipams dél su
gyviiny gerove susijusiy priezas¢iy. Valstybés narés nedelsdamos infor-
muoja kitas valstybes nares ir Komisija apie visus Sioje srityje priimtus
sprendimus ir jy pagrindimus.

38 straipsnis

Agentiros nuomoné

1. Gavusi Komisijos prasymg pagal 36 straipsnio 2 dalj ar
37 straipsnio 2 dalj, Agentlira pateikia nuomon¢ per 120 dieny nuo
klausimo perdavimo dienos.

2. Prie$ pateikdama nuomong, Agentiira suteikia galimybe pareis-
kéjui, ir, prireikus, autorizacijos liudijimo turétojui per nustatyta ne
ilgesnj kaip 30 dieny terming pateikti pastabas rastu.

Agentiira gali sustabdyti 1 dalyje nurodyta terming ir leisti pareiSkéjui
arba autorizacijos liudijimo turétojui parengti pastabas.

39 straipsnis

Oficialiy arba mokslo jstaigy teikiama paraiSka dél abipusio
pripazinimo

1. Jei valstybéje naréje nepateikta né vienos paraiSkos iSduoti nacio-
nalinj autorizacijos liudijimg biocidiniam produktui, kuriam kita vals-
tybé naré jau yra iSdavusi autorizacijos liudijima, oficialios arba mokslo
jstaigos, uzsiimancios su kenkéjy kontrole susijusia veikla ar veikiancios
visuomenés sveikatos apsaugos srityje, vadovaudamosi 33 straipsnyje
numatyta abipusio pripazinimo procediira ir gavusios autorizacijos liudi-
jimo turétojo toje kitoje valstybéje naréje sutikimag, gali prasyti iSduoti
nacionalinj autorizacijos liudijimg tam paciam biocidiniam produktui, tai
paciai paskir¢iai ir tokiomis paciomis naudojimo salygomis, kaip toje
valstybéje naréje.

PareiSkéjas turi jrodyti, kad tokio biocidinio produkto naudojimas yra
svarbus tos valstybés narés bendriesiems interesams.

Teikiant paraiSkg sumokami pagal 80 straipsnj mokétini mokesciai.

2. Kai atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija mano,
kad biocidinis produktas atitinka 19 straipsnyje nurodytas salygas ir
yra jvykdytos Sio straipsnio sglygos, ji leidzia tokj biocidinj produkta
tiekti rinkai ir jj naudoti. Tokiu atveju paraiSka pateikusiai jstaigai
suteikiamos tokios pacios teisés ir pareigos, kaip ir kitiems autorizacijos
liudijimy turétojams.

40 straipsnis

Papildomos taisyklés ir techniniai nurodymai

Komisijai suteikiama jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 83
straipsnj, kuriuose nustatomos papildomos autorizacijos liudijimy,
kuriems taikomas abipusio pripazinimo principas, galiojimo pratgsimo
taisykles.
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Komisija taip pat parengia techninius nurodymus, kad bity lengviau
jgyvendinti §j skyriy, visy pirma 37 ir 39 straipsnius.

VII SKYRIUS
SAJUNGOS BIOCIDINIY PRODUKTU AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAI

1 SKIRSNIS

Sqjungos autorizacijos liudijimy isdavimas

41 straipsnis

Sajungos autorizacijos liudijimas

Laikantis $io skirsnio Komisijos iSduotas Sajungos autorizacijos liudi-
jimas galioja visoje Sajungoje, nebent biity nurodyta kitaip. Siuo auto-
rizacijos liudijimu suteikiamos tokios pacios teisés ir nustatomos tokios
pacios pareigos kiekvienoje valstybéje naréje, kaip ir nacionaliniu auto-
rizacijos liudijimu. 42 straipsnio 1 dalyje nurodyty kategorijy biocidiniy
produkty atveju pareiskéjas gali praSyti iSduoti Sajungos autorizacijos
liudijima kaip alternatyva praSymui iSduoti nacionalinj autorizacijos
liudijimg ir taikyti abipusio pripazinimo procedira.

42 straipsnis

Biocidiniai produktai, kuriems gali buti iSduotas Sajungos
autorizacijos liudijimas

1.  Pareisk¢jai gali pateikti paraiSka iSduoti Sajungos biocidiniy
produkty autorizacijos liudijimg su salyga, kad jiems taikomos panasios
naudojimo salygos visoje Sajungoje, i$skyrus biocidinius produktus,
kuriuose yra veikliyjy medziagy, kurioms taikomas 5 straipsnis ir 14,
15, 17, 20 ir 21 produkty tipy biocidinius produktus. Sajungos autori-
zacijos liudijimas gali buiti iSduotas:

a) nuo 2013 m. rugséjo 1 d. - biocidiniams produktams, kuriuose yra
viena ar daugiau naujy veikliyjy medziagy, ir 1, 3, 4, 5, 18 ir 19
produkty tipy biocidiniams produktams;

b) nuo 2017 m. sausio 1 d. - 2, 6 ir 13 produkty tipy biocidiniams
produktams; ir

¢) nuo 2020 m. sausio 1 d. - visy kity likusiy produkty tipy biocidi-
niams produktams.

2. Ne véliau kaip 2013 m. rugséjo 1 d. Komisija parengia rekomen-
dacinius dokumentus dél ,,panaSiy naudojimo sglygy visoje Sajungoje®
apibrézties.

3. Ne v¢liau kaip 2017 m. gruodzio 31 d. Komisija pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai ataskaita apie §io straipsnio taikymg. Toje atas-
kaitoje pateikiamas Sajungos autorizacijos liudijimo neiSdavimo 14, 15,
17, 20 ir 21 produkty tipams jvertinimas.

Prireikus kartu su ataskaita pateikiami atitinkami pasitilymai, kuriems
priimti taikoma jprasta teisékiiros procediira.
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43 straipsnis

ParaiSky teikimas ir tvirtinimas

1.  Pareiskéjai, pageidaujantys pateikti paraiSka iSduoti Sgjungos auto-
rizacijos liudijimg pagal 42 straipsnio 1 dalj, pateikia paraiskg Agen-
tirai, jskaitant patvirtinima, kad biocidiniam produktui biity taikomos
panasios naudojimo salygos visoje Sajungoje, nurodydami Agentiirai
valstybés narés kompetentingos institucijos, kuri, jy sitlymu, turéty
vertinti paraiska, pavadinima, ir rastu pateikdami patvirtinimg, kad ta
kompetentinga institucija sutinka tg daryti. Ta kompetentinga institucija
yra vertinanc¢ioji kompetentinga institucija.

2.  Agentura informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj
mokétinus mokescius, ir jei pareiskéjas nesumoka Siy mokesCiy per
30 dieny, paraiS$ka atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja ir vertinan-
¢igja kompetentingg institucijg.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dali mokétinus mokescius Agentiira priima
paraiska ir apie tai informuoja pareiSkéja ir vertinanciaja kompetentinga
institucija, nurodydama paraiSkos priémimo data.

3. Per 30 dieny nuo Agentiiros paraiSkos priémimo dienos, vertinan-
¢ioji kompetentinga institucija paraiska patvirtina, jei buvo pateikta 20
straipsnyje nurodyta atitinkama informacija.

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodytg paraiska vertinancioji kompe-
tentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar pagrindimo kokybés
ar tinkamumo.

Agentiirai priémus paraiSka, vertinancioji kompetentinga institucija kiek
jmanoma greiCiau informuoja parei$kéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj
mokétinus mokesCius ir, jei pareiSkéjas nesumoka mokesciy per 30
dieny, paraiska atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.

4. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra
neiSsami, ji informuoja pareiskéja, kokios papildomos informacijos
reikia paraisSkos jvertinimui, ir nustato pagrjsta tokios informacijos patei-
kimo terming. Paprastai tas terminas neturi virSyti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinan¢ioji kompetentinga institucija
per 30 dieny patvirtina paraiska, jei nusprendzia, kad pateiktos papil-
domos informacijos pakanka, jog biity laikoma, kad 3 dalyje nustatytas
reikalavimas yra jvykdytas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos informacijos,
vertinanc¢ioji kompetentinga institucija paraiSka atmeta ir apie tai infor-
muoja pareiskéja. Tokiais atvejais pareiskéjui grazinama dalis pagal
80 straipsnio 1 ir 2 dalis sumokéto mokescio.

5. Patvirtinusi paraiskg pagal 3 ar 4 dalj, vertinancioji kompetentinga
institucija nedelsdama apie tai informuoja pareiskéja, Agentiirg ir kitas
kompetentingas institucijas, nurodydama parai§kos patvirtinimo data.

6.  Agentiiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 2 dalj, gali buiti
skundziami pagal 77 straipsnj.
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44 straipsnis

ParaiSky vertinimas

1. Per 365 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos vertinancioji
kompetentinga institucija jg jvertina pagal 19 straipsnj, prireikus jver-
tindama pagal 21 straipsnio 2 dalj pateikta pasitlyma pritaikyti
duomeny pateikimo reikalavimus, ir iSsiun¢ia Agenttrai vertinimo atas-
kaitg ir vertinimo iSvadas.

Prie§ pateikdama savo iSvadas Agentirai, vertinanéioji kompetentinga
institucija suteikia galimybe pareiSkéjui per 30 dieny rastu pateikti
pastabas dél vertinimo iSvady. Priimdama galutinj sprendima dél verti-
nimo vertinanc¢ioji kompetentinga institucija tinkamai atsizvelgia | tas
pastabas.

2. Jei vertinimui atlikti reikia papildomos informacijos, vertinancioji
kompetentinga institucija praso pareiSkéjo pateikti tokia papildoma
informacija per nustatyta laikotarpj ir apie tai informuoja Agenttrg. 1
dalyje nurodytas 365 dieny terminas sustabdomas nuo tokio prasymo
pateikimo dienos iki informacijos gavimo dienos. Vis délto terminas
negali buti sustabdomas ilgesniam nei 180 dieny laikotarpiui, iSskyrus
iSimtinémis aplinkybémis ir tuos atvejus, kai tai yra pateisinama dél
prasomos informacijos pobiidzio.

3. Gavusi vertinimo iSvadas Agentlra per 180 dieny parengia ir
pateikia Komisijai nuomong¢ dél biocidinio produkto autorizacijos liudi-
jimo i8davimo.

Jei Agentiira rekomenduoja iSduoti biocidinio produkto autorizacijos
liudijimag, jos nuomong¢ turi sudaryti bent Sie duomenys:

a) pareiSkimas dél to, ar jvykdytos 19 straipsnio 1 dalyje nustatytos
salygos, ir biocidinio produkto charakteristiky santraukos projektas,
kaip nurodyta 22 straipsnio 2 dalyje;

b) atitinkamais atvejais — iSsamios nuostatos ar salygos, kurios turéty
biti taikomos biocidinio produkto tiekimui rinkai arba jo naudo-
jimui;

¢) galutiné biocidinio produkto vertinimo ataskaita.

4. Per 30 dieny nuo nuomonés pateikimo Komisijai dienos Agentiira
visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis pateikia Komisijai biocidinio
produkto charakteristiky santraukos projekta, kaip nurodyta 22 straipsnio
2 dalyje.

5. Komisija, gavusi Agentiiros nuomong, priima jgyvendinimo regla-
menta, pagal kurj biocidiniam produktui suteikiamas Sajungos autoriza-
cijos liudijimas, arba jgyvendinimo sprendimg, kuriame nurodoma, kad
Sajungos autorizacijos liudijimas biocidiniam produktui nesuteikiamas.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

Valstybés narés praSymu Komisija priima sprendima tam tikras
Sajungos autorizacijos sglygas pritaikyti specialiai tos valstybés narés
teritorijai arba priima sprendima, kad Sajungos autorizacijos liudijimas
netaikomas tos valstybés narés teritorijoje, jei tokj praSyma galima
pagrjsti viena ar daugiau 37 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasciy.
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2 SKIRSNIS

Sgjungos autorizacijos liudijimy galiojimo pratesimas

45 straipsnis

ParaiSky teikimas ir priémimas

1.  Autorizacijos liudijimo turétojas, norintis, kad bty pratgstas
Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimas, likus ne maziau kaip 550
dieny iki autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos Agentiirai pateikia
paraiSkg pratesti autorizacijos liudijimo galiojimg arba tokia paraiSka
pateikiama jo vardu.

2.  Pateikdamas paraiSka pratgsti autorizacijos liudijimo galiojimg
pareiskéjas pateikia:

a) nedarant poveikio 21 straipsnio 1 dalies taikymui, visus reikalingus
duomenis, kuriy reikalaujama pagal 20 straipsnj, kuriuos jis gavo po
to, kai autorizacijos liudijimas buvo iduotas pirma kartg arba atitin-
kamai po to, kai paskutinj kartg buvo pratgstas jo galiojimas; ir

b) savo vertinimg, ar biocidinio produkto pirminio vertinimo ar pasku-
tinio vertinimo iSvados tebegalioja, ir patvirtinamajg informacija.

3. Pareciskéjas taip pat pateikia valstybés narés kompetentingos insti-
tucijos, kuri, jo sitlymu, turéty vertinti paraiska pratesti galiojima, pava-
dinimg ir rastu pateikia patvirtinimg, kad ta kompetentinga institucija
sutinka tg daryti. Ta kompetentinga institucija yra vertinan¢ioji kompe-
tentinga institucija.

Agentiira informuoja pareiSkéjg apie pagal 80 straipsnio 1 dalj jai moké-
tinus mokescius, ir jei pareiSkéjas nesumoka §iy mokesciy per 30 dieny,
paraiskg atmeta. Ji apie tai informuoja pareiSkéjg ir vertinancigjg kompe-
tentinga institucijg.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj jai mokétinus mokesCius Agentiira
priima paraiska ir apie tai informuoja parei$kéja ir vertinanciaja kompe-
tentingg institucija, nurodydama paraiskos priémimo diena.

4.  Agentiiros sprendimai, priimti pagal Sio straipsnio 3 dalj, gali buti
skundziami pagal 77 straipsnj.

46 straipsnis

ParaiSky pratesti galiojima vertinimas

1. Per 30 dieny nuo tos dienos, kai agentiira priima paraiska pagal
45 straipsnio 3 dalj, vertinancioji kompetentinga institucija, remdamasi
turimos informacijos vertinimu ir poreikiu perzitiréti paraiskos iSduoti
Sajungos autorizacijos liudijimg pirminio vertinimo i$vadas, arba, atitin-
kamai, paskutinj galiojimo pratgsimg, sprendzia, ar, atsizvelgiant |
dabartines mokslo Zinias, biitina atlikti iSsamy paraiskos pratesti galio-
jimg vertinima.

2. Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad reikia
atlikti iSsamy paraiskos vertinimg, vertinimas atlickamas pagal
44 straipsnio 1 ir 2 dalis.
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Jei vertinanCioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad iSsamus
paraiSkos vertinimas nebiitinas, ji per 180 dieny nuo Agentiiros
paraiS$kos priémimo dienos, parengia ir pateikia Agentiirai rekomenda-
cija dél autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo. Ji pareiskéjui
pateikia savo rekomendacijos kopija.

Agentiirai priémus paraiS§ka, vertinan¢ioji kompetentinga institucija kiek
jmanoma greiCiau informuoja parei$kéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj
mokétinus mokesCius ir, jei pareiskéjas nesumoka mokesciy per 30
dieny, paraiSka atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.

3. Gavusi vertinanciosios kompetentingos institucijos rekomendacija
Agenttra per 180 dieny parengia ir pateikia Komisijai nuomong dél
Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo.

4. Gavusi Agentliros nuomong, Komisija priima jgyvendinimo regla-
mentg dél Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimo prat¢simo arba
igyvendinimo sprendimg atsisakyti pratgsti Sajungos autorizacijos liudi-
jimo galiojimg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Komisija pratgsia Sajungos autorizacijos liudijimo galiojima, jei vis dar
vykdomos 19 straipsnyje nustatytos salygos.

5. Jei dél nuo Sajungos autorizacijos liudijimo turétojo nepriklau-
sanciy priezas¢iy sprendimas dél autorizacijos liudijimo galiojimo prate-
simo nepriimamas iki autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos, Komi-
sija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, pratgsia Sgjungos
autorizacijos liudijimo galiojima laikotarpiui, kurio reikia, kad bty
uzbaigtas vertinimas. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
82 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

IX SKYRIUS

AUTORIZACIJOS LIUDIJIMU PANAIKINIMAS, PERZIURA IR
DALINIS KEITIMAS

47 straipsnis

Pareiga pranesti apie netikéta ar neigiama poveiki

1. Suzinojes informacijos apie autorizuota biocidinj produkta arba
apie jame esancig (-ias) veikliaja (-sias) medziagg (-as), kuri gali turéti
jtakos autorizacijos liudijimui, autorizacijos liudijimo turétojas nedels-
damas apie tai praneSa nacionalinj autorizacijos liudijima iSdavusiai
kompetentingai institucijai ir Agentiirai, o Sajungos autorizacijos liudi-
jimo atveju — Komisijai ir Agentiirai. Visy pirma pateikiama §i infor-
macija:

a) nauji duomenys arba informacija apie veikliosios medziagos arba
biocidinio produkto neigiamg poveikj zmonéms, ypa¢ pazeidziamy
asmeny grupéms, gyvinams ar aplinkai;

b) bet kurie duomenys, rodantys galimybe, jog gali atsirasti atsparumas
veikliajai medziagai;

¢) nauji duomenys arba informacija, rodantys, kad biocidinis produktas
néra pakankamai efektyvus.

2. Nacionalinj autorizacijos liudijimg iSdavusi kompetentinga institu-
cija, o Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Agentiira, iSnagrinéja,
ar autorizacijos liudijima reikia i§ dalies pakeisti arba panaikinti pagal
48 straipsnj.
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3. Nacionalinj autorizacijos liudijima iSdavusi kompetentinga institucija,
0 Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Agentiira, nedelsdama infor-
muoja kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir, atitinkamais atve-
jais, Komisijg apie visus tokius duomenis ar informacijg, kuriuos ji gauna.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, iSdavusios nacionalinius
autorizacijos liudijimus tam pac¢iam biocidiniam produktui pagal
abipusio pripazinimo procedira, iSnagrinéja, ar tuos autorizacijos liudi-
jimus reikia i§ dalies pakeisti arba panaikinti pagal 48 straipsnj.

48 straipsnis

Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba dalinis keitimas

1. Nedarantpoveikio 23 straipsnio taikymui, valstybés narés kompetentinga
institucija, o Sajungos autorizacijos liudijimo atveju—Komisija, bet kada panai-
kina arba i§ dalies pakeicia iSduotg autorizacijos liudijima, kai nustato, kad:

a) nevykdomos 19 straipsnyje ar, atitinkamais atvejais, 25 straipsnyje
nurodytos salygos;

b) autorizacijos liudijimas buvo iSduotas remiantis melaginga arba klai-
dinancia informacija; arba

¢) autorizacijos liudijimo turétojas nejvykdé savo pareigy, nustatyty
autorizacijos liudijime arba pagal §j reglamenta.

2. Jei valstybés narés kompetentinga institucija, o Sajungos autoriza-
cijos liudijimo atveju — Komisija, ketina panaikinti arba i§ dalies
pakeisti autorizacijos liudijima, apie tai ji informuoja autorizacijos liudi-
jimo turétoja ir suteikia galimybe per tam tikrg laikotarpj pateikti
pastabas arba papildomos informacijos. Priimdama galutinj sprendima
vertinan¢ioji kompetentinga institucija arba, Sajungos autorizacijos
liudijimo atveju — Komisija tinkamai atsizvelgia j tas pastabas.

3. Jei valstybés narés kompetentinga institucija, o Sajungos autoriza-
cijos liudijimo atveju — Komisija, panaikina arba i§ dalies pakeicia
autorizacijos liudijima remdamasi 1 dalimi, ji nedelsdama apie tai
pranesa autorizacijos liudijimo turétojui, kity valstybiy nariy kompeten-
tingoms institucijoms ir atitinkamais atvejais — Komisijai.

Kompetentingos institucijos, pagal abipusio pripaZinimo procedirg iSda-
vusios autorizacijos liudijimg biocidiniams produktams, kuriems autori-
zacijos liudijimas buvo panaikintas ar i$ dalies pakeistas, per 120 dieny
nuo prane§imo dienos panaikina arba pakeicia tuos autorizacijos liudi-
jimus ir apie tai informuoja Komisija.

Jei tam tikry valstybiy nariy kompetentingos institucijos nesutaria dél
nacionaliniy autorizacijos liudijimy, kuriems taikomas abipusio pripazi-
nimo principas, mutatis mutandis taikomos 35 ir 36 straipsniuose nusta-
tytos procediiros.

49 straipsnis

Autorizacijos liudijimo panaikinimas autorizacijos liudijimo
turétojo praSymu

Pagrjstu autorizacijos liudijimo turétojo praSymu kompetentinga institu-
cija, iSdavusi nacionalinj autorizacijos liudijima, o Sgjungos autoriza-
cijos liudijimo atveju — Komisija, panaikina autorizacijos liudijima.
Tuo atveju, kai praSoma panaikinti Sajungos autorizacijos liudijima,
prasymas pateikiamas Agentirai.

50 straipsnis

Dalinis autorizacijos liudijimo keitimas autorizacijos liudijimo
turétojo praSymu

1.  Autorizacijos sglygas gali i$ dalies keisti tik autorizacijos liudijimg
tam biocidiniam produktui iSdavusi kompetentinga institucija, o
Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Komisija.
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2. Autorizacijos liudijimo turétojas, norédamas pakeisti informacija,
pateikta dél pirminés paraiSkos iSduoti autorizacijos liudijimg produktui,
kreipiasi | atitinkamy valstybiy nariy kompetentingas institucijas, iSda-
vusias autorizacijos liudijimg atitinkamam biocidiniam produktui, o
Sajungos autorizacijos atveju — j Agentiira. Tos kompetentingos institu-
cijos, o Sgjungos autorizacijos atveju — Agentlira nagrinéja, o Komisija
nusprendzia, ar tebevykdomos 19 straipsnyje ar, atitinkamais atvejais,
25 straipsnyje nustatytos salygos ir ar reikia i§ dalies keisti autorizacijos

salygas.

Teikiant paraiSka sumokami pagal 80 straipsnio 1 ir 2 dalis mokétini
mokesciai.

3. Esamo autorizacijos liudijimo dalinis pakeitimas priskiriamas
vienai i$ §iy pakeitimy kategorijy:

a) administracinis pakeitimas;
b) nedidelis pakeitimas; arba

¢) esminis pakeitimas.

51 straipsnis

ISsamios taisyklés

Siekdama uztikrinti suderinta pozitirj j autorizacijos liudijimy panaiki-
nimg ir dalinj keitima, Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendi-
nimo aktus, nustato iS§samias 47-50 straipsniy taikymo taisykles. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Sio straipsnio pirmoje pastraipoje nurodytos taisyklés turi biiti, inter
alia, grindziamos S$iais principais:

a) administracinio pobiidZzio pakeitimams taikoma supaprastinta prane-
§imo procediira;

b) nedideliems pakeitimams taikomas trumpesnis vertinimo laikotarpis;

¢) svarbiy pakeitimy atveju vertinimo laikotarpis turi bliti proporcingas
sitilomo pakeitimo mastui.

52 straipsnis

Atidéjimo laikotarpis

Nepaisant 89 straipsnio, jei kompetentinga institucija, o Sajungos auto-
rizacijos liudijimo biocidiniam produktui atveju — Komisija, panaikina
ar i§ dalies pakeicia autorizacijos liudijimg arba nusprendzia nepratesti
jo galiojimo, ji pratgsia turimy atsargy tiekimo rinkai ir naudojimo
laikotarpj, iSskyrus atvejus, kai tolesnis biocidinio produkto tiekimas
rinkai arba naudojimas kelty nepriimting rizika Zzmoniy sveikatai,
gyviny sveikatai arba aplinkai.

Atitinkamy biocidiniy produkty tiekimo rinkai laikotarpis gali buti
pratestas ne ilgiau kaip 180 dieny, papildomai numatant ne ilgesnj
kaip 180 dieny laikotarpj turimy atsargy naudojimui.
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X SKYRIUS

LYGIAGRETI PREKYBA

53 straipsnis

Lygiagreti prekyba

YM3

" 1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio, valstybés narés (jvezimo valstybé
naré) kompetentinga institucija pareiskéjo praSymu iSduoda lygiagrecios
prekybos kitoje valstybéje nar¢je (kilmés valstybé naré) autorizuotu
biocidiniu produktu leidima, kurivo leidziama ta produkta tiekti jvezimo
valstybés narés rinkai ir naudoti joje, jei Sios valstybés narés kompe-
tentinga institucija pagal 3 dalj nustato, kad tas biocidinis produktas yra
identiskas jvezimo valstybéje naréje jau autorizuotam biocidiniam
produktui (referencinis produktas).

PareisSkéjas, ketinantis pateikti biocidinj produkta jvezimo valstybés
narés rinkai, lygiagrecios prekybos leidimo paraiSka teikia jveZimo vals-
tybés narés kompetentingai institucijai.

Teikiant paraiSka pateikiama 4 dalyje nurodyta informacija ir visa kita
informacija, biitina jrodyti, kad biocidinis produktas yra identiskas refe-
renciniam produktui, kaip apibrézta 3 dalyje.

2. Kai jvezimo valstybés narés kompetentinga institucija nustato, kad
biocidinis produktas yra identiskas referenciniam produktui, ji iSduoda
lygiagrecios prekybos leidimg per 60 dieny nuo pagal 80 straipsnio 2
dalj mokétiny mokesciy gavimo dienos. [vezimo valstybés narés kompe-
tentinga institucija gali kilmés valstybés narés kompetentingos institu-
cijos prasyti papildomos informacijos, biitinos siekiant nustatyti, ar
produktas yra identiSkas referenciniam produktui. Kilmés valstybés
narés kompetentinga institucija praSomg informacija pateikia per 30
dieny nuo prasymo gavimo dienos.

3. Biocidinis produktas laikomas identisku referenciniam produktui,
tik jeigu jvykdomos visos $ios salygos:

a) juos yra pagaminusi ta pati bendrové, asocijuotoji jmoné, arba jie
pagaminti pagal licencijg, laikantis to paties gamybos proceso;

b) jie yra identiski pagal veikliyjy medziagy specifikacijg ir kiekj bei
formuliacijos tipa;

c) jie yra tokie patys sudétyje esanciy kity sudedamyjy daliy atzvilgiu;
ir

d) jie yra tokie patys ar lygiaverciai pagal pakuotés dydj, medziaga ar
forma, taip pat pagal galimg neigiamag poveikj Zmoniy sveikatai,
gyviny sveikatai arba aplinkai.

4.  Lygiagrecios prekybos leidimo paraiskoje nurodoma §i informacija
ir pateikiami Sie duomenys:

a) biocidinio produkto pavadinimas ir autorizacijos liudijimo numeris
kilmés valstybéje nar¢je;

b) kilmés valstybés narés kompetentingos institucijos pavadinimas ir
adresas;

¢) autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas ir pavardé)
ir adresas kilmés valstybéje naréje;
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d) pirminé etiketé ir pirminé naudojimo instrukcija, su kuriomis bioci-
dinis produktas platinamas kilmés valstybéje naréje, jei jvezimo vals-
tybés narés kompetentinga institucija mano, kad jy reikia nagrinéjant
paraiska;

e) pareiSkéjo pavadinimas (arba vardas ir pavardé) ir adresas;

f) pavadinimas, kurj numatyta suteikti biocidiniam produktui, kuris bus
platinamas jvezimo valstybéje nar¢je;

g) ivezimo valstybés rinkai numatomo tiekti biocidinio produkto
etiketés projektas jvezimo valstybés narés valstybine kalba ar
kalbomis, nebent ta valstybé naré nustatyty kitaip;

h) biocidinio produkto, kurj ketinama jvezti, pavyzdys, jei jvezimo
valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai yra butina;

i) referencinio produkto pavadinimas ir autorizacijos liudijimo numeris
jvezimo valstybéje naréje.

Ivezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti d
punkte nurodytu naudojimo tikslu pateikti atitinkamy pirminés naudo-
jimo instrukcijos daliy vertima.

5. LygiagreCios prekybos leidime jraSomos tokios pacios tiekimo
rinkai ir naudojimo salygos, kokios jrasytos referencinio produkto auto-
rizacijos liudijime.

6. Lygiagrecios prekybos leidimas galioja tokj patj laikotarpj, kaip ir
jvezimo valstybés narés referencinio produkto autorizacijos liudijimas.

Jei referencinio produkto autorizacijos liudijimo turétojas pateikia
praSyma panaikinti autorizacijos liudijima pagal 49 straipsnj, o
19 straipsnio reikalavimai tebevykdomi, lygiagrecios prekybos leidimas
nustoja galioti ta diena, kurig paprastai biity pasibaiges referencinio
produkto autorizacijos liudijimo galiojimas.

7. Nedarant poveikio konkre¢iy Sio straipsnio nuostaty taikymui,
biocidiniams produktams, tiekiamiems rinkai pagal lygiagrecios
prekybos leidima, mutatis mutandis taikomi 47-50 straipsniai ir XV
skyrius.

8.  Ivezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali panaikinti
lygiagrecios prekybos leidima, jei jvezto biocidinio produkto autoriza-
cijos liudijimas kilmés valstybéje naréje panaikinamas dél saugos ar
veiksmingumo priezaséiy.

XI SKYRIUS

TECHNINIS LYGIAVERTISKUMAS

54 straipsnis

Techninio lygiavertiSkumo vertinimas

1. Kai bitina nustatyti veikliyjy medziagy techninj lygiavertiSkuma,
ta lygiavertiSkumg nustatyti siekiantis asmuo (pareiskéjas) pateikia
Agentirai paraiska.

2. Pareiskéjas pateikia visus duomenis, kuriy reikalauja Agentira,
kad buty jvertintas techninis lygiavertiSkumas.
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3. Agentira informuoja pareiSkéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj
mokétinus mokescCius ir, jei pareiskéjas nesumoka Siy mokesCiy per
30 dieny, paraiSkg atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.

4.  Agentiira, suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti pastabas, per 90
dieny nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos gavimo dienos priima sprendimag
ir apie jj pranesa valstybéms naréms ir pareiskéjui.

5. Jei, Agentiros nuomone, techninio lygiavertiSkumo vertinimui
atlikti reikia papildomos informacijos, Agentlira papraso pareiskéjo
pateikti tokig papildomg informacijg per tam tikrg terming, kurj nustato
Agentiira. Jei pareiSkéjas nepateikia praSomos informacijos per nustatyta
terming, Agentlira paraiska atmeta. 4 dalyje nurodytas 90 dieny termino
skaiCiavimas sustabdomas nuo tokio pra§ymo pateikimo iki informacijos
gavimo dienos. Termino skai¢iavimas negali biiti sustabdomas ilgesniam
nei 180 dieny laikotarpiui, iSskyrus tuos atvejus, kai tai yra pateisinama
dél prasomy duomeny pobiidzio arba iSimtinémis aplinkybémis.

6.  Prireikus, Agentiira gali konsultuotis su valstybés narés kompeten-
tinga institucija, kuri buvo vertinancioji kompetentinga institucija veik-
liosios medziagos vertinimo tikslais.

7.  Agentiiros sprendimai, priimti pagal §io straipsnio 3, 4 ir 5 dalis,
gali buti skundziami pagal 77 straipsnj.

8. Agentiira parengia techninius nurodymus siekiant padéti jgyven-
dinti §j straipsnj.

XII SKYRIUS
NUKRYPTI LEIDZIANCIOS NUOSTATOS

55 straipsnis

Nuo reikalavimy nukrypti leidZianti nuostata

1. Nukrypstant nuo 17 ir 19 straipsniy, kompetentinga institucija gali
ne ilgesnj kaip 180 dieny laikotarpj leisti tiekti rinkai ar ribotai naudoti
Siame reglamente nustatyty autorizacijos liudijimo iSdavimui taikomy
salygy neatitinkantj biocidinj produkta, kuris bus kontroliuojamas,
pavojaus visuomenés sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai, kurio
nejmanoma kontroliuoti kitais biidais.

Pirmoje pastraipoje nurodyta kompetentinga institucija apie tokj savo
veiksmg ir jo pagrindimg nedelsdama informuoja kitas kompetentingas
institucijas ir Komisija. Kompetentinga institucija nedelsdama infor-
muoja kitas kompetentingas institucijas ir Komisija apie tokio veiksmo
atSaukima.

Gavusi motyvuotg kompetentingos institucijos prasyma, Komisija
nedelsdama, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, priima
sprendimg, ar tos kompetentingos institucijos veiksmg galima pratesti
ne ilgesniam kaip 550 dieny laikotarpiui, ir sprendzia dél tokio prate-
simo salygy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
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2. Nukrypstant nuo 19 straipsnio 1 dalies a punkto ir tol, kol nauja
veiklioji medziaga bus patvirtinta, kompetentingos institucijos ir Komi-
sija gali autorizuoti ne ilgiau kaip trejiems metams biocidinj produkta,
kuriame yra tos naujos veikliosios medziagos.

Toks laikinas autorizacijos liudijimas gali buti iSduotas tik tokiu atveju,
jeigu, ivertinusi dokumentacija pagal 8 straipsnj, vertinancioji kompe-
tentinga institucija pateiké rekomendacija patvirtinti nauja veikliaja
medziagg, o paraiSkg iSduoti laiking autorizacijos liudijimg gavusios
kompetentingos institucijos arba laikino Sgjungos autorizacijos liudijimo
atveju — Agentira, atsizvelgdamos | 19 straipsnio 2 dalyje nustatytus
veiksnius, mano, kad tikétina, jog biocidinis produktas atitinka
19 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktus.

Jei Komisija nusprendzia naujos veikliosios medziagos netvirtinti,
laiking autorizacijos liudijimg iSdavusios kompetentingos institucijos
arba Komisija tokj autorizacijos liudijima panaikina.

Jei praéjus trejy mety laikotarpiui Komisija dar néra priémusi sprendimo
dél naujos veikliosios medziagos patvirtinimo, laiking autorizacijos
liudijimg iSdavusios kompetentingos institucijos arba Komisija gali
laikino autorizacijos liudijimo galiojima pratgsti ne ilgesniam kaip
vieneriy mety laikotarpiui, jei yra pagrjsty priezas¢iy manyti, kad veik-
lioji medziaga atitiks 4 straipsnio 1 dalyje nustatytas sglygas, arba, kai
taikytina, 5 straipsnio 2 dalyje nustatytas sglygas. Laikino autorizacijos
liudijimo galiojimg pratesiancios kompetentingos institucijos apie tokj
savo veiksmg informuoja kitas kompetentingas institucijas ir Komisija.

3. Nukrypstant nuo 19 straipsnio 1 dalies a punkto, Komisija gali,
naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, leisti valstybéje naréje
naudoti biocidinj produkta, kurio sudétyje yra nepatvirtinta veiklioji
medziaga, jei ji mano, kad ta veiklioji medziaga yra svarbi siekiant
apsaugoti kultliros pavelda ir néra jokiy tinkamy alternatyvy. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediiros. Valstybé naré, pageidaujanti, kad jai bty
suteikta tokia leidzianti nukrypti nuostata, pateikia paraiskg Komisijai,
ja tinkamai pagrjsdama.

56 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir plétra

1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio, atlikti eksperimentg arba bandymg
moksliniy ar produkto tyrimy ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais,
naudojant neautorizuotg biocidinj produktg arba nepatvirtintg veikligja
medziagg, skirta naudoti iSimtinai tik biocidiniame produkte (eksperi-
mentas arba bandymas), galima tik laikantis Siame straipsnyje numatyty
salygu.

Eksperimentg arba bandymg atlickantys asmenys parengia ir saugo raSy-
tinius jrasus, kuriuose iSsamiai nurodoma biocidinio produkto arba veik-
liosios medziagos tapatumas, Zenklinimo duomenys, tiekiamas kiekis ir
asmeny, gaunanciy biocidinj produkta arba veikliaja medziaga, pavadi-
nimai (arba vardai ir pavardés) ir adresai, be to, jie sudaro visy turimy
duomeny apie galimg poveikj zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai
dokumentacija. Sig turima informacija kompetentingai institucijai jie
pateikia pastarosios praSymu.
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2. Asmuo, ketinantis atlikti eksperimentg arba bandymg, kurio metu
arba dél jo biocidinis produktas gali patekti j aplinka, visy pirma
praneSa valstybés narés, kurioje bus atlickamas eksperimentas arba
bandymas, kompetentingai institucijai. PraneSime nurodoma biocidinio
produkto arba veikliosios medziagos tapatumas, etiketéje pateikiami
duomenys ir tiekiamas kiekis bei visi turimi duomenys apie galima
poveikj zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai. Sis asmuo kompe-
tentingos institucijos praSymu jai pateikia bet kurig kita informacija.

Jei per 45 dienas nuo pirmoje pastraipoje nurodyto pranes§imo dienos
kompetentinga institucija nepateikia nuomonés, eksperimentas arba
bandymas, apie kurj pranesta, gali biiti atliekamas.

3. Jeigu eksperimentai ar bandymai galéty turéti zalingo poveikio,
kuris pasireiSkia nedelsiant ar pavéluotai, Zmoniy, ypac pazeidziamy
asmeny grupiy, sveikatai ar gyviinams arba sukelti nepriimting neigiama
poveikj Zzmonéms, gyviinams ar aplinkai, atitinkamos valstybés narés
atitinkama kompetentinga institucija gali juos uzdrausti arba leisti juos
atlikti tam tikromis salygomis, kurias ji laiko bitinomis siekiant ty
pasekmiy iSvengti. Kompetentinga institucija nedelsdama informuoja
Komisija ir kitas kompetentingas institucijas apie savo sprendima.

4.  Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal
83 straipsnj, nustatancius iSsamias §j straipsnj papildancias taisykles.

57 straipsnis

Registracijos pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 iSimtis

Be Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 15 straipsnio 2 dalyje nurodyty
veikliyjy medziagy, veikliosios medziagos, pagamintos ar importuotos
siekiant jas naudoti biocidiniuose produktuose, autorizuotuose pateikti
rinkai pagal 27 straipsnj, 55 straipsnj ar 56 straipsnj, laikomos jregist-
ruotomis, o jy registracija gamybos ar importo tikslais siekiant jas
naudoti biocidiniuose produktuose laikoma baigta, todél jos atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 II antrastinés dalies 1 ir 5 skyriy
reikalavimus.

XIHI SKYRIUS

APDOROTI GAMINIAI

58 straipsnis

Apdoroty gaminiy pateikimas rinkai

1. Sis straipsnis i$imtinai taikomas apdorotiems gaminiams, kurie
néra biocidiniai produktai. Jis netaikomas apdorotiems gaminiams, kai
vienintelis apdorojimo veiksmas buvo patalpy arba laikymui ir vezimui
skirty konteineriy fumigacija ar dezinfekcija ir nesitikima, kad po tokio
apdorojimo susidaryty liekany.
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2. Apdorotas gaminys pateikiamas rinkai tik tada, jei visos veiklio-
sios medziagos, esancios biocidiniuose produktuose, kuriais jis buvo
apdorotas ar kuriy yra jo sudétyje, yra jraSytos j pagal 9 straipsnio 2
dalj parengta sarasg atitinkamam produkty tipui ir naudojimo paskirciai
arba j I prieda, ir yra vykdomos ten nurodytos salygos arba apribojimai.

3. Uz apdoroto gaminio pateikima rinkai atsakingas asmuo uztikrina,
kad etiketéje biity nurodyta antroje pastraipoje nurodyta informacija:

— tais atvejais, kai apdorotame gaminyje yra biocidiniy produkty ir Sio
apdoroto gaminio gamintojas nurodo teiginj, susijusj su §io gaminio
biocidinémis savybémis, arba

— kai, ypac atsizvelgiant | galimybe, kad atitinka veiklioji (-iosios)
medziaga (-os) gali turéti salyti su zmonémis ar patekti j aplinka,
to reikalaujama pagal veikliosios (-yjy) medziagos (-y) patvirtinimo
salygas.

Pirmoje pastraipoje nurodytoje etiketéje pateikiama Si informacija:

a) teiginys, kad apdoroto gaminio sudétyje yra biocidiniy produkty;

b) pagrjstais atvejais — biocidinés savybés, kurios priskiriamos apdo-
rotam gaminiui;

¢) nedarant poveikio Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 24 straipsnio
taikymui, visy veikliyjy medziagy, esanciy biocidiniuose produk-
tuose, pavadinimai;

d) visy biocidiniuose produktuose esanciy nanomedziagy pavadinimai,
skliausteliuose nurodant Zodj ,,nano*;

e) visos biitinos naudojimo instrukcijos, jskaitant atsargumo priemones,
kuriy bitina imtis dél biocidiniy produkty, kuriais apdorotas gaminys
buvo apdorotas ar kuriy yra jo sudétyje.

Si dalis netaikoma, jei tam tikram sektoriui taikomuose teisés aktuose
jau yra nustatyti bent lygiaverciai apdorotuose gaminiuose esanciy
biocidiniy produkty zenklinimo reikalavimai siekiant, kad buty laiko-
masi informacijos pateikimo reikalavimy, susijusiy su tomis veiklio-
siomis medziagomis.

4. Nepaisant 3 dalyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy, jei to reikia
siekiant apsaugoti Zmones, gyvinus ir aplinka, uz apdoroto gaminio
pateikimg rinkai atsakingas asmuo Sio gaminio etiketéje pateikia visas
reikiamas naudojimo instrukcijas, jskaitant bet kokias atsargumo prie-
mones, kuriy reikia imtis.

5. Nepaisant 3 dalyje nustatyty zenklinimo reikalavimy, apdoroto
gaminio teikéjas vartotojo praSymu per 45 dienas nemokamai pateikia
tam vartotojui informacijg apie apdoroto gaminio biocidinj apdorojima.
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6. Etiketé¢ turi buti aiSkiai matoma, lengvai perskaitoma ir pakan-
kamai patvari. Jei butina dél apdoroto gaminio dydzio arba funkcinés
paskirties, Zenklinimo informacija spausdinama ant pakuotés, naudojimo
instrukcijos ar garantijos oficialia jvezimo valstybés narés kalba arba
kalbomis, nebent ta valstybé naré nustatyty kitaip. Jei apdoroti gaminiai
néra pagaminti serijiniu budu, o sukurti ir pagaminti pagal specialy
uzsakymg, gamintojas gali susitarti dél kity atitinkamos informacijos
pateikimo klientui budy.

7.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél Sio straipsnio 2
dalies jgyvendinimo, jskaitant tinkamas praneSimo procediras, kuriomis
papildomai nustatomi zenklinimo reikalavimai pagal $io straipsnio 3, 4
ir 6 dalis; j §j procesg ji gali jtraukti Agentiirg. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros.

8. Jei yra reikSmingy pozymiy, kad veiklioji medziaga, esanti bioci-
diniame produkte, kuriuo apdorotas gaminys ar kurio yra gaminio sudé-
tyje, neatitinka 4 straipsnio 1 dalyje, 5 straipsnio 2 dalyje arba 25
straipsnyje nustatyty salygy, Komisija perziiiri tos veikliosios medZiagos
patvirtinimg arba jos jraSyma j I priedg pagal 15 straipsnio 1 dalj arba
28 straipsnio 2 dalj.

XIV SKYRIUS
DUOMENU APSAUGA IR DALIJIMASIS DUOMENIMIS

59 straipsnis

Kompetentingy instituciju arba Agentiros turimy duomeny
apsauga

1. Nedarant poveikio 62 ir 63 straipsniy taikymui, kompetentingos
institucijos ir Agentiira nenaudoja duomeny, pateikty taikant Direktyva
98/8/EB arba §j reglamenta paskesnio pareiSkéjo reikméms, iSskyrus
tuos atvejus, kai:

a) paskesnis pareiSkéjas pateikia sutikimo rasty; arba
b) yra pasibaiggs atitinkamas duomeny apsaugos laikotarpis.

2. Taikant §j reglamentg pateikdamas duomenis kompetentingai insti-
tucijai ar Agentirai, visy pateikty duomeny atzvilgiu pareiskéjas,
prireikus, nurodo duomeny savininko pavadinima (arba varda ir
pavarde) ir kontaktinius duomenis. Pareiskéjas taip pat nurodo tai, ar
jis yra duomeny savininkas, ar turi sutikimo rasts.

3. Pareiskéjas nedelsdamas informuoja kompetentingg institucijg arba
Agentiirg apie visus duomeny savininko pasikeitimus.

4. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytais duomenimis taip pat gali
naudotis patariamieji moksliniai komitetai, jsteigti 2004 m. kovo 3 d.
Komisijos sprendimu 2004/210/EB, jsteigian¢iu mokslinius komitetus
vartotojy saugos, visuomenés sveikatos ir aplinkos srityje ().

(1) OL L 66, 2004 3 4, p. 45.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 52

60 straipsnis

Duomeny apsaugos laikotarpiai

1.  Duomenims, pateiktiems taikant Direktyva 98/8/EB arba §j regla-
mentg, taikoma duomeny apsauga pagal Siame straipsnyje nustatytas
salygas. Siy duomeny apsaugos laikotarpis prasideda tuomet, kai jie
pateikiami pirmg karta.

Pagal §j straipsnj saugomi duomenys, kuriy apsaugos laikotarpis pagal §j
straipsnj pasibaigé, i§ naujo nesaugomi.

2. Duomeny, pateikty siekiant patvirtinti esama veikligja medziagg,
apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 10 mety nuo pirmosios meénesio,
einan¢io po sprendimo dél atitinkamos veikliosios medZziagos patvirti-
nimo priskiriant konkrec¢iam produkty tipui priémimo pagal 9 straipsnj,
dienos.

Duomeny, pateikty siekiant patvirtinti nauja veikliagja medziaga,
apsaugos laikotarpis baigiasi praé¢jus 15 mety nuo pirmosios ménesio,
einan¢io po sprendimo dél atitinkamos veikliosios medZiagos patvirti-
nimo priskiriant konkreciam produkty tipui priémimo pagal 9 straipsnj,
dienos.

Naujy duomeny, pateikty siekiant pratesti veikliosios medziagos patvir-
tinimo galiojimag ar jj perzitréti, apsaugos laikotarpis baigiasi praéjus 5
metams nuo pirmosios ménesio, einancio po sprendimo dél galiojimo
pratesimo arba perziliros priémimo pagal 14 straipsnio 4 dalj, dienos.

3.  Duomeny, pateikty siekiant biocidinio produkto, kuriame yra tik
esamy veikliyjy medziagy, autorizacijos, apsaugos laikotarpis baigiasi
praégjus 10 mety nuo pirmosios ménesio, einancio po pirmo sprendimo
del produkto autorizacijos priémimo pagal 26 straipsnio 3 dalj,
30 straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, 33 straipsnio 4 dalj,
34 straipsnio 6 dalj, 34 straipsnio 7 dalj, 36 straipsnio 4 dalj,
37 straipsnio 2 dalj, 37 straipsnio 3 dalj ar 44 straipsnio 5 dalj ménesio,
dienos.

Duomeny, pateikty siekiant biocidinio produkto, kuriame yra naujos
veikliosios medziagos, autorizacijos, apsaugos laikotarpis baigiasi
praéjus 15 mety nuo pirmosios ménesio, einancio po pirmo sprendimo
dél produkto autorizacijos priémimo pagal 26 straipsnio 3 dalj,
30 straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, 33 straipsnio 4 dalj,
34 straipsnio 6 dalj, 34 straipsnio 7 dalj, 36 straipsnio 4 dalj,
37 straipsnio 2 dalj, 37 straipsnio 3 dalj ar 44 straipsnio 5 dalj ménesio,
dienos.

Naujy duomeny, pateikty siekiant pratesti autorizacijos liudijimo bioci-
diniam produktui galiojima ar ji i§ dalies pakeisti, apsaugos laikotarpis
baigiasi praé¢jus 5 metams nuo pirmosios ménesio, einancio po spren-
dimo dél autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo arba jo dalinio
pakeitimo priémimo, dienos.

61 straipsnis
Sutikimo rastas
1. Sutikimo raste nurodoma bent §i informacija:

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

b) veikliosios medziagos ar biocidinio produkto, su kurio duomenimis
leidziama susipazinti, pavadinimas;
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¢) sutikimo rasto jsigaliojimo data;

d) pateikty duomeny, kuriuos Siuo sutikimo rastu suteikiama teisé
cituoti, sarasas.

2. Sutikimo rasto atSaukimas nedaro poveikio autorizacijos liudijimo,
iSduoto remiantis tuo sutikimo rastu, galiojimui.

62 straipsnis

Dalijimasis duomenimis

1.  Kad buity iSvengta bandymy su gyviinais, bandymai su stuburiniais
gyviinais pagal §] reglamentg atlickami tik kaip paskutiné priemoné.
Taikant §j reglamenta bandymai su stuburiniais gyvinais nekartojami.

2. Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus, (potencialus pareis-
kéjas)

a) duomeny apie bandymus su stuburiniais gyviinais atveju turi pateikti,
)

b) duomeny, nesusijusiy su bandymais su stuburiniais gyvinais, atveju
gali pateikti

raStu Agentlrai praSyma nustatyti, ar teikiant ankstesnes paraiSkas
Agentiirai arba kompetentingai institucijai nepateikta tokiy bandymy
arba tyrimy duomeny pagal §] reglamenta arba pagal Direktyva
98/8/EB. Agentiira patikrina, ar jau pateikta tokiy bandymy arba tyrimy
duomeny.

Jei teikiant ankstesne paraiska pagal §j reglamentg arba pagal Direktyva
98/8/EB Agentiirai arba kompetentingai institucijai jau buvo pateikti
tokiy bandymy ar tyrimy duomenys, Agentiira nedelsdama potencialiam
pareiskéjui praneSa duomenis pateikusio asmens ar duomeny savininko
pavadinimg (arba varda ir pavardg) ir kontaktinius duomenis.

Prireikus, duomenis pateikes asmuo padeda potencialiam pareiskéjui
susisiekti su duomeny savininku.

Jei atlikus tuos bandymus ar tyrimus gauti duomenys vis dar saugomi
pagal 60 straipsnj, potencialus pareiskéjas:

a) duomeny apie bandymus su stuburiniais gyvinais atveju turi prasyti,
0

b) duomeny, nesusijusiy su bandymais su stuburiniais gyvinais, atveju
gali prasyti

kad duomeny savininkas suteikty visus mokslinius ir techninius
duomenis, susijusius su atitinkamais bandymais ar tyrimais, ir teis¢
remtis tais duomenimis teikiant paraiSkas pagal §j reglamentg.

63 straipsnis

Kompensacija uZ dalijimasi duomenimis

1. Jei pateiktas praSymas pagal 62 straipsnio 2 dalj, potencialus
pareiskéjas ir duomeny savininkas deda visas pastangas, kad susitarty
dél dalijimosi bandymy ar tyrimy rezultatais, kuriy paprasé potencialus
pareiskéjas. Vietoj susitarimo, Siuo klausimu galima kreiptis j arbitrazo
institucijg ir jsipareigoti vykdyti jos sprendima.
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2. Jei susitariama, duomeny savininkas sudaro salygas potencialiam
pareiSkéjui susipazinti su visais moksliniais ir techniniais duomenimis,
susijusiais su atitinkamais tyrimais ir bandymais, arba suteikia leidimg
remtis duomeny savininko atlikty bandymy ar tyrimy duomenimis
teikiant paraiSkas pagal §j reglamenta.

3. Jei nepavyksta susitarti dél duomeny apie bandymus ar tyrimus su
stuburiniais gyvinais, potencialus pareiSkéjas apie tai informuoja Agen-
tirg ir duomeny savininkg praéjus ne maziau kaip vienam ménesiui po
to, kai potencialus pareiskéjas gavo duomenis pateikusio asmens pava-
dinimg (arba varda ir pavarde) ir adresa i§ Agentiiros.

Per 60 dieny nuo informacijos gavimo dienos Agentiira potencialiam
pareiskéjui suteikia leidimg remtis praSytais bandymais ar tyrimais su
stuburiniais gyviinais, su salyga, kad potencialus pareiskéjas jrodo, kad
jis déjo visas pastangas siekdamas susitarimo ir kad potencialus pareis-
kéjas sumokéjo duomeny savininkui dalj patirty i§laidy. Jei potencialiam
pareiskéjui ir duomeny savininkui nepavyksta susitarti, nacionaliniai
teismai sprendzia, kokig proporcingg iSlaidy dalj potencialus pareiskéjas
turi sumokeéti duomeny savininkui.

Duomeny savininkas neatsisako priimti jokio pagal antrg pastraipg
siilomo mokéjimo. Vis délto Sis mokéjimo priémimas nedaro poveikio
jo teisei, kad nacionalinis teismas nustatyty proporcingg islaidy dalj
laikantis antros pastraipos.

4.  Kompensacija uz dalijimgsi duomenimis nustatoma saZiningai,
skaidriai ir nediskriminuojant bei tinkamai atsizvelgiant i Agentiiros
nustatytas rekomendacijas (!). Potencialus pareiSkéjas turi dalytis tik
tas iSlaidas, kurios susijusios su informacija, kurig reikalaujama pateikti
taikant §j reglamentg.

5. Agentiiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 3 dalj, gali buiti
skundziami pagal 77 straipsnj.

64 straipsnis

Duomeny naudojimas teikiant paskesnes paraiSkas

1.  Kai atitinkamas pagal 60 straipsnj nustatytas su veikligja medziaga
susijes duomeny apsaugos laikotarpis jau yra pasibaiggs, gaunancioji
kompetentinga institucija arba Agentlra gali sutikti, kad paskesnis
paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg pateikes pareiskéjas remtysi
pirmojo pareisSkéjo pateiktais duomenimis, jei paskesnis pareiskéjas
gali jrodyti, kad veiklioji medziaga techniniu pozilriu yra lygiaverté
veikliajai medziagai, kurios atzvilgiu duomeny apsaugos laikotarpis
yra pasibaiggs, jskaitant grynumo laipsnj ir bet kuriy priemaiSy pobudj.

Kai yra pasibaiges atitinkamas pagal 60 straipsnj nustatytas su bioci-
diniu produktu susijes duomeny apsaugos laikotarpis, gaunancioji
kompetentinga institucija arba Agenttra gali sutikti, kad paskesnis auto-
rizacijos liudijimo praSantis pareiskéjas remtysi pirmojo pareiskéjo
pateiktais duomenimis, jei paskesnis pareiskéjas gali jrodyti, kad bioci-
dinis produktas yra toks pat, kaip ir tas, kuris jau yra autorizuotas, arba
kad jy skirtumai rizikos jvertinimo pozitiriu yra nedideli ir biocidiniame
produkte esanti (-Cios) veiklioji (-iosios) medziaga (-os) techniniu
poziliriu yra lygiaverté (-és) veikliosioms medZiagoms, esancioms jau
autorizuotame biocidiniame produkte, jskaitant grynumo laipsnj ir bet
kuriy priemaiSy pobudj.

(') Dalijimosi duomenimis gairés, kaip nustatyta pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006.
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Agentliros sprendimai, priimti pagal Sios dalies pirma ir antrg pastraipas,
gali buti skundziami pagal 77 straipsnj.

2. Nepaisant 1 dalies, paskesni pareiskéjai atitinkamai gaunanciajai
kompetentingai institucijai arba Agentlrai pateikia Siuos duomenis,
priklausomai nuo atvejo:

a) visus duomenis, biitinus biocidiniam produktui identifikuoti, jskaitant
jo sudétj;

b) duomenis, biitinus veikliajai medziagai identifikuoti ir jos techniniam
lygiavertisSkumui nustatyti;

¢) duomenis, biitinus biocidinio produkto keliamos rizikos bei efekty-
vumo ir biocidinio produkto, kuris jau autorizuotas, palyginamumui
jrodyti.

XV SKYRIUS

INFORMACIJA IR JOS TEIKIMAS

1 SKIRSNIS

Stebésena ir ataskaity teikimas

65 straipsnis

Reikalavimuy vykdymas

1.  Valstybés narés imasi priemoniy, bitiny vykdyti biocidiniy
produkty ir apdoroty gaminiy, kurie buvo pateikti rinkai, stebésena,
siekiant nustatyti, ar jie atitinka Sio reglamento reikalavimus. Atitin-
kamai taikomas 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy prekyba susiju-
sius akreditavimo ir rinkos priezitiros reikalavimus (1).

2. Valstybés narés imasi visy priemoniy, butiny vykdyti oficialig
kontrole, siekiant uZztikrinti $io reglamento laikymasi.

Kad bity sudarytos palankesnés salygos tokiam laikymuisi uZtikrinti,
biocidiniy produkty, pateikty Sajungos rinkai, gamintojai pildo atitin-
kamus su gamybos procesu susijusius dokumentus popierine ir elektro-
nine forma, kurie svarbiis rinkai tiekiamo biocidinio produkto kokybés
ir saugos pozifriu, ir saugo gamybos partijos pavyzdzius. Sie doku-
mentai yra bent Sie:

a) veikliyjy medziagy ir kity ingredienty, naudojamy biocidinio
produkto gamybai, saugos duomeny lapai ir specifikacijos;

b) jrasai apie jvairias atliktas gamybos operacijas;
c) vidaus kokybés kontrolés rezultatai;
d) gamybos partijos identifikacija.

Siekdama uztikrinti vienoda Sios dalies taikyma, Komisija prireikus gali
priimti jgyvendinimo aktus laikydamasi 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

(') OL L 218, 2008 8 13, p. 30.
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Priemonés, kuriy imamasi pagal §ig dalj, neturéty uzkrauti nepropor-
cingos administracinés nastos ekonominés veiklos vykdytojams ir vals-
tybéms naréms.

3. Nuo 2015 m. rugséjo 1 d. kas penkerius metus valstybés narés
teikia Komisijai §io reglamento jgyvendinimo atitinkamose savo terito-
rijose ataskaitg. Ataskaitoje visy pirma pateikiama:

a) informacija apie oficialios kontrolés, vykdomos pagal 2 dalj, rezul-
tatus;

b) informacija apie visus, ypa¢ pazeidziamy asmeny grupiy, apsinuodi-
jimo ir, jei tokiy atvejy biita, profesiniy ligy, susijusiy su biocidiniais
produktais, atvejus ir konkrecias priemones, kuriy imtasi tokiy atvejy
tikimybei ateityje sumazinti;

¢) bet kokia turima informacija apie neigiamg poveikj aplinkai, pada-
ryta naudojant biocidinius produktus;

d) informacija apie nanomedziagy naudojima biocidiniuose produktuose
ir galimg jy sukeliamg rizika.

Ataskaitos pateikiamos ne véliau kaip atitinkamy mety birzelio 30 d. ir
jose apzvelgiamas laikotarpis iki mety, einanciy prie§ jy pateikimo
metus, gruodzio 31 d.

Ataskaitos skelbiamos atitinkamoje Komisijos interneto svetainéje.

4. Remdamasi pagal 3 dalj gautomis ataskaitomis, per 12 ménesiy
nuo pagal tos dalies antroje pastraipoje nurodytos datos, Komisija
parengia Sio reglamento, ypa¢ 58 straipsnio, jgyvendinimo bendrg atas-
kaita. Komisija ataskaita pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

66 straipsnis

Konfidencialumas

1. Dokumentams, kuriuos Agentlira turi taikant §j reglamenta,
taikomi 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais () ir Agentiiros
valdanciosios tarybos taisyklés, priimtos pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 118 straipsnio 3 dalj.

2. Agentira ir kompetentingos institucijos neleidzia susipazinti su
informacija, jei jos atskleidimas pakenkty atitinkamy asmeny komer-
ciniy interesy apsaugai arba privatumui ar saugai.

Paprastai laikoma, kad atitinkamy asmeny komerciniy interesy apsaugai
arba privatumui ar saugai kenkia Sios informacijos atskleidimas:

a) iSsami informacija apie visg biocidinio produkto sudétj;

b) informacija apie pagamintos ar rinkai tiekiamos veikliosios
medziagos ar biocidinio produkto kiekj tonomis;

(') OL L 145, 2001 5 31, p. 43.
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¢) informacija apie veikliosios medziagos gamintojo ir asmens, atsa-
kingo uz biocidinio produkto pateikimg rinkai, ry$j arba asmens,
atsakingo uZz biocidinio produkto pateikimg rinkai, ir to produkto
platintojy rysj;

d) asmeny, susijusiy su bandymais, atlickamais su stuburiniais gyvi-
nais, vardai ir pavardés bei adresai.

Vis délto jei butina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti Zmoniy
sveikatg, gyviny sveikata, uZztikrinti sauga arba apsaugoti aplinka,
arba dél kito virSesnio vieSojo intereso, Agentiira arba kompetentingos
institucijos atskleidzia Sioje dalyje nurodyta informacija.

3. Nepaisant 2 dalies, iSdavus autorizacijos liudijima, negali biiti
atsisakyta suteikti prieiga prie toliau iSvardytos informacijos:

a) autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas ir pavardé)
ir adresas;

b) biocidinio produkto gamintojo pavadinimas (arba vardas ir pavardé)
ir adresas;

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

d) biocidinio produkto sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) kiekis ir biocidinio produkto pavadinimas;

e) biocidinio produkto fizikiniai ir cheminiai duomenys;

f) wvisi veikliosios medziagos arba biocidinio produkto nukenksminimo
metodai;

g) bandymy, kuriy reikalaujama pagal 20 straipsnj, siekiant nustatyti
produkto veiksminguma ir poveikj zmonéms, gyviinams bei
aplinkai, o atitinkamais atvejais — produkto gebéjimg skatinti atspa-
rumg, rezultaty santrauka;

h) rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés pavojui, kylan-
¢iam tvarkant, vezant ir naudojant minétas medziagas ir produktus,
taip pat pavojui, kylan¢iam gaisro atveju, ar kitam pavojui mazinti;

i) saugos duomeny lapai;
j) 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyti analizés metodai;
k) produkto ir jo pakuotés Salinimo metodai;

1) iSsipylimo arba nutekéjimo atveju taikytinos proceduros ir prie-
mongs;

m) pirmosios pagalbos priemonés ir medicininé konsultacija zmonéms
nukentéjus.

4.  Asmenys, kurie Agentiirai arba kompetentingoms institucijoms
pagal §j reglamenta teikia su veikliaja medziaga ar biocidiniu produktu
susijusig informacijg, gali paprasyti neatskleisti 67 straipsnio 3 ir 4 daliy
informacijos ir pagristi, kodél informacijos atskleidimas galéty pakenkti
ty asmeny ar kurios nors kitos suinteresuotosios Salies komerciniams
interesams.
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67 straipsnis

Elektroniné prieiga visuomenei

Ym3
1.  Nuo dienos, kuria Komisija priima jgyvendinimo reglaments,
nustatantj, kad veiklioji medziaga yra patvirtinama, kaip nurodyta
9 straipsnio 1 dalies a punkte, visuomené gali nemokamai ir lengvai
susipazinti su Agentiiros ar Komisijos turima naujausia informacija apie

ta veikligja medziagg:

a) jei yra — ISO pavadinimu ir pavadinimu pagal Tarptautinés teorinés
ir taikomosios chemijos sajungos (IUPAC) nomenklatiirg;

b) jei taikytina — pavadinimu pagal Europos esamy komerciniy
cheminiy medziagy sarasa;

c) klasifikacija ir Zzenklinimo informacija, jskaitant tai, ar veiklioji
medziaga atitinka kurj nors i§ 5 straipsnio 1 dalyje nustatyty krite-
riju;

d) fizikiniais ir cheminiais sukeliamais pakitimais ir duomenimis apie
patekimo ] aplinka buidus bei iSlikima aplinkoje ir elgsena;

e) visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy tyrimy rezultatais;

f) leistinu poveikio lygiu arba prognozuojama neveikia koncentracija,
nustatyta pagal VI prieda;

g) saugaus naudojimo rekomendacijomis, pateiktomis pagal II ir III
priedus;

h) analizés metodais, nurodytais II priedo 1 antrastinés dalies 5.2 ir 5.3
skirsniuose ir 2 antrastinés dalies 4.2 skirsnyje.

2. Nuo datos, kurig biocidinis produktas autorizuotas, Agentlra
viesai ir taip, kad buty galima nemokamai ir lengvai su ja susipazinti,
paskelbia §ig naujausia informacija:

a) autorizacijos liudijimo suteikimo sglygas;
b) biocidinio produkto charakteristiky santrauka; ir

¢) analizés metodus, nurodytus III priedo 1 antrastinés dalies 5.2 ir 5.3
skirsniuose ir 2 antrastinés dalies 5.2 skirsnyje.

3. Nuo dienos, kurig Komisija pagal 9 straipsnio 1 dalies a punkta
priima jgyvendinimo reglamenta, nustatantj, kad veiklioji medziaga yra
patvirtinama, kaip nurodyta 9 straipsnio 1 dalies a punkte, Agentira,
iSskyrus atvejus, kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio 4 dalj pateikia
pagrindima, kodél toks paskelbimas galéty pakenkti jo ar kurios nors
kitos suinteresuotosios $alies komerciniams interesams, ir tokj pagrin-
dima kompetentinga institucija arba Agentiira pripaZjsta tinkamu, vieSai
ir nemokamai padaro vieSai prieinama §ig naujausia informacija apie tg
veikligja medziaga:

a) jei tai svarbu klasifikuojant ir Zenklinant — medziagos grynumo
laipsnj bei veikliyjy medziagy priemaisy ir (arba) priedy, kurie
laikomi pavojingais, tapatuma;
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b) tyrimy duomeny santraukas arba iSsamias tyrimy santraukas, kurios
buvo pateiktos siekiant paremti veikliosios medziagos patvirtinima;

c) kita, nei nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, saugos duomeny lape
pateikiamg informacija;

d) medziagos prekinj (-ius) pavadinimg (-us);
e) vertinimo ataskaitg.

4.  Nuo datos, kurig biocidinis produktas autorizuotas, Agentira,
i§skyrus atvejus, kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio 4 dalj pateikia
pagrindima, kodél toks viesas paskelbimas galéty pakenkti jo ar kurios
nors Kkitos suinteresuotosios Salies komerciniams interesams, ir tokj
pagrindimg kompetentinga institucija arba Agentlira pripazjsta tinkamu,
viesai ir nemokamai paskelbia §ig naujausig informacija:

a) tyrimy duomeny santraukas arba iSsamias tyrimy santraukas, kurios
buvo pateiktos siekiant pagristi biocidinio produkto autorizacijg; ir

b) vertinimo ataskaita.

68 straipsnis

Dokumenty saugojimas ir ataskaity teikimas

1.  Autorizacijos liudijimy turétojai bent deSimt mety po biocidinio
produkto pateikimo rinkai arba deSimt mety po to, kai autorizacijos
liudijimas buvo panaikintas ar baigési jo galiojimo laikotarpis, saugo
dokumentus apie biocidinius produktus, kuriuos jie pateikia rinkai, atsiz-
velgiant j tai, kuri data yra ankstesné. Kompetentingos institucijos
praSymu jie pateikia atitinkama tuose dokumentuose esancig informa-

cija.

2. Siekiant uztikrinti vienoda §io straipsnio 1 dalies taikyma, Komi-
sija priima jgyvendinimo aktus, skirtus dokumentuose esancios informa-
cijos formai bei turiniui nustatyti. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 82 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

2 SKIRSNIS

Informacija apie biocidinius produktus

69 straipsnis

Biocidiniy produkty Kklasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas

1.  Autorizacijos liudijimy turétojai uztikrina, kad biocidiniai
produktai buty klasifikuojami, pakuojami ir Zenklinami atsizvelgiant |
patvirtinta biocidiniy produkty savybiy santrauka, ypac i pavojingumo ir
atsargumo frazés, kaip nurodyta 22 straipsnio 2 dalies i punkte ir pagal
Direktyva 1999/45/EB, ir, kai taikytina, pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008.

Be to, produktai, kurie gali buti klaidingai palaikyti maistu, jskaitant
gérimus, arba paSarais, pakuojami taip, kad biity sumazinta tokios
klaidos tikimybé. Jei jie prieinami placiajai visuomenei, juose turéty
buti sudétiniy daliy, atgrasanciy nuo jy vartojimo, ir visy pirma jie
neturi patraukti vaiky démesio.
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2. Autorizacijos liudijimy turétojai laikosi 1 dalies ir taip pat uztik-
rina, kad etiketés nebiity klaidinancios dél produkto keliamos rizikos
zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai ar jo efektyvumo, ir
jose nickada neturi buti teiginiy ,,mazos rizikos biocidinis produktas®,
»hetoksiskas“, ,nekenksmingas“, ,natOralus®, ,nesukeliantis Zzalos
aplinkai®, ,,nekenkia gyvinams“ ir panaSiy teiginiy. Be to, etiketéje
turi buti aiskiai ir nei$trinamai pateikta $i informacija:

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

b) produkto sudétyje esanc¢ios nanomedziagos, jeigu jy yra, ir konkreti
susijusi rizika, o po kiekvienos nuorodos | nanomedziagas skliaus-
teliuose pateikiamas Zodis ,,nano*;

¢) autorizacijos liudijimo numeris, kurj biocidiniam produktui suteiké
kompetentinga institucija arba Komisija;

d) autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas ir pavardé)
ir adresas;

e) formuliacijos tipas;
f) naudojimo paskirtis, kuriai autorizuojamas biocidinis produktas;

g) naudojimo instrukcija, naudojimo daznis ir dozés metriniais viene-
tais (taip, kad biity suprantama ir suvokiama vartotojui) kiekvienai
autorizacijos liudijime numatytai paskirciai;

h) iSsami informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj neigiama
Salutinj poveikj ir pirmosios pagalbos priemonés;

i) jei pridedamas informacinis lapelis, pateikiamas uzraSas ,,Prie§
naudodami perskaitykite pridéta instrukcijg“ ir, kai taikoma, pazei-
dziamy asmeny grupéms skirti jspéjimai;

j) biocidinio produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos,
jskaitant, atitinkamais atvejais, draudimg pakartotinai naudoti
pakuote;

k) siuntos numeris arba zyma ir galiojimo laikas jprastomis laikymo
salygomis;

1) kai taikoma, laikotarpis, kurio reikia, kad pasireikSty biocidinis
poveikis, laiko, kuris turi praeiti tarp biocidinio produkto panaudo-
jimy arba nuo apdorojimo biocidiniu produktu iki produkto panau-
dojimo, arba iki kito zmoniy ar gyviny patekimo j viets, kurioje
buvo panaudotas biocidinis produktas, intervalas, jskaitant iSsamia
informacijag apie nukenksminimo biudus ir priemones bei bitino
apdoroty viety védinimo trukmeg; iSsami informacija apie tinkamg
jrangos valyma; iSsami informacija apie atsargumo priemones
naudojant ir vezant produkta;

m) kai taikoma — vartotojy, kuriems leidziama naudoti biocidinj
produkta, kategorijos;

n) kai taikoma — informacija apie bet kokj konkrety pavojy aplinkai,
ypac susijusj su nekontroliuojamy organizmy apsauga ir vandens
uzterSimo prevencija;

o) biocidiniai produktai, kuriuose yra mikroorganizmy, Zzenklinami
pagal Direktyvos 2000/54/EB reikalavimus.
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Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jei tai bitina dél biocidinio
produkto dydzio ar funkcinés paskirties, e, g, h, j, k, 1 ir n punktuose
nurodyta informacija gali buti pateikiama ant pakuotés arba prideda-
mame informaciniame lapelyje, kuris yra pakuotés sudétiné dalis.

3. Valstybés narés gali reikalauti:

a) pateikti pakuotés, zenklinimo ir informaciniy lapeliy modelius ar
projektus;

b) kad | jy nacionaling rinka tiekiami biocidiniai produktai bty Zzenkli-
nami jy valstybine kalba arba kalbomis.

70 straipsnis

Saugos duomeny lapai

Veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty saugos duomeny lapai
rengiami ir pateikiami pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 31
straipsnj, kai taikoma.

71 straipsnis

Biocidiniy produkty registras

1.  Agentira sukuria ir tvarko informacin¢ sistema, vadinama Bioci-
diniy produkty registru.

2. Biocidiniy produkty registru naudojasi kompetentingos institucijos,
Agentira ir Komisija, keisdamosi informacija, taip pat pareiskéjai ir
kompetentingos institucijos, Agentiira ir Komisija, keisdamiesi informa-
cija.

3. Pareiskéjai naudoja Biocidiniy produkty registrg siekdami pateikti
paraiSkas ir duomenis, skirtus visoms procediiroms, kurioms taikomas
§is reglamentas.

4.  Pareiskéjams pateikus paraiskas ir duomenis, Agentiira patikrina,
ar jie pateikti tinkama forma ir nedelsdama apie tai informuoja atitin-
kamg kompetentinga institucija.

Kai Agentiira nusprendzia, kad pateikta netinkamos formos paraiska, ji
paraiSkg atmeta ir apie tai informuoja pareiskéja.

5. Kai atitinkama kompetentinga institucija patvirtina arba priima
paraiska, su ja Biocidiniy produkty registre gali susipaZinti visos kitos
kompetentingos institucijos ir Agentiira.

6. Kompetentingos institucijos ir Komisija naudoja Biocidiniy
produkty registra registruodamos ir skelbdamos priimtus sprendimus
dél biocidiniy produkty autorizacijos ir atnaujina informacija Biocidiniy
produkty registre, kai sprendimai priimami. Kompetentingos institucijos
visy pirma atnaujina informacija Biocidiniy produkty registre, susijusig
su biocidiniais produktais, kuriems buvo iSduotas autorizacijos liudi-
jimas jy teritorijoje arba kuriems buvo atsisakyta iSduoti nacionalinj
autorizacijos liudijima, kuriy autorizacijos liudijimai buvo i§ dalies
pakeisti, kuriy autorizacijos liudijimy galiojimas buvo pratestas arba
kuriy autorizacijos liudijimai buvo panaikinti, arba kuriems buvo
iSduotas ar panaikintas lygiagre€ios prekybos leidimas arba buvo atsi-
sakyta jj iSduoti. Komisija visy pirma atnaujina informacijg, susijusig su
biocidiniais produktais, kuriems buvo iSduotas Sajungos autorizacijos
liudijimas arba kuriems buvo atsisakyta iSduoti Sgjungos autorizacijos
liudijima, kuriy Sajungos autorizacijos liudijimas buvo i§ dalies
pakeistas, kuriy Sajungos autorizacijos liudijimy galiojimas buvo
pratgstas arba kuriy Sajungos autorizacijos liudijimai buvo panaikinti.
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I Biocidiniy produkty registra jvedama informacija atitinkamai apima:
a) autorizacijos liudijimo suteikimo salygas;

b) biocidinio produkto charakteristiky santrauka, nurodyta 22 straipsnio
2 dalyje;

¢) biocidinio produkto vertinimo ataskaitg.

Su Sioje dalyje nurodyta informacija pareiskéjas taip pat gali susipazinti
Biocidiniy produkty registre.

7. Tuo atveju, jei Biocidiniy produkty registras iki 2013 m. rugséjo
1 d. dar neveikia visu pajégumu arba nustoja veikti po tos datos, vals-
tybéms naréms, kompetentingoms institucijoms, Komisijai ir pareiské-
jams ir toliau taikomos visos pagal §j reglamenta nustatytos pareigos.
Siekiant uztikrinti vienoda Sios dalies taikyma, ypac turint minty forma,
kuria informacija gali bati pateikiama ir ja gali buti kei¢iamasi, Komi-
sija patvirtina biitinas priemones laikydamasi 82 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros. Tos priemonés galioja tik tiek,
kiek tai yra bitina, kad Biocidiniy produkty registras pradéty veikti
visy pajégumu.

8.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, nustatancius iSsamias
taisykles dél informacijos, kuri turi buti jrasyta j Biocidiniy produkty
registra, rusiy. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 2
dalyje nurodytos patariamosios procediiros.

9.  Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 83 straipsnj nustatyti papil-
domas naudojimosi registru taisykles.

72 straipsnis

Reklama

1.  Visi biocidiniy produkty reklaminiai skelbimai turi atitikti
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nustatytus reikalavimus ir juose taip
pat turi biiti sakiniai ,,Biocidinius produktus naudokite saugiai. Prie§
naudodami visuomet perskaitykite etikete ir informacija apie produkta.*
Sie sakiniai turi aiskiai i§siskirti i§ viso reklaminio teksto ir biti jskai-
tomi.

2. Reklamuotojai  privalomuose sakiniuose zodj ,biocidiniai
produktai®“ gali pakeisti aiSkiomis nuorodomis j reklamuojamo produkto

tipa.

3. Biocidiniy produkty reklamoje apie Siuos produktus negali biuiti
kalbama taip, kad buty klaidinama dél produkto keliamos rizikos
zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai ar jo efektyvumo.
Biocidinio produkto reklamoje niekuomet negalima nurodyti: ,,mazos
rizikos produktas®, ,,netoksiskas®, ,,nekenksmingas®, ,,natiiralus®, ,,nesu-
keliantis zalos aplinkai, ,,nekenkia gyviinams* ar kity panasiy teiginiy.

73 straipsnis

Apsinuodijimy kontrolé

Sio reglamento tikslais taikomas Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
45 straipsnis.
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XVI SKYRIUS
AGENTURA

74 straipsnis
Agentiiros vaidmuo

1.  Agentira vykdo pagal §] reglamentg jai pavestas uzduotis.

2. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 78-84, 89 ir 90 straipsniai
taikomi mutatis mutandis atsizvelgiant j Agentliros vaidmenj §io regla-
mento atzvilgiu.

75 straipsnis

Biocidiniy produkty komitetas

1.  Agentiiroje jsteigiamas Biocidiniy produkty komitetas.

Biocidiniy produkty komitetas atsakingas uz Agentliros nuomonés
rengimg Siais klausimais:

a) dél paraisky patvirtinti veikligsias medziagas arba pratesti patvirti-
nimo galiojima;

b

~—~

del veikliyjy medziagy patvirtinimo perzitiros;

¢) dél paraisky jrasyti 28 straipsnyje nustatytas sglygas atitinkancias
veikligsias medziagas j I prieda ir dél paraisky perzitréti tokiy veik-
liyjy medZziagy jraSyma i I prieda;

d) dél galimai keistiny veikliyjy medziagy nustatymo;

e) dél paraisky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg biocidiniams
produktams, pratgsti Sajungos autorizacijos liudijimy galiojima,
juos panaikinti ir i§ dalies pakeisti, iSskyrus atvejus, kai paraisSkos
susijusios su administracinio pobiidzio pakeitimais;

f) dél moksliniy ir techniniy klausimy, susijusiy su abipusio pripazi-
nimo principu, laikantis 38 straipsnio;

~

Komisijos ar valstybiy nariy kompetentingy institucijy praSymu —
visais kitais su techniniais nurodymais ar rizika Zmoniy sveikatai,
gyviiny sveikatai ar aplinkai susijusiais klausimais, kylanciais
jgyvendinant §j reglamentg.

g

2. Kiekviena valstybé naré turi teis¢ paskirti narj Biocidiniy produkty
komitete. Valstybés narés taip pat gali paskirti pakaitinj narj.

Darbui palengvinti Komitetas Agentiiros valdanciosios tarybos spren-
dimu ir pritarus Komisijai gali buti padalintas  du ar daugiau paraleliniy
komitety. Kiekvienas paralelinis komitetas atsako uz Biocidiniy
produkty komiteto jam pavestas uzduotis. Kiekviena valstybé naré turi
teis¢ paskirti po vieng narj j kiekvieng i§ paraleliniy komitety. Tas pats
asmuo gali buti paskirtas j daugiau nei vieng paralelinj komiteta.
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3.  Komiteto nariai skiriami atsizvelgiant j jy atitinkama patirtj, jgyta
atlickant 1 dalyje apibréztas uzduotis ir gali dirbti kompetentingoje
institucijoje. Dirbdami jie naudojasi valstybiy nariy turimais moksliniais
ir techniniais istekliais. Siuo tikslu valstybés narés savo paskirtiems
komiteto nariams sudaro salygas naudotis tinkamais moksliniais ir tech-
niniais iStekliais.

4. Biocidiniy produkty komitetui mutatis mutandis taikomi

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 85 straipsnio 4, 5, 8 ir 9 dalys ir 87
bei 88 straipsniai.

76 straipsnis

Agentiiros sekretoriatas

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

a) sukuria ir tvarko Biocidiniy produkty registra;

b) vykdo su Siuo reglamentu reglamentuojamy paraiSky priémimu susi-
jusias uzduotis;

¢) nustato techninj lygiavertiSkuma;

d) Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms teikia
technines ir mokslines rekomendacijas bei $io reglamento jgyvendi-
nimo priemones ir teikia paramg nacionalinéms pagalbos tarnyboms;

e) pareiskéjams, visy pirma MV], teikia konsultacijas ir pagalba, susi-
jusius su veikliyjy medziagy patvirtinimu arba jy jraSymu j Sio regla-
mento I priedg ir Sajungos autorizacijos liudijimy isdavimu;

f) rengia aiSkinamajg informacija apie §j reglamenta;

~

kuria ir tvarko duomeny baze (-es), kurioje (-se) kaupiama informa-
cija apie veikligsias medziagas ir biocidinius produktus;

g

h) Komisijos pras§ymu teikia techning ir moksling paramg siekiant
gerinti Sgjungos, kompetentingy institucijy, tarptautiniy organizacijy
ir tre¢iyjy valstybiy bendradarbiavimg moksliniais ir techniniais klau-
simais, susijusiais su biocidiniais produktais;

i) praneSa apie Agentliros priimtus sprendimus;

j) nustato informacijos pateikimo Agentiirai formas ir programinés
jrangos paketus;

k

o

teikia paramg ir pagalbg valstybéms naréms, kad paraleliai nebity
vertinamos paraiSkos, susijusios su tuo paciu ar panasiu biocidiniu
produktu, kaip nurodyta 29 straipsnio 4 dalyje;

1) teikia valstybéms naréms parama ir pagalba, susijusia su kontrolés ir
igyvendinimo veikla.

2. 67 straipsnyje nurodyta informacijg sekretoriatas nemokamai viesai
skelbia internete, iSskyrus atvejus, kai pagal 66 straipsnio 4 dalj
pateiktas praSymas laikomas pagrjstu. Gavusi praSymg Agentira teikia
ir kitg turimg informacijg pagal 66 straipsnj.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 65

vB
77 straipsnis
Apeliaciniai skundai
VM3
1. Apeliacinei komisijai, jsteigtai pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006, galima apskysti Agentiiros sprendimus, priimtus pagal
7 straipsnio 2 dalj, 13 straipsnio 3 dalj, 43 straipsnio 2 dalj, 45 straipsnio
3 dalj, 54 straipsnio 3 dalj, 54 straipsnio 4 dalj, 54 straipsnio 5 dalj,
63 straipsnio 3 dalj ir 64 straipsnio 1 dalj.
vB
Pagal §j reglamentg teikiamiems apeliaciniams skundams taikomos
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 92 straipsnio 1 ir 2 dalys, 93 ir 94
straipsniai.
Asmens, teikiancio apeliacinj skunda pagal $io reglamento 80 straipsnio
1 dalj, gali buti paprasyta sumokéti mokescius.
2. Pagal 1 dalj pateiktas apeliacinis skundas turi sustabdomajj
poveiki.
78 straipsnis
Agentiiros biudZetas
1.  Agentlros pajamas pagal §] reglamentg sudaro:
a) Sgjungos subsidija, jtraukta j Europos Sgjungos bendrajj biudzetg
(Komisijos skirsnis);
b) mokesciai, sumokeéti Agentlirai pagal §j reglamenta;
c) visi Agentiirai sumokéti mokesCiai uz paslaugas, kurias ji teikia
pagal §j reglamenta;
d) savanoriSki valstybiy nariy jnasai.
2. Su Siuo reglamentu ir su Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 susiju-
sios veiklos pajamos ir iSlaidos Agentiiros biudzete nurodomos atskirai
ir dél jy teikiamos atskiros biudZeto ir apskaitos ataskaitos.
VM3

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 96 straipsnio 1 dalyje nurodytos Agen-
tiros pajamos nenaudojamos pagal §] reglamentg numatytoms uzduo-
tims vykdyti, nebent tai daroma siekiant bendro tikslo arba 1¢Sos laikinai
pervedamos norint uztikrinti tinkama Agentiiros veikima. Agentliros
pajamos, nurodytos $io straipsnio 1 dalyje, nenaudojamos uzduotims
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 vykdyti, nebent tai daroma
sickiant bendro tikslo arba 1éSos laikinai pervedamos norint uztikrinti
tinkamg Agentiiros veikimg.
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79 straipsnis

Informacijos pateikimo Agentiirai formos ir programiné jranga

Agentiira nustato informacijos pateikimo formas ir savo interneto svetai-
néje nemokamai teikia informacijos pateikimo jai programinés jrangos
paketus. Kompetentingos institucijos ir pareiSkéjai tomis formomis ir
tais paketais naudojasi teikdami informacijg ir paraiskas pagal §j regla-
mentg.

6 straipsnio 1 dalyje ir 20 straipsnyje nurodyta techniné dokumentacija
pateikiama naudojant I[UCLID programinés jrangos pakets.

XVII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

80 straipsnis

Mokes¢iai ir rinkliavos

1. Remdamasi 3 dalyje nustatytais principais, Komisija priima
jgyvendinimo reglamenta, kuriuo nustato:

a) Agentirai mokétinus mokesCius, jskaitant metinj mokestj uz
produktus, kuriems buvo iSduotas autorizacijos liudijimas pagal
VIII skyriy, ir mokestj uz paraiskas dél abipusio pripaZinimo pagal
VII skyriy;

b) taisykles, apibréziancCias salygas, kuriomis taikomi mazesnio tarifo
mokesciai, atleidziama nuo mokescio ir kompensuojamos Biocidiniy
produkty komiteto nario, kuris atlieka praneséjo pareigas, iSlaidos; ir

¢) mokéjimo salygas.

Tas jgyvendinimo reglamentas priimamas laikantis 82 straipsnio 3
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Jis taikomas tik Agentirai
mokamy mokescCiy atzvilgiu.

Agenttira gali imti mokesc¢ius uz kitas teikiamas paslaugas.

Agentiirai mokétini mokesc¢iai nustatomi tokio dydzio, kad biity uztik-
rinta, jog i§ mokescCiy bei i§ kity Saltiniy Agentliros gaunamy pajamy
pagal §] reglamentg pakakty suteikty paslaugy islaidoms padengti.
Mokétinus mokescius skelbia Agentiira.

2. Valstybés narés tiesiogiai apmokestina mokesciu pareiskéjus uz
valstybiy nariy suteiktas paslaugas vykdant procediiras pagal $j regla-
mentg, jskaitant paslaugas, kurias teikia valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, veikdamos kaip vertinanciosios kompetentingos institucijos.

Remdamasi 3 dalyje nustatytais principais, Komisija parengia gaires dél
suderintos mokesciy struktiiros.

Valstybés narés gali taikyti metinius mokescius uz jy rinkoms tiekiamus
biocidinius produktus.

Valstybés narés gali rinkti mokes¢ius uz kitas teikiamas paslaugas.

Valstybés narés nustato ir skelbia mokes¢iy, mokétiny jy kompetentin-
goms institucijoms, dydzius.
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3. Nustatant mokescius tiek pagal 1 dalyje nurodyta jgyvendinimo
reglamentg, tiek pagal valstybiy nariy nacionalines taisykles, turi buti
laikomasi $iy principy:

a) mokesCiai nustatomi tokio dydzio, kad buty uZtikrinta, jog iS
mokes¢iy gaunamy pajamy i§ esmés pakakty suteikty paslaugy islai-
doms padengti, ir Sie mokesciai negali biiti didesni, nei biitina
tokioms iSlaidoms padengti;

b) dalis mokescio grazinama, jei pareiskéjas nepateikia prasomos infor-
macijos per nustatytg terming;

¢) prireikus turi buti atsizvelgiama ] MV] specifinius poreikius, jskaitant
galimybe iSskaidyti mokéjimus | keleta daliy ir etapy;

d) nustatant mokesciy strukttirg ir dydzius atsizvelgiama j tai, ar infor-
macijg teikia vienas subjektas atskirai ar keli subjektai bendrai;

e) tinkamai pagrjstomis aplinkybémis ir jei tai priimtina Agentiirai arba
kompetentingai institucijai, gali biiti atleidZiama nuo viso mokes¢io
ar jo dalies; ir

f) mokesCiy mokéjimo terminai nustatomi atsizvelgiant j procediry,
numatyty Siame reglamente, terminus.

81 straipsnis

Kompetentingos institucijos

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

Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos turéty pakan-
kamai tinkamos kvalifikacijos ir patirties darbuotojy, kad galéty buti
efektyviai ir veiksmingai vykdomos Siame reglamente nustatytos
pareigos.

2. Kompetentingos institucijos teikia konsultacijas pareiSkéjams, visy
pirma MV], ir bet kurioms kitoms suinteresuotosioms Salims apie jy
atitinkamg atsakomybe¢ ir pareigas pagal § reglamentg. Tai apima
konsultacijas apie galimybe pritaikyti 6 ir 20 straipsniuose nustatytus
duomeny pateikimo reikalavimus, priezastis, dél kuriy toks pritaikymas
gali bati atliktas, ir pasiiilymo parengimo biidus. Sios konsultacijos
papildo konsultacijas ir parama, kuria Agenttros sekretoriatas teikia
pagal 76 straipsnio 1 dalies d punkta.

Kompetentingos institucijos gali visy pirma konsultuoti per jsteigtas
pagalbos tarnybas. Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 jau jsteigtos
pagalbos tarnybos gali atlikti pagalbos tarnyby pagal §] reglaments
funkcijas.

3. Ne véliau kaip 2013 m. rugsé¢jo 1 d. valstybés narés pranesa
Komisijai paskirty kompetentingy institucijy ir nacionaliniy pagalbos
tarnyby, jei tokiy yra, pavadinimus ir adresus. Valstybés narés nedels-
damos pranesa Komisijai apie visus kompetentingy institucijy ar
pagalbos tarnyby pavadinimy ir adresy pasikeitimus.

Kompetentingy institucijy ir pagalbos tarnyby sarasg Komisija skelbia
viesai.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 68

82 straipsnis

Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Biocidiniy produkty nuolatinis komitetas (komi-
tetas). Tas komitetas — komitetas, kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda | Sig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 4 straipsnis.

3.  Kai daroma nuoroda | S§ig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto
projekto nepriima ir tatkoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio
4 dalies treCia pastraipa.

4. Kai daroma nuoroda | S§ig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 8 straipsnis.

83 straipsnis

Naudojimasis jgaliojimais

1.  Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
laikantis Siame straipsnyje nustatyty salygy.

2. 3 straipsnio 4 dalyje, 5 straipsnio 3 dalyje, 6 straipsnio 4 dalyje,
21 straipsnio 3 dalyje, 23 straipsnio 5 dalyje, 28 straipsnio 1 ir 3 dalyse,
40 straipsnyje, 56 straipsnio 4 dalyje, 71 straipsnio 9 dalyje, 85 straips-
nyje ir 89 straipsnio 1 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2012 m.
liepos 17 d. Komisija parengia ataskaita dél jgaliojimy suteikimo likus
ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos. Igaliojimy suteikimas automati$kai pratgsiamas tokios pacios
trukmeés laikotarpiams, i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba
Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip
trims ménesiams iki kiekvieno tokio laikotarpio pabaigos.

3.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti
3 straipsnio 4 dalyje, 5 straipsnio 3 dalyje, 6 straipsnio 4 dalyje,
21 straipsnio 3 dalyje, 23 straipsnio 5 dalyje, 28 straipsnio 1 ir 3 dalyse,
40 straipsnyje, 56 straipsnio 4 dalyje, 71 straipsnio 9 dalyje, 85 straips-
nyje ir 89 straipsnio 1 dalyje nurodyty jgaliojimy suteikimg. Sprendimu
deél atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodyty jgaliojimy sutei-
kimas. Jis jsigalioja kita dieng po sprendimo paskelbimo Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta diena. Jis
nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.

4.  Kai tik Komisija priima deleguotajj akta, apie tai ji tuo paciu metu
prane$a Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 3 straipsnio 4 dalj, 5 straipsnio 3 dalj, 6 straipsnio 4 dalj,
21 straipsnio 3 dalj, 23 straipsnio 5 dalj, 28 straipsnio 1 ir 3 dalis, 40
straipsnj, 56 straipsnio 4 dalj, 71 straipsnio 9 dalj, 85 straipsnj ir
89 straipsnio 1 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuomet,
jeigu per du ménesius nuo praneSimo apie jj Europos Parlamentui ir
Tarybai dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiské pries-
taravimy, arba jeigu iki to laikotarpio pabaigos tiek Europos Parla-
mentas, tiek Taryba pranesé¢ Komisijai, kad jie nepareiks prieStaravimy.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas
dviems ménesiais.
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84 straipsnis

Skubos procediira

1. Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir
taikomi tol, kol pagal 2 dalj nepareiskiama prieStaravimy. PraneSime
apie deleguotajj akta Europos Parlamentui ir Tarybai nurodomos skubos
procediros taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravimy dél
deleguotojo akto pagal 83 straipsnio 5 dalyje nurodytg procediirg. Tokiu
atveju Komisija nedelsdama panaikina akta po praneSimo apie Europos
Parlamento arba Tarybos sprendimg pareiksti prieStaravima.

85 straipsnis

Derinimas su mokslo ir technikos paZanga

Siekiant sudaryti saglygas Sio reglamento nuostatas suderinti su mokslo ir
technikos pazanga, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuo-
sius aktus pagal 83 straipsnj dél II, III ir IV priedy suderinimo su tokia
mokslo ir technikos pazanga.

86 straipsnis

I Direktyvos 98/8/EB 1 prieda jrasytos veikliosios medziagos

Veikliosios medziagos, dél kuriy Komisija priémé direktyvas dél
jraS§ymo j Direktyvos 98/8/EB I prieda, nuo jraSymo dienos laikomos
patvirtintomis pagal §j reglamentg ir jraSomos j 9 straipsnio 2 dalyje
nurodyta sara$a. Patvirtinimui taikomos tose Komisijos direktyvose
nustatytos sglygos.

87 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés priima nuostatas dél sankcijy, taikomy paZzeidus S$io
reglamento nuostatas, ir imasi visy bitiny priemoniy uztikrinti, kad
Sios sankcijos biity taikomos. Numatytos sankcijos turi biiti veiks-
mingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés pranesa Komisijai
apie tas nuostatas ne véliau kaip 2013 m. rugséjo 1 d. ir nedelsdamos
pranesa jai apie visus vélesnius joms jtakos turincius pakeitimus.

88 straipsnis

Apsaugos salyga

Jei, remdamasi naujais faktais, valstybé naré turi pagristy priezasCiy
manyti, kad biocidinis produktas, nors ir autorizuotas pagal §j regla-
mentg, kelia didelj nedelsiant pasireiskiantj arba ilgalaikj pavojy
zmoniy, ypa¢ pazeidziamy asmeny grupiy, sveikatai ar gyviinams,
arba aplinkai, ji gali imtis tinkamy laikinyjy priemoniy. Valstybé naré
apie tai nedelsdama atitinkamai informuoja Komisija ir kitas valstybes
nares, nurodydama tokio sprendimo, pagristo naujais jrodymais, prie-
Zastis.
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Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, leidzia taikyti
laikinajg priemon¢ sprendime apibréztg laikotarpj arba reikalauja, kad
valstybé naré panaikinty laikingja priemong. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros.

89 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Komisija tgsia visy esamy veikliyjy medziagy sistemingo tyrimo
darbo programa, pradétg pagal Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalj,
siekdama ja uZbaigti iki 2024 m. gruodzio 31 d. Siuo tikslu Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 83 straipsnj dél
darbo programos vykdymo ir su darbo programa susijusiy kompeten-
tingy institucijy bei programos dalyviy teisiy ir pareigy nustatymo.

Atsizvelgiant | pazanga, padaryta vykdant darbo programa, Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 83 straipsnj dél
darbo programos trukmés pratgsimo nustatytam laikotarpiui.

Siekdama sudaryti palankesnes salygas sklandziam peréjimui nuo Direk-
tyvos 98/8/EB taikymo prie $io reglamento taikymo, darbo programos
vykdymo metu Komisija priima arba jgyvendinimo reglamentus, kuriais
nustatoma, kad veiklioji medziaga yra patvirtinta ir kokiomis sglygomis,
arba, jei nevykdomos 4 straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos arba, jei
taikoma, 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos arba per nustatyts
laikotarp] nepateikiama praSoma informacija ir duomenys, — igyvendi-
nimo sprendimus, kad veiklioji medziaga nepatvirtinama. Tie jgyvendi-
nimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné-
jimo procediiros. Reglamentuose, kuriais patvirtinama veiklioji
medziaga, nurodoma patvirtinimo data. Taikoma 9 straipsnio 2 dalis.

2.  Nukrypstant nuo $io reglamento 17 straipsnio 1 dalies,
19 straipsnio 1 dalies ir 20 straipsnio 1 dalies bei nedarant poveikio
Sio straipsnio 1 ir 3 daliy taikymui, valstybé naré gali ir toliau ne ilgiau
nei trejus metus nuo paskutinés veikliosios medziagos, kuri yra konkre-
¢iame biocidiniame produkte ir turi biiti tvirtinama, patvirtinimo taikyti
savo esama to biocidinio produkto tiekimo rinkai ar naudojimo sistema
ar praktika. Atitinkama valstybé naré gali, vadovaudamasi savo nacio-
nalinémis taisyklémis, leisti savo teritorijoje tiekti rinkai ar naudoti tik
biocidinius produktus, kuriuose yra tik:

a) esamy veikliyjy medziagy, kurios:

i) buvo  jvertintos  pagal Komisijos reglamenta  (EB)
Nr. 1451/2007 ('), taciau kurios dar néra patvirtintos priskiriant
tam produkty tipui, arba

(") 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1451/2007 dé¢l
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dé¢l biocidiniy produkty
pateikimo j rinkg 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo
etapo (OL L 325, 2007 12 11, p. 3).
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il) yra vertinamos pagal Reglamenta (EB) Nr. 1451/2007, taciau
kurios dar néra patvirtintos priskiriant tam produkty tipui;

arba

b) a punkte nurodyty veikliyjy medziagy ir veikliyjy medziagy, patvir-
tinty pagal §j reglamenta, derinys;

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, kai priimamas sprendimas nepat-
virtinti veikliosios medziagos, valstybé naré gali toliau taikyti savo
esamg biocidiniy produkty tiekimo rinkai sistema arba praktika ne
ilgiau kaip dvylika ménesiy nuo sprendimo nepatvirtinti veikliosios
medziagos dienos laikantis 1 dalies treCios pastraipos, taip pat esamg
biocidiniy produkty naudojimo sistema arba praktika gali toliau
taikyti ne ilgiau kaip 18 ménesiy nuo to sprendimo priémimo dienos.

3. Priémus sprendimg patvirtinti tam tikrg veikliaja medziagg priski-
riant jg atitinkamam produkty tipui, valstybés narés uZtikrina, kad bioci-
diniy produkty, kurie priskiriami tam produkty tipui ir kuriy sudétyje
yra tos veikliosios medziagos, autorizacijos liudijimai blity atitinkamai
iSduodami, kei¢iami ar panaikinami pagal §j reglamentg per trejus metus
nuo patvirtinimo dienos.

Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti paraiska dél autorizacijos
liudijimo iSdavimo biocidiniams produktams, priskirtiems tam produkty
tipui, ar jy lygiagretaus abipusio pripazinimo, ir kai jy sudétyje néra kity
veikliyjy medziagy, iSskyrus esamas veikligsias medziagas, pateikia
paraiskg dél autorizacijos liudijimo iSdavimo ar lygiagretaus abipusio
pripazinimo ne véliau kaip veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirti-
nimo dieng. Jei biocidiniame produkte yra daugiau kaip viena veiklioji
medziaga, paraiSka pateikiama ne véliau kaip paskutinés patvirtintos
veikliosios medziagos tam produkty tipui patvirtinimo diena.

Kai paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg ar paraiska dél lygiagretaus
abipusio pripazinimo nebuvo pateikta pagal antrg pastraipg:

a) biocidinis produktas nebetickiamas j rinka pragjus 180 dieny po
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo dienos ir

b) turimy biocidinio produkto atsargy naudojimas gali biiti tgsiamas ne
ilgiau kaip 365 dienas po veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirti-
nimo dienos.

4.  Kai valstybés narés kompetentinga institucija ar, atitinkamais atve-
jais, Komisija nusprendzia atmesti pagal 3 dalj pateikta biocidinio
produkto, kuris jau pateiktas rinkai, autorizacijos paraiska ar neiSduoti
autorizacijos liudijimo arba nustatyti tam tikras autorizacijos salygas, dél
kuriy butina pakeisti tokj produkta, taikomos Sios nuostatos:

a) neautorizuotas biocidinis produktas arba, atitinkamais atvejais, auto-
rizacijos salygy neatitinkantis biocidinis produktas nebetiekiamas
rinkai pra¢jus 180 dieny po institucijos sprendimo priémimo dienos
ir

b) turimos biocidinio produkto atsargos gali buti naudojamos 365
dienas po institucijos sprendimo priémimo dienos.
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90 straipsnis

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

1.  Agentura atsako uz dokumentacijy, pateikty po 2012 m. rugséjo
1 d., vertinimo proceso koordinavimg ir padeda valstybéms naréms bei
Komisijai atlikti vertinimg teikdama organizacing ir techning pagalba.

2. Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktas paraiskas, kuriy vertinimo vals-
tybés narés, laikydamosi Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalies,
2013 m. rugséjo 1 d. dar nebuvo baigusios, kompetentingos institucijos
vertina pagal Sio reglamento arba atitinkamais atvejais — pagal
Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 nuostatas.

Tas vertinimas atlickamas remiantis dokumentacijoje pagal Direktyva
98/8/EB pateikta informacija.

Jei vertinant nustatoma, kad paraiska kelia susiriipinimg dél Sio regla-
mento nuostaty, kurios nejtrauktos j Direktyva 98/8/EB, pareiskéjui
sudaroma galimybé pateikti papildomos informacijos.

Dedamos visos pastangos, kad biity iSvengta papildomy bandymy su
stuburiniais  gyvinais ir buty iSvengta  priezasCiy  atidéti
Reglamente (EB) Nr. 1451/2007 nurodyta perzitiros programa dél Sios
pereinamojo laikotarpio tvarkos.

Nepaisant 1 dalies, Agentiira taip pat atsako uz dokumentacijy, pateikty
pagal Direktyvag 98/8/EB, kuriy vertinimas 2013 m. rugs¢jo 1 d. dar
nebaigtas, vertinimo proceso koordinavimg ir nuo 2014 m. sausio 1 d.
padeda valstybéms naréms bei Komisijai parengti vertinima teikdama
organizacing ir techning pagalba.

91 straipsnis

Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktoms paraiSkoms dél biocidiniy
produkty autorizacijos taikomos pereinamojo laikotarpio priemonés

Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktas paraiskas iSduoti biocidiniy produkty
autorizacijos liudijima, kuriy vertinimas 2013 m. rugs¢jo 1 d. dar
nebaigtas, kompetentingos institucijos toliau vertina pagal tg direktyva.

Nepaisant pirmos pastraipos, jei atlikus veikliosios medziagos rizikos
vertinimg nustatoma, kad:

— jvykdomi vienas ar daugiau 5 straipsnio 1 dalyje iSvardyty kriterijy,
biocidinis produktas autorizuojamas pagal 19 straipsnj,

— jvykdomi vienas ar daugiau 10 straipsnyje iSvardyty kriterijy, bioci-
dinis produktas autorizuojamas pagal 23 straipsnj.

Jei vertinant nustatoma, kad paraiska kelia susirfipinima dél $io regla-
mento nuostaty, kurios nejtrauktos i Direktyva 98/8/EB, taikymo,
pareiskéjui sudaroma galimybé pateikti papildomos informacijos.
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92 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos pagal Direktyva
98/8/EB autorizuotiems ir (arba) registruotiems biocidiniams
produktams

1. Biocidiniai produktai, kuriems autorizacijos ar registracijos liudi-
jimas pagal Direktyvos 98/8/EB 3, 4, 15 ar 17 straipsnius buvo iSduotas
ankséiau nei 2013 m. rugséjo 1 d., ir toliau gali buti tiekiami rinkai ir
naudojami su salyga, kai taikoma, atsizvelgiant j pagal Sig direktyva
nustatytas autorizacijos ar registracijos salygas, iki liudijimo galiojimo
pabaigos arba iki jo panaikinimo.

2. Nepaisant 1 dalies, §is reglamentas taikomas toje dalyje nurody-
tiems biocidiniams produktams nuo 2013 m. rugséjo 1 d.

Biocidiniai produktai, autorizuoti pagal Direktyvos 98/8/EB 3 arba 4
straipsnj, laikomi autorizuotais pagal Sio reglamento 17 straipsnj.

93 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos biocidiniams
produktams, kuriems netaikoma Direktyva 98/8/EB

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, valstybé naré gali toliau taikyti
savo esamg biocidiniy produkty, kuriems netaikoma Direktyva 98/8/EB,
taciau kuriems taikomas §is reglamentas ir kuriuos sudaro, kuriy sudé-
tyje yra arba i§ kuriy susidaro tik veikliosios medziagos, kurios buvo
tiekiamos rinkai arba naudojamos biodiciniuose produktuose 2013 m.
rugsejo 1 d., tiekimo rinkai ir naudojimo sistema arba praktika. Nukrypti
leidzianti nuostata taikoma tik iki vienos i$ Siy daty:

a) kai paraiSkos dél visy ty veikliyjy medziagy, kurios sudaro biocidinj
produkta, kuriy yra jo sudétyje arba i§ kurio susidaro veiklioji
medziaga, patvirtinimo pateikiamos dél atitinkamo produkty tipo
ne véliau kaip 2016 m. rugséjo 1 d., taikomi 89 straipsnio 2 dalies
antroje pastraipoje, 89 straipsnio 3 dalyje ir 89 straipsnio 4 dalyje
nustatyti terminai; arba

b) kai paraiska dél vienos i§ veikliyjy medziagy néra pateikiama pagal a
punkta — iki 2017 m. rugsé¢jo 1 d.

94 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos apdorotiems
gaminiams

1. Nukrypstant nuo 58 straipsnio 2 dalies, gaminys, kuris yra apdo-
rotas vienu arba daugiau biocidiniu produkty arba j kurj samoningai
jdéta vienas arba daugiau biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra tik
veikliyjy medziagy, kurios 2016 m. rugséjo 1 d. pagal 89 straipsnio 1
dalyje nurodyta darby programg tikrinamos kaip priklausancios tam
tikram produkty tipui, arba kurio patvirtinimo priskiriant atitinkamam
produkty tipui paraiSka pateikta ne véliau kaip ta dieng, arba kuriy
sudétyje yra tik tokiy medziagy ir veikliyjy medziagy, kurios jraSytos
i pagal 9 straipsnio 2 dalj parengta atitinkamy produkty tipy ir naudo-
jimo paskirCiy sarasg arba jrasytos j I prieds, derinys, gali buti pateiktas
rinkai iki vienos i$ Siy daty:
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a) kai sprendimas atmesti patvirtinimo paraiska arba nepatvirtinti vienos
i$ veikliyjy medziagy naudojimo atitinkama paskirtimi yra priimtas
po 2016 m. rugséjo 1 d. — 180 dieny po tokio sprendimo priémimo
dienos;

b) kitais atvejais — paskutinés biocidinio produkto sudétyje esancios
veikliosios medZziagos, kuri turi biiti patvirtinta, patvirtinimo atitin-
kamam produkty tipui ir paskirciai, dienos.

2. Toliau nukrypstant nuo 58 straipsnio 2 dalies, gaminys, kuris yra
apdorotas vienu arba daugiau biocidiniy produkty arba j kurj samo-
ningai jdéta vienas arba daugiau biocidiniy produkty, kuriy sudétyje
yra bet kokios kitos veikliosios medZiagos nei minétos §io straipsnio
1 dalyje, arba medziagy, kurios néra jraSytos j pagal 9 straipsnio 2 dalj
parengta atitinkamy produkty tipy ir naudojimo paskiriy sgrasg arba j I
prieds, gali biiti pateiktas rinkai iki 2017 m. kovo 1 d.

95 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su galimybe naudotis
veikliyju medZiagy dokumenty rinkiniu

1.  Nuo 2013 m. rugséjo 1 d. Agentira vieSai skelbia ir reguliariai
atnaujina visy veikliyjy medziagy ir visy medziagy, i§ kuriy susidaro
veiklioji medziaga, su kuriomis susijes dokumenty rinkinys, atitinkantis
Sio reglamento II priedo arba Direktyvos 98/8/EB IIA arba IVA
priedo ir, atitinkamais atvejais, tos direktyvos IIIA priedo reikalavimus
(issamus dokumenty rinkinys) buvo pateiktas ir valstybés narés priimtas
arba patvirtintas S§iame reglamente arba toje direktyvoje numatyta tvarka
(atitinkamos medziagos), sarasg. Sarase taip pat nurodomi visi asmenys,
pateike iSsamy kiekvienos atitinkamos medZziagos dokumenty rinkinj
arba tokj rinkinj pateike Agentiirai pagal Sios dalies antra pastraipg, ir
nurodomas jy vaidmuo, kaip numatyta toje pastraipoje, taip pat
produkty tipas (-ai), dél kurio (-iy), pateikta paraiSka, ir medziagos
jraS8ymo ] sgraSa data.

Sajungoje jsisteiggs asmuo, gaminantis arba importuojantis atitinkamg
medziagg atskirai arba biocidiniuose produktuose (medziagos tiekéjas),
arba asmuo, gaminantis biocidinj produkta, kurj sudaro, kurio sudétyje
yra arba 1§ kurio susidaro atitinkama medziaga, arba pateikiantis jj rinkai
(produkto tiekéjas), gali bet kuriuo metu Agentiirai pateikti iSsamy
atitinkamos medziagos dokumenty rinkinj, sutikimo leisti naudotis
iSsamiu medziagos dokumenty rinkiniu raSta arba nuoroda j iSsamy
dokumenty rinkinj, kurio visi duomeny apsaugos laikotarpiai baigési.
Kai veikliosios medziagos patvirtinimas atnaujinamas, bet kuris
medziagos arba produkto tiekéjas gali pateikti Agenttrai sutikimo
naudotis visais duomenimis, kurie, vertinanciosios kompetentingos insti-
tucijos nuomone, svarblis §io atnaujinimo poziliriu ir kuriy apsaugos
laikotarpis dar nesibaigé, rasta (svarbiis duomenys).

Agentiira informuoja paraisSka teikiantj tickéja apie pagal 80 straipsnio 1
dalj mokétinus mokescius. Jei paraiska teikiantis tiekéjas nesumoka ty
mokesciy per 30 dieny, ji paraiska atmeta ir apie tai informuoja paraiska
teikiantj tiekéja.
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Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius, Agentiira priima
paraiSkg ir patikrina, ar pateikta paraiSka atitinka Sios dalies antros
pastraipos reikalavimus, ir apie tai informuoja paraiSka teikiantj tiekéja.

2. Nuo 2015 m. rugséjo 1 d. rinkai netiekiami biocidiniai produktai,
kuriuos sudaro, kuriy sudétyje yra arba i§ kuriy susidaro atitinkama j 1
dalyje nurodyta saraSa jraSyta medziaga, iSskyrus tuo atveju, jei
medziagos arba produkto tiekéjas yra jrasytas 1 dalyje nurodyta sarasg
tam produkty tipui (-ams), kuriam (-iems) priklauso produktas.

3. Teikiant paraiska pagal Sio straipsnio 1 dalies antrg pastraipg, Sio
reglamento 63 straipsnio 3 dalis taikoma visiems Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 1I priede iSvardyty medziagy toksikologiniams ir ekotok-
sikologiniams tyrimams, taip pat iSlikimo ir elgsenos aplinkoje tyri-
mams, jskaitant tyrimus, kuriuos atliekant nedaromi bandymai su stubu-
riniais gyvinais.

4. 1 1 dalyje nurodyta sgrasg jraSytas medziagos arba produkto
tiekéjas, kuriam, taikant §j straipsnj, iSduotas sutikimo raStas arba
pagal 3 dalj suteikta teis¢ naudotis tyrimo duomenimis, turi teis¢ leisti
biocidinio produkto autorizacijos paraiska teikiantiems asmenims daryti
nuorodg |} ta sutikimo rasta ar tg tyrimg taikant 20 straipsnio 1 dalj.

5. Nukrypstant nuo 60 straipsnio, visi duomeny apsaugos laikotar-
piai, taikomi aktyviyjy medziagy ir produkty tipy deriniams, kurie i§var-
dyti Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 II priede, taciau dél kuriy jraSymo
i Direktyvos 98/8/EB I prieda sprendimas nebuvo priimtas anksc¢iau nei
2013 m. rugséjo 1 d., baigiasi 2025 m. gruodzio 31 d.

6. 1-5 dalys netaikomos medziagoms, jraSytoms j I priedg ir priskir-
toms prie 1-5 ir 7 kategorijy, ar biocidiniams produktams, kuriy sudé-
tyje yra vien tokiy medZiagy.

7.  Agentiira reguliariai atnaujina §io straipsnio 1 dalyje nurodyta
sarasy. Kai veikliosios medziagos patvirtinimas atnaujinamas, Agentiira
pasalina i$ sgraso bet kurj medziagos arba produkto tiekéja, kuris per 12
ménesiy nuo atnaujinimo nepateiké visy svarbiy duomeny arba sutikimo
leisti naudotis visais svarbiais duomenimis rasto pagal Sio straipsnio 1
dalies antrg pastraipg arba pagal 13 straipsnj pateikdamas paraiska.

96 straipsnis

Panaikinimas

Nedarant poveikio §io reglamento 86, 89, 93 ir 95 straipsniy taikymui,
Direktyva 98/8/EB panaikinama nuo 2013 m. rugséjo 1 d.

Nuorodos j panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir
skaitomos pagal VII priede pateiktg atitikties lentele.
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97 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2013 m. rugs¢jo 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.
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1 PRIEDAS

25 STRAIPSNIO a PUNKTE NURODYTU VEIKLIUJU MEDZIAGU SARASAS

EB numeris

Pavadinimas / Grupé

Apribojimas

Pastaba

1 kategorija. Medziagos, kurias leidziama

naudoti kaip maisto priedus pagal Reglamenta (EB) Nr. 1333/2008

200-018-0

Pieno rugstis

Koncentracija turi biiti apribota taip, kad jokio bioci-
dinio produkto nebiity reikalaujama klasifikuoti nei
pagal Direktyva 1999/45/EB, nei pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008.

E 270

204-823-8

Natrio acetatas

Koncentracija turi biiti apribota taip, kad jokio bioci-
dinio produkto nebiity reikalaujama klasifikuoti nei
pagal Direktyva 1999/45/EB, nei pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008.

E 262

208-534-8

Natrio benzenka-
rboksilatas

Koncentracija turi biiti apribota taip, kad jokio bioci-
dinio produkto nebiity reikalaujama klasifikuoti nei
pagal Direktyva 1999/45/EB, nei pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1272/2008.

E 211

201-766-0

(+)-Vyno rigstis

Koncentracija turi biiti apribota taip, kad jokio bioci-
dinio produkto nebiity reikalaujama klasifikuoti nei
pagal Direktyva 1999/45/EB, nei pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1272/2008.

E 334

200-580-7

Acto rugstis

Koncentracija turi biiti apribota taip, kad jokio bioci-
dinio produkto nebiity reikalaujama klasifikuoti nei
pagal Direktyva 1999/45/EB, nei pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008.

E 260

201-176-3

Propano raigstis

Koncentracija turi biiti apribota taip, kad jokio bioci-
dinio produkto nebiity reikalaujama klasifikuoti nei
pagal Direktyva 1999/45/EB, nei pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008.

E 280

2 kategorija. Medziagos, jtrauktos | Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IV prieda

200-066-2

Askorbo riigstis

232-278-6

Sémeny aliejus

3 kategorija. Silpnosios riigstys

4 kategorija. Gamtinés kilmés tradici§kai naudojamos medziagos

Gamtinis aliejus

Levandy aliejus

CAS 8000-28-0

Gamtinis aliejus

Pipirméciy aliejus

CAS 8006-90—+4

Nenurodytas Actas (1) ISskyrus acta, kuris néra maisto produktas, ir acta, | CAS Nr. 8028-52-2
kurio sudétyje yra daugiau nei 10 % acto rugsties
(nesvarbu, ar tai maisto produktas, ar ne).
Nenurodytas Saccharomyces Isskyrus medziaga Saccharomyces cerevisiae, kuri | CASNr. 68876-77-7
cerevisiae néra maisto produktas arba pasaras.

(mielés) (?)
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vB
EB numeris Pavadinimas / Grupé Apribojimas Pastaba
v M6
Nenurodytas Kiau$iniy Isskyrus kiauSiniy miltelius, kurie néra maisto
milteliai (%) produktas arba pasaras.
M7
Nenurodytas Medus (4) ISskyrus medy, kuris néra maisto produktas arba | CAS Nr. 8028-66—8
pasaras.
VM8
200-333-3 D-fruktozé (%) I8skyrus D-fruktoze, kuri néra maisto produktas arba | CAS Nr. 57-48-7
pasaras.
MY
Nenurodytas Suris (%) Isskyrus strj, kuris néra maisto produktas arba
pasaras.
VYM10
Nenurodytas Koncentruotos Isskyrus  koncentruotas obuoliy sultis, kurios
obuoliy sultys (7) neatitinka Tarybos direktyvos 2001/112/
EB(®) I priedo I dalies 2 punkte pateiktos
apibrézties.
vB
5 kategorija. Feromonai
222-226-0 Okt-1-en-3-olis
Misinys Drabuziy kandziy
feromonas
M3
6 kategorija. Medziagos, kuriy veikliyjy medziagy dokumenty rinkinj valstybé naré patvirtino pagal Sio reglamento
7 straipsnio 3 dalj arba priémeé tokj dokumenty rinkinj pagal Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 1 dalj
vB
204-696-9 Anglies dioksidas | Naudoti tik naudojimui paruostose dujy talpose,
veikiancCiose kartu su spasty jrenginiu.
VYM13
204-696-9 Anglies dioksidas, CAS Nr. 124-38-9
gautas  deginant
propana,  butang
arba jy miSinj (')
VM1l
201-069-1 Citriny ragstis Maziausias  veikliosios ~ medziagos  grynumo | CAS Nr. 77-92-9
laipsnis (°): 995 g/kg
vB
231-783-9 Azotas Naudoti tik ribotais kiekiais naudojimui paruostose

dujy talpose
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VYMi14

EB numeris Pavadinimas / Grupé Apribojimas Pastaba

246-376-1 Kalio (E,E)-heksa- | Maziausias  veikliosios =~ medziagos  grynumo | CAS Nr. 24634-61-
2,4-dienoatas (kalio | laipsnis (2): 990 g/kg
sorbatas) (') 5

Neturima (9Z,12E)-tetra- CAS 30507-70-1
deka-9,12-dien-1-
ilacetatas

7 kategorija. Kitos

Bakulovirusas
215-108-5 Bentonitas
203-376-6 Citronelalis
231-753-5 Gelezies sulfatas

»M4 (') 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19 produkty tipui priskirto acto patvirtinimo data yra 2021 m. birzelio 1 d. <
»MS5 (%) 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19-0 produkty tipo veikliosios medziagos Saccharomyces cerevisiae patvirtinimo data yra
T 2021 m. birzelio | d. «
»M6 (%) 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19-am produkty tipui priskirty kiausiniy milteliy patvirtinimo data yra 2021 m. birzelio 1 d. <«
»M7 (%) 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19-am produkty tipui priskirto medaus patvirtinimo data yra 2021 m. birzelio 1 d. «
» M8 (°) 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19-am produkty tipui priskirtos D-fruktozés patvirtinimo data yra 2021 m. birzelio 1 d. «
»M9 (¢) 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19-am produkty tipui priskirto strio patvirtinimo data yra 2021 m. birzelio 1 d. <
»M10 (") 89 straipsnio 3 dalies tikslais 19-am produkty tipui priskirty koncentruoty obuoliy sultiy patvirtinimo data yra 2021 m.
birzelio 1 d.
(®) 2001 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 2001/112/EB dél zmoniy maistui skirty vaisiy suléiy ir tam tikry pana$iy produkty
(OL L 10, 2002 1 12, p. 58). <
(®) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte
esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei jrodyta, kad ji techniniu poziliriu yra lygiaverté jvertintai
veikliajai medziagai.
(19 89 straipsnio 3 dalies tikslais, 19-am produkty tipui priskirto anglies dioksido, gauto deginant propang, butang arba jy misinj,
patvirtinimo data yra 2022 m. liepos 1 d.
(') Taikant 89 straipsnio 3 dalj 6 produkty tipui priskirto kalio sorbato patvirtinimo data yra 2023 m. vasario 1 d.
(12) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte
esanti veiklioji medziaga gali buti tokio paties arba kitokio grynumo, jei jrodyta, kad ji techniniu pozilriu yra lygiaverté jvertintai
veikliajai medziagai.
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1l PRIEDAS

INFORMACIJOS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS PATEIKIMO
REIKALAVIMAI

1. Siame priede nustatyti informacijos reikalavimai, kuriy reikia laikytis rengiant
6 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta dokumentacija.

2. Siame priede nustatyti duomeny elementai sudaro pagrindiniy duomeny
rinkinj (toliau — PGDR) ir papildomy duomeny rinkinj (toliau — PPDR).
PGDR priklausantys duomeny elementai laikomi baziniais duomenimis,
kurie i§ esmés turéty biuti pateikiami apie visas veikligsias medziagas. Vis
délto kai kuriais atvejais dél medziagos fizikiniy ar cheminiy savybiy gali
blti nejmanoma arba nebitina pateikti tam tikry PGDR priklausanciy
duomeny elementy.

PPDR priklausan¢iy duomeny apie konkrecig veikligja medziagg elementai,
kuriuos reikia pateikti, nustatomi atsizvelgiant j kiekvieng i§ PPDR duomeny
elementy, nurodyty Siame priede, atsizvelgiant j, inter alia, medziagos fizi-
kines ir chemines savybes, esamus duomenis, PGDR priklausancig informacija
ir produkty, kuriuose veiklioji medziaga bus naudojama, tipus bei su Siomis
paskirtimis susijusius poveikio budus.

Konkrettis kai kuriy duomeny elementy jtraukimo nurodymai pateikiami II
priedo lentelés 1 skiltyje. Taip pat taikomos IV priede iSdéstytos bendrosios
informacijos pateikimo reikalavimy pritaikymo nuostatos. Atsizvelgiant | tai,
kad svarbu mazinti bandymy su stuburiniais gyvinais skaiéiy, Il
priedo lentelés 3 skiltyje pateikiami konkretiis kai kuriy duomeny elementy,
pagal kuriuos gali reikéti naudoti tokius bandymus su stuburiniais gyvinais,
pritaikymo nurodymai. Bet kuriuo atveju pateikiama pakankamai informacijos,
kurios reikia norint pagrjsti rizikos vertinima, kuriuo jrodoma, kad vykdomi
4 straipsnio 1 dalyje nurodyti kriterijai.

Pareiskéjas dél Sio priedo taikymo ir 6 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytos
dokumentacijos parengimo turéty susipazinti su i§samiais techniniais nurody-
mais, pateiktais Agentiiros tinklavietéje.

VYM12

- Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiskg inicijuoja konsultacija su numatoma
vertinan€igja institucija. PareiSkéjas ne tik vykdo 62 straipsnio 2 dalyje nusta-
tyta pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri
vertins, ar dokumentacija atitinka sitilomus reikalavimus pateikti informacija,
visy pirma apie pareiskéjo sitilomus atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais.
Pareiskéjas dokumentuoja tokias prie$ pateikiant paraiska surengtas konsulta-
cijas bei jy rezultatus ir jtraukia atitinkamus dokumentus | paraiskg.

Gali reikéti pateikti papildomos informacijos, jei ji batina vertinimui atlikti,
kaip nurodyta 8 straipsnio 2 dalyje.

3. Dokumentuose i$samiai ir visapusiSkai apraSomi atlikti arba nurodyti tyrimai
ir taikyti metodai. Svarbu uztikrinti, kad turimi duomenys bity tinkami ir
pakankamai kokybiski, kad atitikty reikalavimus. Taip pat turéty buti pateikta
irodymy, kad veiklioji medziaga, su kuria buvo atlikti bandymai, yra ta pati
medZziaga, dél kurios pateikta paraiska.

4. Dokumentacija turi bti pateikiami Agentiiros nurodyta forma. Be to, [UCLID
turi baiti naudojamas pateikiant tas dokumentacijos dalis, kurioms taikomas
IUCLID. Formos ir kitos duomeny reikalavimy ir dokumentacijy rengimo
rekomendacijos pateikiamos Agentiiros tinklavietéje.
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5. Bandymai, pateikiami norint patvirtinti veikliaja medziaga, atlickami pagal
Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 (') apraSytus metodus arba pagal
Siy metody patikslinta redakcija, kuri dar néra jtraukta j tg reglaments.

Vis délto, jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas Komisijos
reglamente (EB) Nr. 440/2008, turi bati taikomi kiti moksliniu pozitriu
tinkami metodai, o jy tinkamumas turi bati pagrindziamas paraiSkoje.

Jei taikomi nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nano-
medziagoms moksliniu pozifiriu paaiskinimas ir, jei taikoma, techninio pritai-
kymo arba pakeitimo, siekiant atsizvelgti | specifines $iy medziagy charakte-
ristikas, paaiSkinimas.

6. Atlickami bandymai turéty atitikti atitinkamus laboratorijose naudojamy
gyviiny apsaugos reikalavimus, nustatytus 2010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviny apsaugos (?), o ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai — gera
laboratoring praktika, nustatyta 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy
medziagy tyrimams patikra, suderinimo (%), arba kitus tarptautinius standartus,
kurivos Komisija arba Agentiira pripazjsta lygiaverciais. Fizikiniy ir cheminiy
savybiy bei su sauga susijusiy medziagy duomeny bandymai turéty biti atlie-
kami laikantis bent tarptautiniy standarty.

7. Jei atlickami bandymai, privaloma pateikti i$samy naudotos veikliosios
medZziagos ir jos priemaiSy apraSyma (specifikacija). Bandymai turéty biti
atlickami naudojant pagamintg veikligja medziaga arba kai kuriy fizikiniy ir
cheminiy savybiy atveju (zr. lentelés I skiltyje nurodytus pozymius) — grynaja
veikligja medziaga.

8. Kai esama bandymy duomeny, gauty anks¢iau nei 2013 m. rugs¢jo 1 d.,
taikant metodus, nenurodytus Reglamente (EB) Nr. 440/2008, sprendima, ar
tokie duomenys tinkami Siam reglamentui jgyvendinti ir ar reikia atlikti naujus
bandymus pagal Reglamenta (EB) Nr. 440/2008, atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija priima kiekvienu atskiru atveju atsizvelgdama, be
kity veiksniy, j poreikj kuo labiau sumazinti bandymy su stuburiniais gyvu-
nais skaiciy.

9. Nauji bandymai su stuburiniais gyviinais atlickami, jei néra kity galimybiy
ivykdyti Siame priede i§déstytus duomeny reikalavimus, kai visi kiti duomeny
Saltiniai yra iSnaudoti. Taip pat vengiama in vivo bandymy, atlickamy naudo-
jant ésdinandias medziagas tokiomis koncentracijomis (dozémis), kurios
sukelia ésdinimg.

1 ANTRASTINE DALIS
CHEMINES MEDZIAGOS

Veikliyjy medZiagy pagrindiniy duomeny rinkinys ir papildomy duomeny
rinkinys

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma informacija, kurios reikia norint patvir-
tinti veikligja medziaga.

(") 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy

metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL
L 142, 2008 5 31, p. 1).

(3 OL L 276, 2010 10 20, p. 33.

(®) OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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Taip pat taikomos Reglamente (EB) Nr. 440/2008 nurodytuose atitinkamuose
bandymy metoduose nustatytos salygos, kurioms esant nebitina atlikti konkretaus
bandymo ir kurios nepakartotos 3 skiltyje.

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklées <«

PAREISKEJAS

1.1.

Vardas,
adresas

pavardé (pavadinimas) ir

1.2.

Kontaktinis asmuo

1.3.

Veikliosios medziagos gamintojas
(pavadinimas, adresas ir gamyklos
(-u) vieta)

VYMi12

VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS (IR
JOS PIRMTAKO (-U), JEI VEIK-
LIOJI MEDZIAGA PAGAMINAMA
IN SITU), TAPATYBE

Siame skirsnyje nurodytos informa-
cijos apie veikligja medziagg ir, jei
taikoma, apie jos pirmtakus, turi
uztekti, kad buty galima nustatyti
veikliosios medziagos tapatybe. Jei
techni$kai nejmanoma ar moksliniu
poziiriu atrodo nebltina pateikti
informacija apie vieng ar kelis Siame
skirsnyje nurodytus aspektus, tai
aiskiai pagrindziama

2.1.

ISO pasitlytas ar priimtas bendrasis
pavadinimas ir jo sinonimai (jprastas
pavadinimas, prekinis pavadinimas,
santrumpa)

2.2.

Cheminis pavadinimas (pagal [UPAC
ir CA nomenklatirg arba kitas (-i)
tarptautinis (-iai) cheminis (-iai) pava-
dinimas (-ai))

2.3.

Gamintojo suteiktas kodas (-ai)

2.4.

CAS numeris, taip pat EB, INDEX ir
CIPAC numeriai

VYMi12

2.5.

Molekuliné ir struktiriné formulé
(iskaitant SMILES Zyméjima, jei yra
ir tinkama)

Pirmtako (-y) ir veikliyjy medziagy,
pagaminty in situ, atveju — informa-
cija apie visas pagamintas chemines
medziagas (numatytas ir nenumatytas)

Jei nejmanoma tiksliai apibrézti pirm-
tako (-y) ir (arba) veikliosios medziagos
molekulinés struktiiros, nereikia pateikti
molekuliniy ir struktiiriniy formuliy
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1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

2.6.

Informacija apie optinj aktyvuma ir
i8sami informacija apie izomery sudétj
(jei taikoma ir tinkama)

2.7.

Molio masé

2.8.

Veikliosios  medziagos  gamybos
budas (sintezés eigos apraSymas),
jskaitant informacija apie pradines
medziagas ir tirpiklius, be kita ko, jy
tiekéjus, specifikacijas ir galimybe
jsigyti rinkoje

in situ pagaminty veikliyjy medziagy
atveju pateikiamas reakcijos schemy
apraSymas, jskaitant visas tarpines
reakcijas ir su jomis susijusias
chemines medziagas (numatytas ir
nenumatytas)

2.9.

Pagamintos  veikliosios medziagos
grynis, iSreikstas g/kg, g/l arba %
pagal masg¢ (v/v), atitinkamais atvejais
imtinai nurodant virSuting ir apating
riba

2.10.

Visy priemaiSy ir priedy, jskaitant
Salutinius sintezés produktus, optinius
izomerus, skaidymosi produktus (jei
medziaga yra nestabili), nesureagavu-
sius polimerus, polimery galines
grupes ir pan., UVC medziagy nesu-
reagavusias  pradines = medziagas,
tapatumas

2.11.

Bent penkiy tipiniy partijy analizé (g/
kg veikliosios medziagos), jskaitant
2.10 nurodyta informacija apie prie-
mai$y turinj

2.11.1.

Ne maziau kaip penkiy reprezentaty-
viyjy pavyzdziy, paimty i§ in situ
pagamintos (-y) medziagos (-y),
analizé, pateikiant informacija apie
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir
bet kurios kitos sudedamosios dalies,
kuri sudaro daugiau kaip 0,1 %
mases, kiekj, jskaitant pirmtako (-y)
liekanas

2.12.

Natiralios  veikliosios  medziagos
kilmés  Saltinis ar  veikliosios
medziagos pirmtakas (-ai), pvz,
geliy ekstraktas
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Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

PPDR

3. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS FIZI-
KINES IR CHEMINES SAVYBES

3.1. Pavidalas (")

3.1.1. Agregatinis buivis (esant 20 °C ir
101,3 KPa)

3.1.2. Fizinis bivis (t. y. klampi, kristaliné
sandara, milteliai) (esant 20 °C ir
101,3 kPa)

3.1.3. Spalva (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

3.14. Kvapas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

3.2. Lydimosi / uz$alimo temperatiira (%)

3.3. Rigstingumas, Sarmingumas

3.4. Virimo temperatiira (%)

3.5. Santykinis tankis (%)

3.6. Absorbcijos spektro duomenys (UV /
VIS, IR, NMR) ir masés spektras,
molinés ekstinkcijos koeficientas tam
tikrame bangos ilgyje (atitinkamais
atvejais) (%)

3.7. Gary slégis (%)

3.7.1. Turi buti visada nurodyta kietyjy
medziagy ir skys¢iy Henrio désnio
konstanta, jei galima apskaiciuoti.

3.8. PavirSiaus jtempis (%)

3.9. Tirpumas vandenyje (?)

3.10. Pasiskirstymo koeficientas (n-okta-
nolis / vanduo) ir jo priklausomybé
nuo pH (?)

3.11. Temperatirinis (Siluminis) stabilumas,
skilimo produkty tapatumas (%)

3.12. Reagavimas su pakuotés medziagomis
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Bitina informacija
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nebent nurodyta, kad jie yra
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3.13. Disociacijos konstanta PPDR

3.14. Granuliometrija

3.15. Klampumas PPDR

3.16. Tirpumas organiniuose tirpikliuose, | PPDR
jskaitant temperatiiros poveikj
tirpumui (%)

3.17. Stabilumas organiniuose tirpikliuose, | PPDR
naudojamuose biocidiniuose produk-
tuose, ir atitinkamy skilimo produkty
tapatumas (')

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITIN-
KAMOS CHARAKTERISTIKOS

4.1. Sprogstamosios medziagos

4.2. Degiosios dujos

43. Degieji aerozoliai

4.4. Oksiduojanciosios dujos

4.5. Suslégtosios dujos

4.6. Degieji skysciai

4.7. Degiosios kietosios medziagos

4.8. Savaime reaguojancios medziagos ir
miSiniai

4.9. Piroforiniai skysciai

4.10. Piroforinés kietosios medziagos

4.11. Savaime kaistanCios medZziagos ir

miSiniai
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4.12.

Medziagos ir miSiniai, kurie susilietg
su vandeniu iSskiria degigsias dujas

4.13.

Oksiduojantieji skysciai

4.14.

Oksiduojanciosios kietosios
medziagos

4.15.

Organiniai peroksidai

4.16.

Metaly korozija sukeliancios
medziagos

4.17.

Papildomi fiziniai  pavojingumo
pozymiai

4.17.1.

Savaiminio uzsidegimo temperatira
(skys¢iai ir dujos)

4.17.2.

Santykiné kietyjy medZiagy savai-
minio uzsiliepsnojimo temperatiira

4.17.3.

Dulkiy sprogimo pavojus

RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO
METODAI

5.1

Analizés metodai, jskaitant patvirti-
nimo parametrus, skirti pagamintai
veikliajai medziagai, o prireikus ir
atitinkamiems  veikliyjy = medZziagy
lickanoms, izomerams ir priemaiSoms
bei priedams (pvz., stabilizatoriams)
nustatyti.

Kitoms nei atitinkamoms priemaiSoms
tai taikoma tik tada, jei jy yra > 1 g/
kg.

5.2.

Stebésenos tikslais naudojami analizés
metodai, iskaitant veikliosios
medziagos ir jos liekany toliau nuro-
dytuose  atitinkamuose  objektuose
arba ant jy regeneravimo laipsnj ir
kiekybinio jvertinimo bei radimo
ribas atitinkamais atvejais

5.2.1.

Dirvozemis

52.2.

Oras

5.2.3.

Vanduo (pavirSinis, geriamasis ir
pan.) ir nuosédos

5.24.

Gyviiny ir Zzmogaus organizmo skys-
Ciai ir audiniai
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5.3.

Stebésenos tikslais naudojami analizés
metodai, iskaitant veikliosios
medziagos ir jos lickany augaliniuose
ir gyvininiuose maisto produktuose
arba pasaruose ir, atitinkamais atve-
jais, kituose produktuose arba ant jy
atgavimo laipsnj bei kiekybinio jverti-
nimo ir radimo ribas (nebtini, jei nei
veiklioji medziaga, nei ja apdoroti
gaminiai nesilieia su maistiniais
gyvinais, augaliniais ar gyvininiais
maisto produktais ar paSarais).

PPDR

VEIKSMINGUMAS KONTROLIUO-
JAMU ORGANIZMU ATZVILGIU

6.1.

Funkciné paskirtis, pvz., fungicidas,
rodenticidas, insekticidas, bakteri-
cidas, ir kontrolés budas, pvz., privi-
liojimas, sunaikinimas, slopinimas

6.2.

Tipinis (-iai) kontroliuotinas (-i) orga-
nizmas (-ai) ir saugotini produktai,
organizmai ar objektai

6.3.

Poveikis tipiniam (-iams) kontroliuo-
jamam (-iems) organizmui (-ams)

6.4.

Numatoma koncentracija, kuria veik-
lioji medziaga bus naudojama produk-
tuose ir atitinkamais atvejais apdoro-
tuose gaminiuose

6.5.

Veikimo budas (jskaitant uzdelstg
laikg)

VYMi12

6.6.

Veiksmingumo duomenys, kuriais
pagrindZiama:

— veikliosios medziagos budingasis
aktyvumas ja naudojant pagal
numatoma paskirtj (-is) ir

— bet kokie teiginiai apie apdorotus
gaminius, susij¢ su gaminiui
suteiktomis biocidinémis savy-
bémis.

] veiksmingumo duomenis jtraukiami
taikomy turimy standartiniy proto-
koly, laboratoriniy tyrimy ar lauko
tyrimy ir veikimo standarty, jeigu
taikoma, duomenys arba duomenys,
panasiis | turimus duomenis apie
tinkamus referencinius produktus
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6.7.

Zinomi efektyvumo apribojimai

6.7.1.

Informacija apie atsparumo iSsivys-
tyma arba galima iSsivystyma ir
tinkamos valdymo strategijos

VYMi12

6.7.2.

Nepageidaujamo ar nenumatyto pasa-
linio poveikio nekontroliuojamiems
organizmams ar objektams ir medzia-
goms, kurie turi biiti apsaugoti, stebe-
jimo duomenys

NUMATOMOS PASKIRTYS IR
POVEIKIS

7.1.

Biocidiniy produkty ir atitinkamais
atvejais apdoroty gaminiy numatoma
(-0s) naudojimo sritis (-ys)

7.2.

Produkto tipas (-ai)

7.3.

ISsamus numatomo naudojimo, taip
pat ir apdorotuose gaminiuose, budo
(-y) aprasymas

7.4.

Vartotojai, pvz., pramonés, kvalifi-
kuotas profesionalusis, profesionalusis
vartotojas arba placioji visuomené
(neprofesionalusis vartotojas)

7.5.

Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
medziagos kiekis tonomis, atitinka-
mais atvejais — pagal numatomas
pagrindines naudojimo kategorijas

7.6.

Poveikio duomenys, atitinkantys Sio
reglamento VI prieda

7.6.1.

Informacija apie poveikj Zmogui, susi-
jusi su veikliosios medziagos numato-
momis paskirtimis ir $alinimu

7.6.2.

Informacija apie poveikj aplinkai,
susijusji su veikliosios medziagos
numatomomis paskirtimis ir $alinimu
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7.6.3.

Informacija apie maistiniy gyviiny,
maisto ir paSary salytj, susijusj su
veikliosios medziagos numatomomis
paskirtimis

7.6.4.

Apdoroty gaminiy informacija apie
poveikj, iskaitant iSplovimo duomenis
(laboratoriniy tyrimy arba modelio
duomenys)

TOKSINIO POVEIKIO ZMONEMS
IR  GYVUNAMS, ISKAITANT
METABOLIZMA, ASPEKTAS

8.1.

Odos ésdinimas arba dirginimas

Vertinima sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones,
gyvinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos ésdinimas, in vitro bandymas

¢) odos dirginimas, in  vitro

bandymas

d) odos ésdinimas arba dirginimas, in
vivo bandymas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— turima  informacija  rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad buty
klasifikuojama kaip oda ésdinanti
arba dirginanti medziaga,

— medziaga yra stiprioji rugstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH > 11,5),

— medziaga  savaime  uzsiliepsnoja
kambario temperatiroje dél salycio
su oru, vandeniu arba drégme,

— medziaga atitinka kriterijus, kad ja
biity galima priskirti prie Tmaus
toksiSkumo per oda 1 kategorijos,
arba

— Umaus toksiSkumo per oda tyrimas
suteikia klasifikacijai tinkanéiy jtiki-
namy duomeny apie odos ésdinima
ar dirginima.

Jei vieno i§ dviejy tyrimy, nurodyty Sios
eilutés 1 skilties b arba ¢ punkte, rezul-
tatai jau leidzia priimti galutinj sprendima
del medziagos klasifikavimo arba dél
gebos dirginti oda nebuvimo, antrojo
tyrimo atlikti nereikia.

Atlikti odos ésdinimo arba dirginimo in
vivo tyrimg svarstoma, tik jei Sios eilutés
1 skilties b ir ¢ punktuose nurodyti in
vitro tyrimai yra netaikomi arba Siy
tyrimy rezultatai netinka klasifikacijai ir
rizikos jvertinimui.

Odos ésdinimo ar dirginimo in vivo
tyrimai, atlikti arba pradéti iki 2022 m.
balandzio 15 d., laikomi tinkamais Siam
informacijos  pateikimo  reikalavimui
ivykdyti
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8.2.

Smarkus akiy pazeidimas arba sudir-
ginimas

Vertinima sudaro Sios pakopos:
a) turimy duomeny apie Zmones,
gyvinus ir su gyviinais nesusijusiy

duomeny vertinimas

b) smarkus akiy pazeidimas arba
sudirginimas, in vitro bandymas

c) smarkus akiy pazeidimas arba
sudirginimas, in vivo bandymas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— turima  informacija  rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad buty
klasifikuojama kaip sukelianti akiy
sudirginimg arba smarky akiy pazei-
dima,

— medziaga yra stiprioji rugstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH > 11,5),

— medziaga  savaime  uzsiliepsnoja
kambario temperatiroje dé¢l salycio
su oru, vandeniu arba drégme, arba

— medziaga atitinka klasifikavimo pagal
odos ésdinimg kriterijus, kad ja bity
galima priskirti prie ,,Stipraus akiy
pazeidimo* 1 kategorijos.

Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo
rezultatais negalima priimti galutinio
sprendimo dél medziagos klasifikavimo
arba dél gebos dirginti akis nebuvimo,
turi bati svarstoma atlikti kita (-us) in
vitro tyrimg (-us), susijusj (-ius) su $iuo
pakitimu.

Atlikti stipraus akiy pazeidimo arba akiy
sudirginimo in vivo tyrima (-us) svars-
toma, tik jei Sios eilutés 1 skilties b
punkte nurodyti in vitro tyrimai yra netai-
komi arba gauti Siy tyrimy rezultatai
netinka klasifikavimui ir rizikos jverti-
nimui.

Stipraus akiy pazeidimo arba akiy sudir-
ginimo in vivo tyrimai, atlikti arba pradéti
iki 2022 m. balandzio 15 d., laikomi
tinkamais Siam informacijos pateikimo
reikalavimui jvykdyti

8.3.

Odos jautrinimas

Remiantis Sia informacija turi bati
galima padaryti iSvada, ar tai yra
oda jautrinanti medziaga ir ar galima
daryti prielaida, kad ji geba labai
jautrinti zmoniy oda (1A kategorija).
Informacijos turéty pakakti, kad
prireikus buty galima atlikti rizikos
vertinima.

Vertinima sudaro Sios pakopos:
a) turimy duomeny apie Zmones,

gyvinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— turima  informacija  rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad biity
klasifikuojama kaip oda jautrinanti
arba oda ésdinanti medziaga,

— medziaga yra stiprioji rugstis (pH
< 2,0) arba bazé¢ (pH > 11,5), arba

— medziaga  savaime  uzsiliepsnoja
kambario temperatiroje dél salycio
su oru, vandeniu arba drégme

in vitro bandymy atlikti nereikia, jei:

— atliktas Sios eilutés 1 skilties ¢ punkte
nurodytas in vivo tyrimas arba
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b) odos jautrinimas, ”in vitro — medziagai netaikomi turimi in vitro
ba'ndymii.& .InforFIv)acu.a,. gauta arba in chemico bandymy metodai
taikant Sio priedo izangines da}les arba gauti iy tyrimy rezultatai
5 punkte nurodyty (-us) in vitro netinka klasifikavimui ir rizikos verti-
arba in  chemico  bandymo nimui
metoda (-us), skirta (-us) kiek-
vienam i§ S$iy pagrindiniy odos
jautrinimo reiskiniy: Jei informacija, gauta taikant bandymo
metodg (-us), skirta (-us) vienam ar
. . . dviem pagrindiniams reiSkiniams, apraSy-
i) molekul}ne saveika su  odos tiems S$ios eilutés 1 skilties b punkte,
baltymais; leidzia suklasifikuoti medziaga ir jvertinti
rizika, kito (-y) pagrindinio (-iy) reis-
ii) uzdegiminis  atsakas  ker- kinio (-y) tyrimy atlikti nereikia.
atinocituose;
Atlikti odos jautrinimo in vivo tyrima
iii) dendritiniy lasteliy  aktyvi- svarstoma, tik jei Sios eilutés 1 skilties
nimas b punkte apraSytas (-i) in vitro arba in
chemico bandymo metodas (-ai) yra
netaikomas (-i) arba gauti §iy tyrimy
¢) odos  jautrinimas,  in  vivo rezultatai netinka klasifikavimui ir rizikos
bandymas. Peliy vietiniy limf- jvertinimui.
mazgiy tyrimas (LLNA) yra tinka-
miausias  bandymo in  vivo
metodas. Kitas odos jautrinimo Odos jautrinimo in vivo tyrimai, atlikti
bandymas gali biiti atlickamas tik arba pradeéti iki 2022 m. balandzio 15 d.,
iSimtiniais atvejais. Jei atliekamas laikomi  tinkamais Siam  informacijos
kitas odos jautrinimo bandymas, pateikimo reikalavimui jvykdyti
jis turi buti pagristas
8.4. Kvépavimo taky jautrinimas PPDR
8.5. Mutageni§kumas
Sio sukeliamo pakitimo vertinima i3
eilés sudaro tokie etapai:
— turimy genotoksiskumo tyrimy in
vivo duomeny vertinimas
— butinas bakterijy geny mutacijos
bandymas in vitro, Zzinduoliy
lasteliy citogeniSkumo bandymas
in vitro ir zinduoliy lasteliy geny
mutacijos bandymas in vitro
— jei kurio nors genotoksiSkumo
tyrimo in vitro rezultatai yra
teigiami, svarstoma  galimybé
atlikti  atitinkamus  genotoksis-
kumo tyrimus in vivo
8.5.1. Bakterijy geny mutacijy tyrimas in

vitro
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PPDR
8.5.2. Zinduoliy  lasteliy  citogeniskumo
tyrimas in vitro
8.5.3. Zinduoliy lasteliy geny mutacijos
tyrimas in vitro
8.6. Genotoksiskumo tyrimas in vivo PPDR 1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

Vertinima sudaro Sios pakopos: — 8.5 punkte iSvardyty trijy in vitro

bandymy rezultatai yra neigiami ir

a) Jei kurio nors genotoksiskumo n;buvo ll(luls.tatg/.t a jolqu k.itq susirtpi-
tyrimo in vitro, nurodyto 8.5 rvnnziq li canciy | d austmy gp.VZ.,
punkte, rezultatai yra teigiami, o lz{ln. UOlUOSE  Susicarg  susirupinimg

I, . > eliantys metabolitai) arba
atitinkamo somatiniy lasteliy geno-
toksiskumo tyrimo in vivo pati-
kimy rezultaty néra, atlickamas — medziaga atitinka kriterijus, kad buty
atitinkamas ~ somatiniy  lgsteliy klasifikuojama kaip 1A arba 1B kate-
genotoksiskumo tyrimas in vivo. gorijos lytiniy Igsteliy mutagenas.

b) Atsizvelgiant | in vitro ir in vivo Lytiniy lasteliy genotoksiskumo tyrimo
rezultatus, poveikio tipa, visy atlikti nereikia, jei medziaga atitinka
turimy duomeny kokybe ir svarba, kriterijus, kad buty klasifikuojama kaip
gali reikéti atlikti antra somatiniy 1A arba 1B kategorijos kancerogenas
lasteliy genotoksiSkumo tyrima in ir 2 kategorijos lytiniy lasteliy mutagenas
vivo.

c) Jei somatiniy lasteliy genotoksis-
kumo tyrimas in vivo jau atliktas
ir gautas teigiamas rezultatas,
reikéty iSnagrinéti lytiniy lasteliy
mutageniSkumo potenciala
remiantis visais turimais duome-
nimis, jskaitant toksikokinetinius
jrodymus, ar medZiaga geba
pasiekti lytines lasteles. Jei nega-
lima padaryti jokiy aiskiy iSvady
apie lytiniy lasteliy mutagenis$-
kuma, turi bati svarstoma atlikti
papildomus tyrimus

8.7. Umus toksiskumas Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

8.7.2-8.7.3  skirsniuose  nurodyta
informacija pateikiama ne tik apie
poveikio  prarijus  administravima
(8.7.1), bet ir apie poveikio dar bent
vieno kitokio poveikio prarijus.

— Kito poveikio pasirinkimas
priklauso nuo medziagos pobi-
dzio ir tikétino poveikio zmogui
biudo

— Dujos ir lakieji skysciai turéty biti
ikvepiami

— medziaga yra klasifikuojama kaip oda
ésdinanti medziaga
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— Jei vienintelis medZziagos poveikio
budas yra praryti, informacija
pateikiama tik apie tg budg. Jei
vienintelis ~ poveikio  zmogui
budas yra susiliesti su oda ar
ikvépti, gali buti svarstoma gali-
mybé atlikti bandyma prarijus.
Iki tol, kol bus atliktas naujas
imaus toksiskumo per oda
tyrimas, turéty bati atliktas in
vitro jsiskverbimo per oda tyrimas
(EBPO 428), siekiant jvertinti
galimg biologinio jsisavinamumo
per oda masta ir dydj

— ISimtinémis aplinkybémis gali biiti
laikoma bitina iStirti visus admi-
nistracijos budus

8.7.1.  Prarijus Tyrimo atlikti nereikia, jei:

Umaus toksiskumo klasés metodas — — medziaga yra dujos ar labai laki
tinkamiausias metodas Siam suke- medZziaga
liamam pakitimui nustatyti

8.7.2. Tkvépus

Ikvéptos medziagos veikimo
bandymus atlikti reikéty, jei tikétina,
kad Zmogus gali medziagg jkvépti,
atsizvelgiant j:

— medziagos gary slégj (lakios
medziagos gary slégis > 1 x 107>
Pa esant 20 °C) ir (arba)

— veiklioji medziaga yra milteliai,
kuriy sudétyje yra didelis kiekis
(pvz., 1 % svorio) daleliy, kuriy
dydis MMAD < 50 mikrometry,
arba

— veiklioji medziaga jeina | milte-
liniy produkty sudétj arba taikoma
taip, kad sukelia jkvepiamo
dydzio (MMAD < 50 mikrometry)
aerozoliy, daleliy ar laSeliy
poveikj

— Umaus toksiskumo klasés metodas
— tinkamiausias metodas Siam
sukeliamam pakitimui nustatyti

8.7.3. Per oda

Poveikio susilietus su oda bandymus
atlikti batina tik tuo atveju, jei:

— mazai tikétina, kad medziaga bus
ikvépta, arba
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— gamybos ir (arba) naudojimo metu
tikétinas salytis su oda, ir (arba)

— dél fizikiniy, cheminiy ir toksiko-
loginiy medziagos savybiy
manoma, kad ji gali buti labai
greitai absorbuojama per oda, arba

— in vitro jsiskverbimo per oda
tyrimo (EBPO 428) rezultatai
rodo didelg absorbcija per odg ir
biologinj jsisavinamuma

8.8.

Toksikokinetikos ir  metabolizmo
tyrimai naudojant zinduolius

Toksikokinetikos  ir  metabolizmo
tyrimai turéty suteikti pagrindinius
duomenis apie absorbcijos greitj ir
kiekj, pasiskirstymg audiniuose ir
atitinkamus metabolity kelius, jskai-
tant metabolizmo laipsnj, Salinimo
biidus ir greitj ir atitinkamus
metabolitus.

Tolesni toksikokinetiniai ir metabo-
lizmo tyrimai naudojant zinduolius

Gali  reikéti  atlikti  papildomus
tyrimus, remiantis su ziurkémis atlikty
toksikokinetiniy  ir  metabolizmo
tyrimy rezultatais. Tokius tolesnius
tyrimus reikia atlikti, jei:

— yra jrodymy, kad ziurkiy metabo-
lizmo duomenys néra aktualiis
medziagos poveikio zmogui atveju

— medziagos poveikis prarijus, susi-
lietus su oda / jkvépus budy ekst-
rapoliacija nejmanoma

Kai manoma, kad tikslinga gauti
informacijos apie absorbcija per oda,
Sio sukeliamo pakitimo vertinimas
atlickamas taikant pakopinj metoda
absorbcijai per oda jvertinti.

PPDR
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8.9.

Kartotiniy doziy toksiSkumas
Apskirtai batina iStirti  tik  vieng
poveikj prarijus, o tinkamiausias

budas — poveikis prarijus. Taciau kai
kuriais atvejais gali bati reikalinga
jvertinti kelis poveikio budus.

Siekiant jvertinti vartotojy sauga veik-
liyjy medziagy, kuriy gali biiti maiste
ar paSaruose, atzvilgiu, bitina atlikti
toksiskumo prarijus tyrimus.

Svarstoma galimybé atlikti
susilietus su oda bandyma, jei:

salycio

— gamybos ir (arba) naudojimo metu
tikétinas salytis su oda, ir

— mazai tikétina, kad medziaga bus
ikvépta, ir

— jvykdoma viena $iy salygy:

i) toksiSkumas pastebétas atlie-
kant Gmaus toksiskumo susi-
lietus su oda bandyma, kai
naudojamos mazesnés dozés
nei tiriant toksiSkuma prarijus;
arba

ii) i§ informacijos arba bandymo
duomeny galima spresti, kad
absorbcija per odg yra panasi
i absorbcijg prarijus arba
didesné; arba

iii) toksiSkumas per oda yra
budingas struktiiriskai pana-
Sioms medziagoms ir, pvz.,
pastebétas naudojant mazesnes
dozes nei tiriant toksiskuma
prarijus, arba absorbcija per
oda yra panaSi | absorbcija
prarijus arba didesné

Svarstoma galimybé atlikti
veikimo jkvépus bandyma, jei:

— atsizvelgiant | medziagos gary
slégj (lakiyjy medziagy ir dujy
gary slégis yra > 1 x 1072 Pa
esant 20 °C) tiketina, kad
zmogus gali medZiagg jkveépti
ir (arba)

— galimas  jkvepiamo dydzio
(MMAD < 50 mikrometry)
aerozoliy, daleliy ar laSeliy
poveikis

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimo (28
arba 90 dieny) nereikia atlikti, jei:

— medziaga i§ karto suyra ir yra pakan-
kamai  duomeny apie  skilimo
produktus (apie sisteminj ir vietinj
poveikj) ir sinergistinis poveikis néra
tikétinas, arba

— pagal IV priedo 3
atmesti atitinkamo
poveikio zmogui galimybeg

skirsnj galima
medziagos

Siekiant sumazinti bandymy su stuburi-
niais gyvunais skaiCiy ir ypa¢ nepriklau-
somy tyrimy, reikalingy vienam suke-
liamam pakitimui istirti, poreikj, numa-
tant kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus
atsizvelgiama | galimybe vieno tyrimo
metu istirti kelis sukeliamus pakitimus.
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8.9.1.

Trumpalaikio kartotiniy doziy toksis-
kumo tyrimas (28 dienos), tinka-
miausia riiSis — ziurkés

Trumpalaikio

toksisSkumo  tyrimo (28

dienos) nereikia atlikti, jei:

)

atliktas patikimas potimio (90 dieny)
toksiskumo tyrimas, naudojant tinka-
miausios rusies gyvinus, dozes,
tirpiklj ir taikant tinkamiausia poveikj
prarijus;

i§ zmogaus saly¢io su medziaga
daznumo ir trukmés galima spresti,
kad reikéty atlikti ilgesnés trukmés
medziagos poveikio tyrima, ir jvyk-
doma viena $iy salygy:

— i§ kity turimy duomeny galima
spresti, kad medziaga gali turéti
pavojinga savybe, kurios nejma-
noma nustatyti atlieckant trumpa-
laikj toksiskumo tyrima, arba

— i§ tinkamai parengty toksikokine-
tiniy tyrimy galima spresti, kad
medziaga arba jos metabolitai
kaupiasi tam tikruose audiniuose
arba organuose, ir, nors to galima
nepastebéti  atliekant trumpalaikj
toksiSkumo tyrimg, ilgesnis Sios
medziagos poveikis gali sukelti
neigiamas pasekmes

8.9.2.

Potimio kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimas (90 dieny), tinkamiausia
rusis — ziurkés

Potmio toksiskumo tyrimo (90 dieny)
nereikia atlikti, jei:

— atliktas patikimas trumpalaikio toksis-

kumo tyrimas (28 dienos), kurio
rezultatai rodo, kad medziaga turi
stipry  toksinj poveikj, atitinkantj
kriterijus, pagal kuriuos medziaga
klasifikuojama kaip H372 ir H373
(Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008),
kuriais remiantis nustatyta 28 dieny
NNPL verte, taikant atitinkamg neap-
ibrézties koeficientg ir esant tam
pacdiam medziagos poveikio budui,
galima  ekstrapoliuoti 90  dieny
NNPL vertei, ir

atliktas patikimas létinio toksiSkumo
tyrimas su atitinkamos rasies gyvinu
ir taikant atitinkamg poveikj prarijus,
arba

medziaga yra nelinkusi reaguoti,
netirpi, néra bioakumuliaciné ir jos
nejmanoma jkvépti; be to, atliekant
28 dieny ,ribos bandyma“ negauta
absorbcijos ir toksiskumo jrodymuy,
ypac jei medZziagos poveikis zmogui
yra ribotas




02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 97

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

»C1 8.9.3. Ilgalaikio kartotiniy doziy toksis-

kumo tyrimas (> 12 ménesiy) «

» C1 Ilgalaikio toksiSkumo tyrimo (> 12
ménesiy) nereikia atlikti, jei: <«

— galima atmesti ilgalaikio poveikio
galimyb¢ ir nepastebéta  jokio
poveikio per 90 dieny tyrima naudo-
jant ribing dozg arba

— vykdomas bendras ilgalaikis karto-
tiniy doziy ir kancerogeniSkumo
tyrimas (8.11.1).

8.9.4.

Tolesni  kartotiniy  doziy  tyrimai
Tolesni kartotiniy doziy tyrimai, jskai-
tant bandymus su antra rGSimi (ne
grauzikais), ilgesnés trukmeés tyrimus
arba kita poveikj prarijus, atliekami,
jei:

— nepateikta kitos informacijos apie
toksiSkumg kitai ne grauziky
rusiai, arba

— 28 ar 90 dieny tyrimo metu nepa-
vyko nustatyti nepastebéto
neigiamo poveikio ribos (NNPL),
iSskyrus tuo atveju, jei nepavyko
todél, kad poveikio nepastebéta
naudojant ribing dozg, arba

— cheminé medziaga turi strukti-
riniy pozymiy, jspéjanéiy, jog
poveikis yra toks, kad ziurké ar
pelé yra netinkamas arba nejautrus
modelis

— toksiskumas kelia ypatingg susiri-
pinima (pvz., stiprus ir (arba) labai
stiprus poveikis), arba

— yra pozymiy, kad esama poveikio,
apie kur] turimy duomeny nepa-
kanka toksikologiniam poveikiui
ir (arba) rizikai apibtdinti. Tokiais
atvejais taip pat gali bati tikslin-
giau atlikti specialius toksikologi-
nius tyrimus, kurie skirti Siam
poveikiui nagrinéti (pvz., imuno-
toksiskumo, neurotoksiskumo,
hormony veiklos), arba

— susiriipinimg kelia vietinis
poveikis, kurio rizikos negalima
apibudinti sglyéio budo ekstrapo-
liacijos budu, arba

PPDR
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— medziagos poveikis kelia ypatinga
susiripinimg ~ (pvz., medziaga
naudojama biocidiniuose produk-
tuose ir dél to poveikis gali beveik
prilygti dozéms, kurios gali sukelti
toksinj poveikj), arba

— poveikio, kurj sukelia medziagos,
savo molekuline struktira aiskiai
susijusios su tiriamgja medziaga,
nepavyko nustatyti per 28 ar 90
dieny tyrima, arba

— atliekant pirminj kartotiniy doziy
tyrima naudotas poveikis prarijus
buvo netinkamas atsizvelgiant |
tikéting ~ medziagos  poveikio
zmogui buda, o salycio budo ekst-
rapoliacija negalima

8.10.

Reprodukcinis toksiskumas

Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali buti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
butina atlikti toksiskumo per virskina-
majj traktg tyrimus

Tyrimy atlikti nereikia, jei:

— medziaga atitinka kriterijus, kad buty

klasifikuojama  kaip  genotoksinis
kancerogenas  (klasifikuojamas  ir
kaip 2, 1A arba 1B kategorijos lytiniy
lasteliy mutagenas, ir kaip 1A arba
1B kategorijos kancerogenas), ir yra
igyvendintos  atitinkamos  rizikos
valdymo priemonés, jskaitant prie-
mones, susijusias su reprodukciniu
toksiskumu,

— medziaga atitinka kriterijus, kad buty

klasifikuojama kaip 1A arba 1B
klasés lytiniy Iasteliy mutagenas, ir
yra jgyvendintos atitinkamos rizikos
valdymo priemonés, jskaitant prie-
mones, susijusias su reprodukciniu
toksiskumu,

— medziaga yra toksikologiskai beveik

neaktyvi (né vieno atlikto bandymo
rezultatai nerodo, kad ji toksiska, jei
duomeny rinkinys yra pakankamai
iSsamus ir informatyvus), o remiantis
toksikokinetiniais duomenimis galima
irodyti, kad esant atitinkamiems
medziagos poveikio budams siste-
minga absorbcija nevyksta (pvz.,
taikant jautry analizés metoda nusta-
toma, kad medziagos koncentracija
plazmoje arba kraujyje yra maZesné
uz radimo riba, o medZiagos arba
jos metabolity néra nei $lapime, nei
tulzyje, nei iSkvepiamame ore), ir
pagal medziagos naudojimo budo
apraS§ymg zmongés arba gyviinai visai
arba beveik nepatiria tos medziagos
poveikio,
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— medziaga atitinka kriterijus, kad biity
klasifikuojama kaip 1A arba 1B kate-
gorijos toksiska reprodukcijai
medziaga (gali pakenkti vaisingumui
(H360F)), ir jei turimi duomenys

tinka iSsamiam rizikos vertinimui
pagristi, nebitina atlikti tolesniy
lytinés  funkcijos ir  vaisingumo

tyrimy. Jei toksiskumo vystymuisi
tyrimai neatlieckami, bitina pateikti
iSsamy pagrindimg ir atitinkamus
dokumentus, arba

— jei zinoma, kad medziaga sukelia
toksiSkumg vystymuisi ir atitinka
kriterijus, pagal kuriuos ji klasifikuo-
jama kaip 1A ar 1B Kkategorijos
toksiSka reprodukcijai medziaga (gali
pakenkti negimusiam kadikiui
(H360D)), ir jei turimi duomenys
tinka i§samiam rizikos vertinimui
pagristi, nebiatina atlikti tolesniy
toksiSkumo vystymuisi tyrimy. Jei
lytinés  funkcijos ir  vaisingumo
tyrimai neatlickami, btina pateikti

iSsamy pagrindimg ir atitinkamus
dokumentus
Nepaisant Sios eilutés Sios  skilties
nuostaty,  reprodukcinio  toksiSkumo

tyrimus gali reikéti atlikti siekiant gauti
informacijos apie endokrining sistema
ardandias  savybes, kaip  nustatyta
8.13.3.1 punkte.

8.10.1.

Toksiskumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas (OECD TG 414) su dviem
ri§imis, pirma tinkamiausia ruSis —
triusiai (ne grauzikai), antra tinka-
miausia raSis — ziurkés (grauzikai);
tinkamiausias skyrimo buidas — per
virskinamajj trakta

Tyrimas su antra rii§imi neatliekamas, jei
su pirma rusimi atliktas tyrimas arba Kkiti
turimi duomenys rodo, kad medziaga
sukelia toksiSkuma vystymuisi ir atitinka
kriterijus, pagal kuriuos ji klasifikuojama
kaip 1A arba 1B kategorijos toksiska
reprodukcijai medziaga (gali pakenkti
negimusiam kadikiui (H360D)), ir jei
turimi duomenys tinka iSsamiam rizikos
vertinimui pagrjsti

8.10.2.

ISpléstinis reprodukcinio toksiskumo
vienai kartai bandymas (OECD TG
443) su 1A ir 1B kohortomis ir su
iSplésta 1B kohorta, | ja jtraukiant
F2 Kkarta, siekiant produkuoti po 20
vady vienai dozés grupei, F2 jaunikliai
turi buti stebimi iki nujunkymo ir
tiriami panaSiai kaip F1 jaunikliai.
Tinkamiausia rasis — ziurkés, o tinka-
miausias skyrimo blidas — per virski-
namajj trakta

Reprodukcinio toksiskumo dviem
kartoms bandymas, atliktas pagal OECD
TG 416 (priimta 2001 m. ar véliau), arba
lygiavert¢ informacija laikomi tinkamais
Siam informacijos pateikimo reikalavimui
ivykdyti, jei tyrimas yra parengtas ir buvo
pradétas iki 2022 m. balandzio 15 d.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 100

VYM12

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

Didziausia dozé turéty buti pagrjsta
toksiskumu ir parinkta siekiant sukelti
reprodukcinj ir (arba) kitg sisteminj
toksisSkumag

8.10.3. NeurotoksiSkumas vystymuisi Tyrimas  neatliekamas, jei  turimi
duomenys:
NeurotoksiSkumo vystymuisi tyrimas
pagal OECD TG 426 arba bet koks — rodo, kad medziaga sukelia toksis-
atitinkamas tyrimas (rinkinys), kumg vystymuisi ir atitinka kriterijus,
kuriame pateikiama lygiaverté infor- kad bty klasifikuojama kaip 1A arba
macija, arba iSpléstinio toksiskumo 1B kategorijos toksiska reprodukcijai
vienos kartos reprodukcijai tyrimo medziaga (gali pakenkti negimusiam
(OECD TG 443) 2A ir 2B kohortos kadikiui (H360D)), ir
ir papildomas kognityviniy funkcijy
tyrimas — tinka patikimam rizikos vertinimui
pagristi
8.10.4. Tolesni tyrimai PPDR
Sprendimas, ar biitina atlikti papil-
domus tyrimus, jskaitant tuos, kurie
suteikia informacijos apie veikimo
mechanizmus, turéty biiti grindziamas
8.10.1, 8.10.2 ir 8.10.3 punktuose
iSvardyty tyrimy rezultatais ir visais
kitais turimais atitinkamais
duomenimis
8.11. Kancerogeniskumas Kancerogeniskumo tyrimo nereikia atlikti
jei:
Naujo tyrimo reikalavimai iSdéstyti
8.11.1 skirsnyje — medziaga klasifikuojama kaip 1A ar
1B kategorijos mutagenas. Daroma
prielaida, kad yra tikétinas genotok-
sinis  kancerogeniSkumo  mecha-
nizmas. Siais atvejais paprastai nerei-
kalaujama atlikti kancerogeniskumo
bandymo
8.11.1. Bendras kancerogeniskumo ir ilga-

laikio kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimas

Tinkamiausia gyviny rasis — ziurkes,
tinkamiausias ~ veikimo  medziaga
budas — poveikis prarijus.

Jei sitlomas alternatyvus biidas, turi
biiti pateiktas pagrindimas Siekiant
jvertinti vartotojy sauga veikliyjy
medziagy, kuriy gali blti maiste ar
pasaruose, atzvilgiu, bitina atlikti
toksiskumo prarijus tyrimus.
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8.11.2.

Kancerogeniskumo tyrimai su antra
gyvany rasimi

a) Antras kancerogeniSkumo tyrimas
turéty buti atlickamas su pelémis
kaip bandomaja rtsimi

b) Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali blti maiste
ar paSaruose, yra saugios vartoto-
jams, butina atlikti toksiSkumo per
virskinamajj trakta tyrimus

Antro kancerogeniskumo tyrimo atlikti
nereikia, jei pareiSkéjas, remdamasis
moksliniais jrodymais, gali pagristi, kad
jis néra bitinas

8.12.

Atitinkami  sveikatos
stebéjimai ir gydymas

duomenys,

Jei duomeny néra,
pateiktas pagrindimas

turéty  bati

8.12.1.

Informacija apie apsinuodijimo pozy-
mius, klinikinius tyrimus, pirmosios
pagalbos priemones, prieSnuodzius,
medicininj gydymg ir prognozuojamas
apsinuodijimo pasekmes

8.12.2.

Epidemiologiniai tyrimai

8.12.3.

Sveikatos priezitiros duomenys, medi-
cinos dokumentai ir klinikinio atvejo
apraSymai

8.13.

Papildomi tyrimai

Papildomi duomenys, kuriy gali bati
reikalaujama priklausomai nuo veik-
liosios medziagos savybiy ir numa-
tomos paskirties

Kiti  turimi  duomenys:  turimi
duomenys, gauti taikant naujus
metodus ir modelius, jskaitant toksis-
kumo rizikos vertinimg, grindziamg
veikimo budais, in vitro ir tam tikrus
tyrimus: genominius, proteominius,
metabolominius ir kt., sistemy biolo-
gija, kompiutering  toksikologija,
bioinformatika, didelio pralaidumo
patikra, pateikiami tuo paciu metu

PPDR

8.13.1.

Fototoksiskumas

PPDR




02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 102

VYMi12

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

8.13.2.

Neurotoksiskumas

Jei veiklioji medziaga yra fosforo
organinis junginys arba jei yra
pozymiy, informacijos apie veikimo
mechanizmg arba informacijos apie
tmaus poveikio ar kartotiniy doziy
tyrimus, kad veiklioji medziaga gali
turéti neurotoksiniy savybiy, reikés
papildomos informacijos arba
specialiy tyrimy (pvz., OECD TG
424 arba OECD TG 418, arba 419,
arba lygiaverCiy tyrimy).

Nustacius anticholinesterazinj poveiki,
turéty buti svarstoma atlikti atsako ]
reaktyvinancias medziagas tyrima.

Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina atlikti toksiSkumo per virskina-
majj trakta tyrimus

PPDR

8.13.3.

Endokrininés sistemos ardymas

Endokrininés sistemos ardymo verti-
nimg sudaro $ios pakopos:

a) jvertinama  informacija, gauta
atlikus Siuos tyrimus, ir visa kita
susijusi informacija, jskaitant in
vitro ir in silico metodus:

i) 8.9.1 28-iy dieny toksiskumo
per virskinamajj traktg tyrimas
su grauzikais OECD TG 407)

i) 892 90-ies dieny toksis-
kumo per virskinamajj trakta
tyrimas su grauzikais (OECD
TG 408)

8.9.4 kartotiniy doziy toksi$-
kumo per virskinamajj trakta
tyrimas su ne grauzikais
(OECD TG 409)

iii)

iv) 8.10.1 toksiskumo prenatali-
niam  vystymuisi  tyrimas

(OECD TG 414)

v) 8.10.2 iSpléstinis reproduk-
cinio  toksiSkumo  vienai
kartai bandymas (OECD TG
443) arba  reprodukcinio

toksiSkumo dviem kartoms
bandymas (OECD TG 416)

Jeigu turima pakankamai svariy jrodymy
padaryti iSvadai, kad esama arba nesama
tam tikro endokrining sistema ardancio
veikimo biido:

— tolesni to veikimo biuido tyrimai su
stuburiniais gyvinais dél to poveikio

neatlickami;
— tolesni to veikimo budo tyrimai,
kuriems nenaudojami  stuburiniai

gyvinai, gali bati neatlieckami

Visais atvejais pateikiami tinkami ir pati-
kimi dokumentai
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vi) 8.10.3 neurotoksiskumo
vystymuisi tyrimas (OECD
TG 426)

vii) 8.11.1 bendras kancerogenis-
kumo tyrimas ir ilgalaikio
kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimas (OECD TG 451-3)

viii) sisteminga literattiros
perzitra, jskaitant zinduoliy
ir ne zinduoliy organizmy
tyrimus

b) Jei yra informacijos, i§ kurios
galima  spresti, kad  veiklioji
medziaga gali turéti endokrining
sistemg ardanc¢iy savybiy, arba jei
esama nei$samios informacijos
apie  pagrindinius  parametrus,
pagal kuriuos galima daryti iSvada
dél endokrininés sistemos ardymo,
reikalaujama pateikti papildomag
informacijg arba atlikti specialius
tyrimus siekiant i$siaiskinti:

(1) veikimo budg arba mecha-
nizmg ir (arba);

(2) galimg atitinkamg neigiama
poveikj Zzmonéms ar gyviinams

Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali buti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina apsvarstyti skyrima per virski-
namajj trakty ir atlikti toksiSkumo per
virskinamajj  trakta  tyrimus = su
gyvinais

8.13.3.1. Specialiis papildomi tyrimai, skirti | PPDR
galimoms endokrining sistema ardan-
Cioms savybéms tirti, gali buti, be kita
ko, sie:

a) toksiSkumo zinduoliams tyrimai,
iSvardyti 8.13.3 punkto a papunk-
tyje

b) in vitro analizés:

=

i) estrogeno receptoriy transakty-
vacijos analiz¢ (OECD TG
455),

ii) androgeno receptoriy transak-
tyvacijos analiz¢ (OECD TG
458),

iii) H295R steroidogenezés analizé
(OECD TG 456)
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iv) (zmogaus rekombinantinés)
aromatazés analizé¢ (OPPTS
890.1200)

c) poveikiu grauziky gimdai pagrjsta
bioanalizé¢ (OECD TG 440) ir
ziurkiy  Hershberger  bioanalizé
(OECD TG 441)

d) intaktiniy ziurkiy jaunikliy arba
lytinés brandos amZiaus patinéliy
lytinis brendimas ir skydliaukés
funkcija (OPPTS 890.1500)

Sprendimas atlikti tyrimus su zinduo-
liais priimamas remiantis visa turima
informacija, jskaitant sistemingg lite-
ratiiros perziirg (taip pat informacija
apie endokrining sistemg ardantj
poveikj nekontroliuojamiems organiz-
mams) ir esamais tinkamais in silico
arba in vitro metodais

8.13.4. ImunotoksiSkumas ir imunotoksis- | PPDR
kumas vystymuisi

Jei atlikus kartotiniy doziy ar toksis-
kumo reprodukcijai tyrimus yra
jrodymy, kad veiklioji medziaga gali
turéti imunotoksiniy savybiy, reika-
laujama  papildomos  informacijos
arba specialiy tyrimy siekiant iSsiais-
kinti:

(1) veikimo biidg arba mechanizmg ir
(arba);

(2) galimg  atitinkamg  neigiama
poveikj Zmonéms ar gyvinams.

Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali buti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
butina apsvarstyti skyrimg per virski-
namajj trakta ir atlikti toksiSkumo per
virSkinamagjj  trakta  tyrimus  su
gyviinais

8.13.5. Kiti mechanizmy tyrimai PPDR

Sprendimas, ar bitina atlikti papil-
domus tyrimus, turéty buti grin-
dZziamas visais atitinkamais duo-
menimis
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8.14. Veikliosios ~ medziagos  poveikio | PPDR
Zmogui tyrimai

8.15. Toksinis poveikis naminiams gyvi- | PPDR
nams ir gyviinams augintiniams

8.16. Maisto produkty ir paSary tyrimai, | PPDR
jskaitant maistinius gyvlinus ir jy
produktus  (pienas, kiauSiniai ir
medus)

Papildoma informacija, susijusi su
biocidiniuose produktuose esancios
veikliosios ~ medziagos  poveikiu
Zmonems

8.16.1.  Siulomi priimtini liekany kiekiai, t. y. | PPDR
didZiausios liekany ribos, ir jy priim-
tinumo pagrindimas

8.16.2.  Veikliosios medziagos liekany | PPDR
elgsena ant apdoroty ar uZterSty
maisto produkty ar pasary, jskaitant
iSnykimo kinetika.

Atitinkamais atvejais turéty bati
pateiktos liekany apibréztys. Taip pat
svarbu palyginti toksiskumo tyrimo
metu susidariusias liekanas su mais-
tiniy gyviiny organizmuose ir jy
produktuose, maisto produktuose ir
pasaruose susidariusiomis lickanomis

8.16.3. Bendras veikliosios medziagos | PPDR
medziagy balansas.

Pakankami duomenys apie liekanas,
su  maistiniy gyviny rasimis, jy
produktais, maistu ir pasarais, kuriais
sieckiama jrodyti, kad dél sitlomo
naudojimo tikriausiai susidarysiancios
veikliyjy medziagy liekany nekels
pavojaus  zmoniy arba  gyviny
sveikatai

8.16.4. Galimo arba faktinio veikliosios | PPDR
medziagos ir liekany per maistg ar
kitais  budais  poveikio  Zmogui
jvertinimas
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8.16.5. Jei veikliosios medziagos liekanos | PPDR
atsiranda ant paSary ar paSaruose ilgg
laikg arba randamos gyviininiuose
maisto produktuose po maistiniy
gyviny apdorojimo ar jy aplinkos
apdorojimo  veikliosiomis medzia-
gomis (pvz., tiesioginis gyviny apdo-
rojimas ar netiesioginis  gyviny
laikymo patalpy ar aplinkos apdoro-
jimas), bitina atlikti paSary ir naminiy
gyviny metabolizmo tyrimus, kad
biity galima atlikti veikliyjy medziagy
lieckany gyvininiuose maisto produk-
tuose vertinima

8.16.6.  Pramoninio apdirbimo ir (arba) paruo- | PPDR
S$imo namuose poveikis veikliosios
medziagos liekany pobudziui ir
kiekiui

8.16.7. Visa kita turima atitinkama informa- | PPDR
cija

Gali bati tinkama jtraukti informacija
apie veikliosios medziagos iSsisky-
rimg | maisto produktus, ypaé jei
apdorojamos su maistu besilie¢ian¢ios
medziagos

8.16.8. Pagal 8.16.1-8.16.8 skirsnius pateikty | PPDR
duomeny apibendrinimas ir vertinimas

Svarbu nustatyti, ar (gyvininiame ar
augaliniame) maiste randami metabo-
litai yra tie patys, kurie tirti atliekant
toksiSkumo tyrimus. Jei ne, rizikos
vertinimo vertés (pvz., LPD) negalioja
rasty liekany atzvilgiu

8.17. Jei veiklioji medziaga bus naudojama | PPDR
produktuose, kuriais veikiami augalai,
iskaitant dumblius, atliekami apdoro-
tuose augaluose susidaranciy metabo-
lity, jei jie susidaro ir skiriasi nuo
gyviny organizmuose susidaranciy
metabolity, toksiSkumo bandymai

VYMi12

9. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
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PPDR
9.1. ToksiSkumas vandens organizmams
9.1.1 Trumpalaikio toksiSkumo bandymai Tyrimo atlikti nereikia, jei:
su zuvimis
— yra patikimas ilgalaikio toksiskumo
Kai reikalaujama trumpalaikio toksis- vandens organizmams tyrimas su
kumo Zzuvims duomeny, turéty bati zuvimis
taikomas ribiniy verCiy metodas
(pakopine strategija). — Siam duomeny pateikimo reikalavimui
ivykdyti turima pakankamai svariy
Ilgalaikio toksiskumo bandymus su jrodymy, jskaitant kity duomeny,
zuvimis pagal 9.1.6.1 punktg svars- pvz., imaus toksiSkumo Zuvy embrio-
toma atlikti, jei medziaga mazai tirpi nams (FET, OECD TG 236), naudo-
vandenyje, t. y. maziau nei 1| mg/L jimg ir (arba) rezultatus, gautus pagal
metodus, kuriuos taikant nenaudojami
gyvinai
9.1.2.  Trumpalaikio toksiskumo vandens
bestuburiams bandymai
9.1.2.1. Daphnia magna
9.1.2.2. Kitos rasys PPDR
9.1.3. Dumbliy augimo slopinimo tyrimas
9.1.3.1. Poveikis zaliyjy dumbliy augimo
greiciui
9.1.3.2. Poveikis melsvabakteriy arba diato-
miniy dumbliy augimo greiciui
9.14. Biokoncentracija Eksperimentinio  nustatymo  nereikia
atlikti, jei:
9.1.4.1.  SkaiCiavimo metodai — remiantis fizikinémis ir cheminémis
savybémis (pvz., log Kow < 3) ar
. o kitais jrodymais gali buti jrodyta,
9.1.4.2. Eksperimentinis nustatymas kad medziaga turi maZa biokoncentra-
cijos potenciala
9.1.5. Mikroby aktyvumo slopinimas

Jei i§ turimy duomeny galima spresti,
kad medziaga greiCiausiai slopina
mikroby, visy pirma nitrifikuojanciy
bakterijy, augimag arba funkcija, $j
tyrimg galima pakeisti nitrifikacijos
slopinimo bandymu
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9.1.6.  Tolesni toksiSkumo vandens organiz- | PPDR
mams tyrimai

Jei i§ ekotoksikologiniy tyrimy, isli-
kimo ir elgsenos tyrimy rezultaty ir
(arba) numatomos veikliosios
medziagos paskirties (-Ciy) galima
spresti apie pavojy vandens aplinkai
arba numatomas ilgalaikis medziagos
poveikis, atlickami vienas ar keli
Siame skirsnyje aprasyti bandymai

YM12

9.1.6.1. llgalaikio toksiSkumo bandymai su | PPDR
Zuvimis

Pateikiama informacija apie ilgalaikio
toksiSkumo bandymus, per kuriuos
zuvys veikiamos ankstyvoje vysty-
mosi stadijoje (ikrai, lervos arba
jaunikliai)

9.1.6.2. llgalaikio toksiskumo bestuburiams | PPDR
bandymai

a) Dafnijy augimo ir reprodukcijos
tyrimas

b) Kity rasiy (pvz., mizidziy) repro-
dukcijos ir augimo tyrimas

c) Kity rasiy (pvz., uodo triklio
lervy) vystymosi ir atsiradimo
tyrimas

9.1.7.  Bioakumuliacija  atitinkamy r@iSiy | PPDR
vandens gyviiny organizmuose

9.1.8. Poveikis visiems kitiems konkretiems | PPDR
nekontroliuojamiems organizmams
(florai ir faunai), kuriems, Kkaip
manoma, keliama rizika

9.19.  Nuosédose gyvenaniy organizmy | PPDR

tyrimai
9.1.10.  Poveikis vandens makrofitams PPDR
9.2. Pirminiai toksiSkumo sausumos gyvi- | PPDR

nams bandymai

9.2.1. Poveikis dirvozemio mikro-
organizmams
9.2.2. Poveikis sliekams arba kitiems dirvo-

zemyje gyvenantiems nekontroliuoja-
miems bestuburiams

9.2.3.  Umus toksiskumas augalams




02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 109

1 skiltis
Bitina informacija

visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

2 skiltis

PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

9.3. Ilgalaikiai bandymai su sausumos | PPDR

gyvinais

9.3.1. Slieky arba kity dirvozemyje gyve-

nanéiy nekontroliuojamy bestuburiy
reprodukcijos tyrimas

9.4. Poveikis pauksciams PPDR 9.4.3 skirsnyje nurodyto sukeliamo paki-

timo tyrimo nereikia atlikti, jei:

9.4.1.  Umus toksiskumas prarijus — 1§ mitybos toksiskumo tyrimo rezul-
taty matyti, kad LCsy yra daugiau
nei 2 000 mg/kg

9.4.2. Trumpalaikis toksiSkumas — astuoniy

dieny mitybos tyrimas naudojant ne
maziau kaip vienos riiSies paukscius
(i8skyrus visciukus, antis ir Zgsis)

9.43.  Poveikis reprodukcijai

9.5. Poveikis nariuotakojams PPDR

9.5.1. Poveikis bitéms

9.5.2. Kiti  nekontroliuojami  sausumos

nariuotakojai, pvz., plésriinai

9.6. Biokoncentracija sausumoje PPDR

9.7. Bioakumuliacija sausumoje PPDR

9.8. Poveikis kitiems nekontroliuojamiems | PPDR

ne vandens organizmams
9.9. Poveikis zinduoliams PPDR Duomenys gaunami i$ zinduoliy toksiko-
loginio  jvertinimo. PraneSama apie
jautriausig atitinkamg Zzinduoliy ilgalaikj
~ " .. toksikologinj pakitima (NOAEL),

9.9.1. Umus toksiskumas prarijus iSreik§ta bandomosios medziagos mg/

kiino masés kg per dieng

9.9.2. Trumpalaikis toksiskumas

9.9.3. Ilgalaikis toksiskumas

9.9.4.  Poveikis reprodukcijai
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9.10.

Endokrininés sistemos ardymas

Endokrining sistema ardanciy savybiy
vertinimg sudaro $ios pakopos:

a) Zinduoliy duomeny rinkinio verti-
nimas pagal 8.13.3 punkta siekiant
jvertinti, ar medziaga turi endokri-
ning sistemg ardaniy savybiy,
remiantis su zinduoliais susijusiais
duomenimis

b) Jei remiantis zinduoliy duome-
nimis pagal 8.13.3 arba 9.1.6.1
punktg negalima padaryti i$vados,
kad medziaga turi endokrining
sistemg ardanciy savybiy, 9.10.1
arba 9.10.2 punkte nurodytus
tyrimus svarstoma atlikti atsizvel-
giant | bet kokig kitg turimg susi-
jusig informacijg, jskaitant siste-
mingg literatiiros perzitirg

9.10.1.

Zuvy endokrininés sistemos ardymas

Specialtis tyrimai, skirti galimoms
endokrining sistemg ardancioms savy-
béms tirti, gali apimti, be kita ko,
Siuos duomeny pateikimo reikalavi-
mus:

a) ISpléstinis vienos kartos tyrimas su
japoninémis medakomis
(MEOGRT, OECD TG 240),

b) Toksiskumo zuvy gyvenimo ciklui
tyrimas (FLCTT, OPPTS
850.1500), apimantis visus estro-
geninés, androgeninés ir steroido-
geninés mediacijos (EAS) para-
metrus, kuriuos numatyta iSmatuoti
MEOGRT tyrime

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— néra jokiy endokrininio aktyvumo
arba su endokrinine sistema susijusio
poveikio pozymiy remiantis pakan-
kamy zinduoliy duomeny rinkiniu
pagal 8.13.3 punkta arba remiantis
bet kokia kita susijusia informacija
(pvz., literatura), ir

— turima galiojanéiy in vivo duomeny, o
i§ trumpalaikio zuvy reprodukcijos
tyrimo (FSTRA; OECD TG 229),
arba 2l-0os dienos Zuvy tyrimo
(OECD TG 230), arba zuvy lytinio
vystymosi tyrimo (FSDT, OECD TG
234) informacijos negalima spresti,
kad veiklioji medziaga gali sukelti
endokrininj aktyvuma arba poveiki,
kuris gali biti susij¢s su endokrininiu
aktyvumu

Jeigu yra kity duomeny apie estrogeni-
nius, androgeninius ir steroidogeninius
(EAS) veiksnius ar parametrus, tirtus
pagal OECD TG 229 arba OECD TG
230, arba OECD TG 234, Siuos duomenis
galima naudoti vietoj jy
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9.10.2. Varliagyviy endokrininés sistemos Tyrimo atlikti nereikia, jei:
ardymas
— néra jokiy endokrininio aktyvumo
Specialis papildomi tyrimai, skirti arba su endokrinine sistema susijusio
galimoms endokrining sistema ardan- poveikio poZzymiy remiantis pakan-
¢ioms savybéms tirti, gali apimti, be kamy zinduoliy duomeny rinkiniu
kita ko, varliagyviy lervy augimo ir pagal 8.13.3 punkta arba remiantis
vystymosi tyrimg (LAGDA; OECD bet kokia kita susijusia informacija
TG 241) (pvz., literatiira), ir
— turima pagrjsty in vivo duomeny, o i§
varliagyviy metamorfozés analizés
(AMA; OECD 231) informacijos
negalima  spresti, kad  veiklioji
medziaga gali turéti endokrining
sistemg ardanciy savybiy
9.10.3.  Jei yra informacijos, i§ kurios galima | PPDR
spresti, kad veiklioji medziaga gali
turéti endokrining sistemg ardanciy
savybiy, arba jei esama neiSsamios
informacijos apie pagrindinius para-
metrus, pagal kuriuos galima daryti
isvada dél endokrininés sistemos
ardymo, reikalaujama pateikti papil-
domg informacijg arba prireikus atlikti
specialius tyrimus siekiant i$siaiskinti:
a) veikimo biidg arba mechanizmg ir
(arba);
b) galima atitinkama neigiama
poveiki zmonéms ar gyvinams.
10. ISLIKIMAS IR ELGSENA
APLINKOJE
10.1. Islikimas ir elgsena vandenyje ir
nuosédose
10.1.1.  Pirminiai skaidymo tyrimai

Jei i§ atlikto jvertinimo galima spresti,
kad reikia toliau tirti medziagos skai-
dymag ir jos skaidymo produktus, arba
veikliosios medziagos abiotinis skai-
dymas létas ar iSvis nevyksta, reikia
atlikti 10.1.3. ir 10.3.2, o atitinkamais
atvejais 10.4 nurodytus bandymus.
Atitinkamo (-y) bandymo (-y) pasirin-
kimas priklauso nuo atlikto pirminio
vertinimo rezultaty
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10.1.1.1. Abiotinis skaidymas

a) Hidrolizé — pH funkcija ir skilimo
produkty identifikavimas

— Skilimo  produktus  reikia
nustatyti, kai bandinio émimo
metu skilimo produkty yra
> 10 %

b) Fototransformacijos vandenyje
tyrimai, jskaitant transformacijos
produkty identifikavimag

10.1.1.2. Biotinis skaidymas

a) Lengvas biologinis skaidymas

b) Budingas biologinis skaidymas
(atitinkamais atvejais)

10.1.2.  Adsorbcija (desorbcija)

10.1.3.  Skaidymo greitis ir budas, jskaitant
metabolity ir skaidymosi produkty
identifikavima

10.1.3.1. Biologinis nuoteky valymas

a) Aerobinis biologinis skaidymasis | PPDR

b) Anaerobinis  biologinis skai- | PPDR
dymasis

¢) Nuoteky valymo jrenginiy mode- | PPDR
liavimo bandymas

10.1.3.2. Biologinis skaidymas gélame
vandenyje

a) Aerobinio skaidymo vandenyje | PPDR
tyrimas

b) Skaidymo vandenyje (nuosédose) | PPDR
bandymas

10.1.3.3. Biologinis skaidymas juros vandenyje | PPDR
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10.1.3.4.

Biologinis skaidymas laikant mésle

PPDR

10.1.4.

Adsorbcija ir desorbcija vandenyje ir
(arba) vandens sedimentinése siste-
mose ir, kur taikytina, metabolity ir
skaidymosi produkty adsorbcija ir
desorbcija vandenyje

PPDR

10.1.5.

Kaupimosi ~ nuosédose  praktinis
tyrimas

PPDR

10.1.6.

Neorganinés medziagos: informacija
apie iSlikima ir elgseng vandenyje

PPDR

10.2.

Islikimas ir elgsena dirvozemyje

PPDR

10.2.1.

Skaidymo greiCio ir biido laborato-
rinis  tyrimas, jskaitant susijusiy
procesy identifikavima ir metabolity
bei skaidymo produkty identifikavima
vieno tipo dirvozemyje (iSskyrus
atvejus, kai budas priklauso nuo
pH), esant tinkamoms salygoms

Skaidymo greicio trijy papildomy tipy
dirvozemiuose laboratoriniai tyrimai

PPDR

10.2.2.

Praktiniai  tyrimai, dviejy tipy
dirvozemiai

PPDR

10.2.3.

Kaupimosi dirvozemyje tyrimai

PPDR

10.2.4.

Adsorbcija ir desorbcija ne maziau
kaip trijy tipy dirvozemyje, o
prireikus metabolity ir skaidymosi
produkty adsorbcija ir desorbcija

PPDR

10.2.5.

Tolesni sorbcijos tyrimai

10.2.6.

Judrumas maziausiai trijy tipy dirvo-
zemiuose, o prireikus metabolity ir
skaidymo produkty judrumas

PPDR

10.2.6.1.

Isplovimo tyrimai
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10.2.6.2. Lizimetriniai tyrimai

10.2.6.3. Iplovimo praktiniai tyrimai

10.2.7.  SuriStyjy liekany kiekis ir pobudis | PPDR
Rekomenduojama suriStyjy liekany
nustatymo ir savybiy tyrimg sujungti
su dirvozemio modeliavimo tyrimu

10.2.8.  Kiti dirvozemio blogé¢jimo tyrimai PPDR

10.2.9. Neorganinés medziagos: informacija
apie iSlikimg ir elgsena dirvoZemyje

10.3. Islikimas ir elgsena ore

10.3.1.  Fototransformacija ore (skaiiavimo
metodas) Transformacijos produkty
identifikavimas

10.3.2. Islikimas ir elgsena ore, tolesni | PPDR
tyrimai

10.4. Papildomi islikimo ir elgsenos aplin- | PPDR
koje tyrimai

10.5. Liekany apibréztis PPDR

10.5.1.  Rizikos vertinimui naudojamy liekany
apibréztis

10.5.2.  Stebésenai naudojamy liekany
apibréztis

10.6. Stebésenos duomenys PPDR

10.6.1. Visy skaidymo produkty (> 10 %)
identifikacija turi bati jtraukta j skai-
dymo dirvoZzemyje, vandenyje ir
nuosédose tyrimus

11. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS,
GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

11.1. Rekomenduojami metodai ir atsar-

gumo priemongés tvarkant, naudojant,
saugant, vezant ar gaisro atveju

11.2. Gaisro atveju reaguojant medziagoms
susidaran¢iy produkty, degimo dujy ir
pan. pobiidis

11.3. Skubios pagalbos priemonés nelai-
mingo atsitikimo atveju
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Sunaikinimo arba nukenksminimo
galimybé patekus | toliau nurodyta
aplinkg

a) ora

b) vandenj, iskaitant geriamajj
vandenj

¢) dirvozemj

Pramonés ar profesionaliesiems varto-
tojams skirtos veikliosios medziagos
atlieky tvarkymo tvarka

Perdirbimo arba pakartotinio panau-
dojimo galimybé

Poveikio neutralizavimo galimybé

Kontroliuojamo iSleidimo  salygos,
iskaitant Sarmingumo neutralizavimo
kokybe Salinimo metu

Kontroliuojamo Salinimo sudeginant
salygos

11.10.

Medziagy, jrasyty j 1979 m. gruodzio
17 d. Tarybos direktyvos 80/68/EEB
dél pozeminio vandens apsaugos nuo
tam tikry pavojingy medZiagy
keliamos tarSos (}) priedo 1 ar II
saraSus, 2006 m. gruodzio 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 2006/118/EB dél pozeminio
vandens apsaugos nuo tarSos ir jo
biiklés blogéjimo (*) 1 ir II priedus,
2008 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos
2008/105/EB dél aplinkos kokybés
standarty vandens politikos srityje (°)
1 prieda, Direktyvos 98/83/EB 1
priedo B dalj arba Direktyvos 2000/
60/EB VIII ir X priedus, iden-
tifikavimas

12.

KLASIFIKAVIMAS, ZENKLI-
NIMAS ETIKETEMIS IR
PAKAVIMAS

12.1.

Nurodoma esama klasifikacija ir
zenklinimas etiketémis
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12.2. Medziagos pavojingumo klasifikacija,
taikant Reglamentg (EB) Nr. 1272/
2008

Be to, prie kiekvieno jraSo nurodomos
priezastys, dél kuriy nepateikta suke-
liamo pakitimo klasifikacija

12.2.1.  Pavojingumo klasifikavimas

12.2.2.  Pavojaus piktograma

12.2.3.  Signalinis zodis

12.2.4. Pavojingumo frazés

12.2.5. Atsargumo frazés, jskaitant preven-
cija, atsaka, laikymg ir Salinimg

12.3. Konkrecios ribinés koncentracijos, jei
tinka, taikant Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008

13. APIBENDRINIMAS IR  VERTI-
NIMAS

Pagrindiné  informacija, nustatyta
pagal sukeliamus pakitimus kiekvie-
name poskirsnyje (2—12), apibendri-
nama, jvertinama ir parengiamas
rizikos vertinimo projektas

(") Turéty buti pateikta informacija apie nurodytos specifikacijos iSgryninta veikliaja medZiaga arba pagaminta veikligja medziaga, jei
jos skiriasi.

(®) Pateikiama informacija turéty buti apie nurodytos specifikacijos grynaja veikliaja medziaga.

(®) OL L 20, 1980 1 26, p. 43.

(* OL L 372, 2006 12 27, p. 19.

(°) OL L 348, 2008 12 24, p. 84.
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1. PAREISKEJAS
1.1. Vardas, pavardé (pavadinimas) ir
adresas
1.2. Kontaktinis asmuo
1.3. Gamintojas (pavadinimas, adresas ir
gamyklos vieta)
2. MIKROORGANIZMO
TAPATUMAS
2.1. Bendrinis mikroorganizmo pavadi-
nimas (jskaitant alternatyvius bei
panaikintus pavadinimus)
2.2. Taksonominis pavadinimas ir
kamienas
2.3. Kolekcijos ir kultiros nuorodos
numeris, jei tai yra nusodintoji kultara
VYM12
2.4. Techninio grynumo veikliosios
medziagos specifikacija
24.1. Veikliojo mikroorganizmo kiekis ir
atitinkamy metabolity arba toksiny
tapatybe ir kiekis
2.4.2. PriemaiSy, priedy ir terSianciy mikro-
organizmy tapatybé ir kiekis
2.4.3. Partijy analizé
2.5. Gamybos biidas ir kokybés kontrole
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3. BIOLOGINES MIKROORGA-
NIZMO SAVYBES

3.1. Bendra informacija apie mikro-
organizma

3.1.1. Istoriniai faktai

3.1.2. Naudojimas praeityje

3.1.3. Kilmé, nataralus atsiradimas ir
geografinis pasiskirstymas

3.2. Mikroorganizmo vystymosi stadijos
(gyvavimo ciklas)

3.3. Giminingumas  Zinomiems augaly,
gyviiny ar Zmoniy patogenams

34. Genetinis stabilumas ir jam jtakos
turintys veiksniai

3.5. Informacija apie atitinkamy metabo-
lity ir toksiny gamyba

3.6. Gamyba ir atsparumas antibiotikams
ir kitoms antimikrobinéms
medziagoms

3.7. Atsparumas aplinkos veiksniams

3.8. Tolesn¢ informacija apie mikro-
organizma

4. RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO
METODAI

4.1. Mikroorganizmo ir jo tapatybés nusta-
tymo metodai, procediiros ir kriterijai

4.2. Pagaminto mikroorganizmo analizés

metodai
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Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

YM12

43. Stebésenos tikslais taikomi liekany
(gyvybingy arba negyvybingy) nusta-
tymo ir kiekybinio jvertinimo metodai

5. VEIKSMINGUMAS KONTRO-
LIUOJAMU ORGANIZMU
ATZVILGIU

5.1 Funkciné paskirtis ir kontrolés budas,
pvz., priviliojimas, sunaikinimas,
slopinimas

5.2. Uzkre¢iamumas, gebéjimas pasklisti ir
sudaryti kolonijas

5.3. Tipinis (-iai) kontroliuojamas (-i)
organizmas  (-ai) ir  saugotini
produktai, organizmai ar objektai

5.4. Poveikis tipiniam (-iams) kontroliuo-
jamam (-iems) organizmui (-ams)

Poveikis medziagoms ir produktams

5.5. Numatoma naudoti mikroorganizmo
koncentracija

5.6. Veikimo budas (jskaitant uzdelstg
laika)

5.7. Efektyvumo duomenys

5.8. Zinomi efektyvumo apribojimai

5.8.1. Informacija apie kontroliuojamo (-y)

organizmo (-y) atsparumo iSsivystyma
arba galimg iSsivystymg ir tinkamos
valdymo strategijos

5.8.2.  Nepageidaujamo ar nenumatyto pasa-
linio poveikio stebéjimo duomenys

5.8.3. SpecifiSkumas Seimininkui, intervalas
ir poveikis kitoms rii§ims nei kontro-
liuojamas organizmas

5.9. Metodai, kuriais siekiama, kad mikro-
organizmo motininis kamienas nepra-
rasty virulentiSkumo
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1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

PPDR
6. NUMATOMOS PASKIRTYS IR
POVEIKIS
6.1. Numatoma naudojimo sritis
6.2. Produkto tipas (-ai)
6.3. Issamus  naudojimo  budo  (-y)
apraSymas
6.4. Vartotojy, kuriy atzvilgiu mikroorga-
nizmas turéty biti  patvirtintas,
kategorija
6.5. Poveikio duomenys taikant, kai
tinkama, Reglamento (EB) Nr. 1907/
2006 I priedo 5 skirsnyje apibudintas
metodologijas
6.5.1. Informacija apie poveikj zmogui, susi-
jusj su veikliosios medziagos numato-
momis paskirtimis ir $alinimu
6.5.2.  Informacija apie poveikj aplinkai,
susijusj su veikliosios medziagos
numatomomis paskirtimis ir $alinimu
6.5.3.  Informacija apie poveikj maistiniams
gyviinams, maistui ir paSarams, susi-
jusj su veikliosios medziagos numato-
momis paskirtimis
7. POVEIKIS ZMONIU IR GYVUNU Sios dalies informacijos reikalavimai
SVEIKATAI prireikus gali buti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.
7.1. Pagrindiné informacija
7.1.1.  Medicininiai duomenys
7.1.2. Gamyklos personalo sveikatos prie-
zilira
7.1.3. Jautrinimo (alergeniSkumo) stebéjimai
7.1.4.  Tiesioginiai stebéjimai, pvz., kliniki-

niai atvejai
Bet koks patogeniskumas zmoniy ir

kity zinduoliy atzvilgiu bei jy uzkre-
¢iamumas imunosupresijos salygomis
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2 skiltis e
1 skiltis visi duomenys yra PGDR, . >Ml_2 3 skiltis .
P .. - Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
Bitina informacija nebent nurodyta, kad jie yra . .
PPDR taisyklés <«

7.2. Pagrindiniai tyrimai

7.2.1. Jautrinimas

7.2.2.  Umus toksiskumas, patogeniskumas ir
uzkreCiamumas

7.2.2.1. Umus toksiskumas prarijus, patoge-

niSkumas ir uzkre¢iamumas

7.2.2.2. Umus jkvépimo toksiskumas, patoge- | PPDR
niskumas ir uzkre¢iamumas

7.2.2.3. Viena intraperitoniné (poodin¢) dozé¢ | PPDR

7.2.3. GenotoksiSkumo tyrimas in vitro

7.2.4. Lasteliy kultiiros tyrimas

7.2.5. Informacija apie trumpalaikj toksis- | PPDR
kumg ir patogeniskuma

7.2.5.1. Poveikis sveikatai po kartotinio | PPDR
medziagos jkveépimo

7.2.6. Sitlomas gydymas: pirmosios
pagalbos  priemonés, medicininis
gydymas

7.3. Specifiniai  toksiskumo, patogeni$- | PPDR

kumo ir uzkre¢iamumo tyrimai

7.4. GenotoksiSkumas. Somatiniy lasteliy | PPDR
tyrimai in vivo

7.5. GenotoksiSkumas. Embrioniniy | PPDR
lasteliy tyrimai in vivo

7.6. Duomeny apie toksiSkuma bei patoge-
niSkumg Zinduoliy atzvilgiu ir jy
uzkreCiamumg  apibendrinimas  ir
bendras vertinimas

7.7. Liekanos apdorotuose gaminiuose, | PPDR
maisto produktuose, pasaruose ir ant

u
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1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

PPDR
7.7.1. Patvarumas apdorotuose gaminiuose, | PPDR
pasaruose ar maisto produktuose arba
ant jy ir padaugéjimo tikimybé
7.7.2. Tolesné biitina informacija PPDR
7.7.2.1. Negyvybingos lickanos PPDR
7.7.2.2. Gyvybingos lickanos PPDR
7.8. Duomeny apie lickanas apdorotuose | PPDR
gaminiuose, maisto  produktuose,
pasaruose arba ant jy apibendrinimas
ir vertinimas
8. POVEIKIS = NEKONTROLIUOJA- Sios dalies informacijos reikalavimai
MIEMS ORGANIZMAMS prireikus gali buti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.
8.1. Poveikis vandens organizmams
8.1.1. Poveikis zuvims
8.1.2.  Poveikis gélavandeniams bestubu-
riams gyviinams
8.1.3 Poveikis dumbliy augimui
8.1.4. Poveikis kitiems augalams, i$skyrus | PPDR
dumblius
8.2. Poveikis sliekams
8.3. Poveikis dirvozemio mikro-
organizmams
8.4. Poveikis pauksciams
8.5. Poveikis bitéms
8.6. Poveikis  kitiems  nariuotakojams,
i§skyrus bites
8.7. Tolesni tyrimai PPDR
8.7.1. Sausumos augalai PPDR
8.7.2.  Zinduoliai PPDR
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1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

PPDR

8.7.3.  Kitos atitinkamos riiSys ir procesai PPDR

8.8. Duomeny apie poveikj nekontroliuo-
jamiems organizmams apibendrinimas
ir vertinimas

9. ISLIKIMAS IR ELGSENA
APLINKOJE

9.1. Patvarumas ir padaugéjimas

9.1.1. Dirvozemis

9.1.2. Vanduo

9.13 Oras

9.14 Judrumas

9.1.5. Duomeny apie iSlikimg ir elgseng
aplinkoje apibendrinimas ir vertinimas

10. PRIEMONES, BUTINOS
ZMONEMS, GYVUNAMS IR
APLINKAI APSAUGOTI

10.1. Rekomenduojami metodai ir atsar-
gumo priemonés, taikomi tvarkant,
saugant, vezant arba gaisro atveju

10.2. Skubios pagalbos priemonés nelai-
mingo atsitikimo atveju

10.3. Sunaikinimo arba nukenksminimo
tvarka

10.4. Atlieky tvarkymo tvarka

10.5. Naudotinas veikliyjy mikroorganizmy
stebésenos planas, jskaitant tvarkyma,
saugojima, vezima ir naudojima

11. MIKROORGANIZMO KLASIFIKA-
VIMAS, ZENKLINIMAS ETIKE-
TEMIS IR PAKAVIMAS

11.1. Atitinkama rizikos grupé, nurodyta
Direktyvos 2000/54/EB 2 straipsnyje

12. APIBENDRINIMAS IR  VERTI-

NIMAS

Pagrindiné  informacija, nustatyta
pagal sukeliamus pakitimus kiekvie-
name poskirsnyje (2—12), apibendri-
nama, jvertinama ir parengiamas
rizikos vertinimo projektas.
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11l PRIEDAS

INFORMACIJOS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS PATEIKIMO
REIKALAVIMAI

1. Siame priede nustatyti informacijos reikalavimai, kurie jtraukiami j biocidinio
produkto dokumentacija, kuri pateikiama kartu su paraiska patvirtinti veikligja
medziaga pagal 6 straipsnio 1 dalies b punkts, ir j dokumentacija, kuri patei-
kiama kartu su paraiska iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijima
pagal 20 straipsnio 1 dalies a punkta.

2. Siame priede nustatyti duomeny elementai sudaro pagrindiniy duomeny
rinkinj (toliau — PGDR) ir papildomy duomeny rinkinj (toliau — PPDR).
PGDR priklausantys duomeny elementai laikomi baziniais duomenimis,
kurie i§ esmés turéty buti pateikiami apie visus biocidinius produktus.

PPDR priklausan¢iy duomeny apie konkrety biocidinj produkta elementai,
kuriuos reikia pateikti, nustatomi atsizvelgiant j kiekvieng i§ PPDR duomeny
elementy, nurodyty Siame priede, atsizvelgiant j, inter alia, produkto fizikines
ir chemines savybes, esamus duomenis, PGDR priklausanc¢ia informacija ir
produkty tipus bei su Siomis paskirtimis susijusius poveikio biidus.

Konkretts kai kuriy duomeny elementy jtraukimo nurodymai pateikiami III
priedo lentelés 1 skiltyje. Taip pat taikomos $io reglamento IV priede nusta-
tytos bendrosios informacijos pateikimo reikalavimy pritaikymo nuostatos.
Atsizvelgiant | tai, kad svarbu sumazinti bandymy su stuburiniais gyvinais
skaiCiy, lentelés 3 skiltyje pateikiami konkretiis kai kuriy duomeny elementy,
pagal kuriuos gali reikéti naudoti tokius bandymus su stuburiniais gyvinais,
pritaikymo nurodymai.

VYM12
- Kai kuriuos Siame priede i$déstytus informacijos pateikimo reikalavimus biity
galima jvykdyti remiantis turima informacija apie produkto sudétyje esancios (-
iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) savybes ir produkto sudétyje esancios (-
iy) neveikliosios (-iyjy) medziagos (-y) savybes. Jeigu tai neveikliosios
medziagos, pareiSkéjai atitinkamais atvejais naudoja jiems pateikta informacija
pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IV antrasting dalj ir Agenttros pateikta
informacija pagal to reglamento 77 straipsnio 2 dalies e punkta. Taciau infor-
macija gali biti nepakankama arba netinkama, kad biity galima nustatyti, ar
biocidiniame produkte esanti neveiklioji medziaga turi pavojingy savybiy, ir
vertinan¢ioji institucija gali padaryti iSvada, kad reikia papildomy duomeny.

Atliekant biocidinio produkto pavojingumo vertinimg atitinkamais atvejais
taikomi miSiniams klasifikuoti naudojami atitinkami skai¢iavimo metodai,
kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008. Tokie skai¢iavimo metodai
nenaudojami, jeigu laikoma, kad konkretaus pavojingumo atzvilgiu yra tiké-
tinas produkto sudétyje esanciy skirtingy medziagy sinergetinis ir nesuderina-
mumo poveikis.

Sio priedo taikymo ir dokumentacijos parengimo i$samis techniniai nuro-
dymai pateikiami Agentiiros svetainéje.

VYM12

- Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiska inicijuoja konsultacija su numatoma
vertinancigja institucija. Pareiskéjas ne tik vykdo 62 straipsnio 2 dalyje nusta-
tyta pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri
vertins, ar dokumentacija atitinka sitilomus reikalavimus pateikti informacija,
visy pirma apie pareiskéjo siilomus atlikti bandymus su stuburiniais gyvinais.
Pareiskéjas dokumentuoja tokias prie§ pateikiant paraiska surengtas konsulta-
cijas bei jy rezultatus ir jtraukia atitinkamus dokumentus | paraiska.

Gali reiketi pateikti papildomos informacijos, jei ji bitina vertinimui atlikti,
kaip nurodyta 29 straipsnio 3 dalyje ar 44 straipsnio 2 dalyje.

Bet kuriuo atveju pateikiama pakankamai informacijos, kurios reikia norint
pagristi rizikos vertinima, kuriuo jrodoma, kad jvykdomi 19 straipsnio 1 dalies
b punkte nurodyti kriterijai.
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3. Dokumentuose i§samiai ir visapusiSkai apraSomi atlikti arba nurodyti tyrimai
ir taikyti metodai. Svarbu uztikrinti, kad turimi duomenys biity tinkami ir
pakankamai kokybiski, kad atitikty reikalavimus.

4. Dokumentacijos pateikiamos Agentiiros nurodyta forma. Be to, IUCLID
naudojamas pateikiant tas dokumentacijos dalis, kurioms taikomas IUCLID.
Formos ir kitos duomeny reikalavimy ir dokumentacijos rengimo rekomenda-
cijos pateikiamos Agentiiros interneto svetaingje.

VM2
5. Bandymai, pateikiami autorizacijos tikslais, atlickami pagal Komisijos
reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasSytus metodus arba pagal Siy metody

patikslintg redakcija, kuri dar néra jtraukta j ta reglamenta.

Vis délto jei metodas yra netinkamas arba neapraSytas Komisijos
reglamente (EB) Nr. 440/2008 ('), turi bati taikomi kiti moksliniu poZitriu
tinkami metodai, o jy tinkamumas turi bati pagrindziamas paraiSkoje.

Jei taikomi nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nano-
medziagoms moksliniu poziliriu paaiSkinimas ir, jei taikoma, techninio pritai-
kymo arba pakeitimo, siekiant atsizvelgti | specifines $iy medziagy charakte-
ristikas, paaiSkinimas.

6. Atlickami bandymai turéty atitikti atitinkamus laboratorijose naudojamy
gyviny apsaugos reikalavimus, nustatytus Direktyva 2010/63/ES, o ekotoksi-
kologiniai ir toksikologiniai bandymai — gera laboratoring praktika, nustatyta
Direktyva 2004/10/EB arba kitus tarptautinius standartus, kuriuos Komisija
arba Agentiira pripazjsta lygiaver€iais. Fizikiniy ir cheminiy savybiy bei su
sauga susijusiy medziagy duomeny bandymai turéty buti atlieckami laikantis
bent jau tarptautiniy standarty.

7. Jei bandymai atlikti, privaloma pateikti kiekviename bandyme naudoto
produkto ir jo priemaiSy iSsamy kiekybinj ir kokybinj aprasSyma (specifika-
cija).

8. Kai esama bandymy duomeny, gauty anks¢iau nei 2012 m. liepos 17 d.,
taikant metodus, nenurodytus Reglamente (EB) Nr. 440/2008, sprendimg, ar
tokie duomenys tinkami Siam reglamentui jgyvendinti ir ar reikia atlikti naujus
bandymus pagal Reglamenta (EB) Nr. 440/2008, valstybés narés kompeten-
tinga institucija priima kiekvienu atskiru atveju, atsizvelgdama, be kity
veiksniy, j poreiki kuo labiau sumazinti bereikalingy bandymy skaiciy.

9. Nauji bandymai su stuburiniais gyvinais atlickami jei néra kity galimybiy
ivykdyti Siame priede iSdéstytus duomeny reikalavimus, kai visi kiti duomeny
Saltiniai yra i$naudoti. Taip pat vengiama in vivo bandymuy, atlickamy naudo-
jant ésdinancias medziagas tokiomis koncentracijomis (dozémis), kurios
sukelia ésdinimg.

(") 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy
metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL
L 142, 2008 5 31, p. 1).
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1 ANTRASTINE DALIS

CHEMINIAI PRODUKTAI

Cheminiy produkty pagrindiniy duomeny rinkinys ir papildomy duomeny

rinkinys

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma informacija, kurios reikia norint pagrijsti
biocidinio produkto autorizacija.

Kiekvieno Siame priede nustatyto informacijos reikalavimo atveju taip pat
taikomi II priedo 1 ir 3 skiltyse pateikti, su tuo paciu informacijos reikalavimu
susij¢, nurodymai

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklées <«

PAREISKEJAS

1.1.

Vardas, pavardé (pavadinimas) bei
adresas ir kt.

Kontaktinis asmuo

1.3.

Biocidinio produkto ir veikliosios
(-iyjy) medziagos (-y) gamintojas ir
karéjas (pavadinimai, adresai, jskai-
tant gamyklos (-y) vieta (-as))

BIOCIDINIU
TAPATUMAS

PRODUKTUY

2.1.

Prekinis pavadinimas arba sitilomas
prekinis pavadinimas

2.2.

Gamintojo suteiktas produkto kodas ir
numeris, jei yra

2.3.

Issami kiekybiné (g/kg, g/l arba %
pagal mase (v/v)) biocidinio produkto
sudétis, t. y. deklaruojamos visos
veikliosios medziagos ir kitos sudeda-
mosios dalys (medziagos arba misi-
niai  pagal  Reglamento  (EB)
Nr. 1907/2006 3 straipsnj), kurie yra
specialiai dedami | biocidinj produkta
(formuliacija), taip pat iSsami kieky-
biné ir kokybiné informacija apie
biocidinio produkto sudétyje esancios
(-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
sudétj. Kity sudedamyjy daliy atveju
turi biti pateiktas saugos duomeny
lapas, atitinkantis Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 31 straipsnio
nuostatas.

Be to, pateikiama visa atitinkama
informacija apie atskirus ingredientus,
ju funkcing paskirtj ir, reakcijos
misinio atveju, biocidinio produkto
galutine sudétj

2.4.

Biocidinio  produkto  formuliacijos
tipas ir pobidis, pvz., emulsuojamasis
koncentratas, drékstantys milteliai,
tirpalas
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1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

2.5.

Kai biocidinio produkto sudétyje yra
veiklioji medziaga, kurios gamybos
vietos, gamybos procesai arba jos
gamybai naudojamos pirminés
medziagos skiriasi nuo veikliosios
medziagos, jvertintos patvirtinimo
pagal Sio reglamento 9 straipsnj
tikslu, gamybos viety, gamybos
procesy arba jos gamybai naudojamy
pirminiy medziagy, turi bati pateiktas
irodymas, kad jos techninis lygiaver-
tiSkumas nustatytas pagal §io regla-
mento 54 straipsnj arba atlikus verti-
nima, pradéta iki 2013 m. rugséjo
1 d., nustaté pagal Direktyvos 98/8/
EB 26 straipsnj paskirta kompeten-
tinga institucija

FIZIKINES, CHEMINES IR TECH-
NINES SAVYBES

Pavidalas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

Agregatiné busena (esant 20 °C ir
101,3 KPa)

Spalva (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

Kvapas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

3.2.

Riigstingumas / $armingumas

Bandymas taikytinas, kai biocidinio
produkto pH arba jo dispersija vande-
nyje (1 %) nepatenka j 4-10 pH
intervala

3.3.

Santykinis tankis (skys¢iai) ir piltinis,
tirinis tankis (kietosios medziagos)

3.4.

Stabilumas laikant, stabilumas ir
galiojimo laikas

3.4.1.

Stabilumo laikant bandymai

3.4.1.1.

Pagreitintas laikymo bandymas

3.4.1.2.

Ilgalaikio laikymo bandymas aplinkos
temperatiiroje

34.1.3.

Zemos temperatiiros stabilumo
bandymas (skysciai)

34.2.

Poveikis veikliosios medziagos sudé-
¢iai ir biocidinio produkto techniné
charakteristika
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1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

PPDR

3.4.2.1. Sviesa

3.42.2. Temperatiira ir drégmé

3.4.2.3. Reagavimas su pakuotés medziagomis

3.5. Biocidinio produkto techniné
charakteristika

3.5.1. Drékstamumas

3.5.2. Suspenduojamumas, spontaniSkumas
ir dispersijos stabilumas

3.5.3. Slapio sieto bandymas ir sauso sieto
bandymas

3.54. Emulguojamumas, pakartotinis emul-
guojamumas ir emulsijos stabilumas

3.5.5. Irimo laikas

3.5.6. Daleliy dydzio pasiskirstymas, dulkiy
(daleliy) kiekis, dilimas, trapumas

3.5.7. Putojimas

3.5.8.  Takumas / birumas / dulkéjimas

3.5.9. Degimo lygis — dimy generatoriai

3.5.10. Sudegamumas — diimy generatoriai

3.5.11. Damy sudétis — dimy generatoriai

3.5.12. Purskimo budas — aerozoliai

3.5.13.  Kitos technin¢ charakteristikos

3.6. Fizikinis ir cheminis suderinamumas
su kitais produktais, jskaitant kitus
biocidinius produktus, su kuriais
produkta bus leista naudoti

3.6.1. Fizikinis suderinamumas

3.6.2. Cheminis suderinamumas

3.7. Disoliucijos laipsnis ir praskiedimo
stabilumas

3.8. PavirSiaus jtempis
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PPDR

3.9. Klampumas

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITIN-
KAMOS CHARAKTERISTIKOS

4.1. Sprogstamosios medziagos

4.2. Degiosios dujos

4.3. Degieji aerozoliai

4.4. Oksiduojanciosios dujos

4.5. Suslégtosios dujos

4.6. Degieji skysciai

4.7. Degiosios kietosios medziagos

4.8. Savaime reaguojan¢ios medziagos ir
miSiniai

4.9. Piroforiniai skysciai

4.10. Piroforinés kietosios medziagos

4.11. Savaime kaistanCios medZiagos ir
miSiniai

4.12. Medziagos ir miS$iniai, kurie susilietg
su vandeniu iSskiria degigsias dujas

4.13. Oksiduojantieji skyséiai

4.14. Oksiduojanciosios kietosios
medziagos

4.15. Organiniai peroksidai

4.16. Metaly korozija sukeliancios
medziagos

4.17. Papildomi  fiziniai  pavojingumo
pozymiai

4.17.1.  Produkty (skys¢iy ir dujy) savaiminio
uzsiliepsnojimo temperatiira

4.17.2.  Santykiné kietyjy medziagy savai-
minio uzsiliepsnojimo temperatiira

4.17.3.  Dulkiy sprogimo pavojus

5. RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO
METODAI

5.1. Patvirtinimo  parametrus  apimantis

veikliosios  (-jy) medziagos (-y)
koncentracijos, liekany, atitinkamy
priemaiSy ir susiripinimg kelianciy
medziagy  biocidiniame  produkte
nustatymo analizés metodas
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5.2. Kiti, nei II priedo 5.2 ir 5.3 skirs- | PPDR
nivose nurodyti, stebésenos tikslais
taitkomi analizés metodai, jskaitant
atitinkamy  biocidinio produkto ir
(arba) jo liekany sudedamyjy daliy
toliau  nurodytuose  atitinkamuose
objektuose arba ant jy atgavimo
laipsnj bei nustatymo ribas:

5.2.1. Dirvozemis PPDR

52.2. Oras PPDR

5.2.3.  Vanduo (jskaitant geriamajj vandenj) | PPDR
ir nuosédos

5.2.4. Gyviny ir Zmogaus organizmo skys- | PPDR
¢iai ir audiniai

5.3. Stebésenos tikslais taikomi analizés | PPDR
metodai,  jskaitant  regeneravimo
laipsnj bei veikliosios medziagos ir
jos liekany augaliniuose ir gyviini-
niuose maisto produktuose arba pasa-
ruose ir atitinkamais atvejais kituose
produktuose arba ant jy bei kieky-
binio jvertinimo ir radimo ribg, (nebi-
tini, jei nei veiklioji medziaga, nei ja
apdorota medziaga nesilieCia su mais-
tiniais gyvinais, augaliniais ir gyviini-
niais maisto produktais arba pasarais)

6. VEIKSMINGUMAS KONTROLIUO-
JAMU ORGANIZMU ATZVILGIU

6.1. Funkciné paskirtis, pvz., fungicidas,
rodenticidas, insekticidas, baktericidas

Kontrolés buidas, pvz. priviliojimas,
sunaikinimas, slopinimas

6.2. Tipinis (-iai) kontroliuotinas (-i) orga-
nizmas (-ai) ir saugotini produktai,
organizmai ar objektai

6.3. Poveikis tipiniams kontroliuojamiems
organizmams
6.4. Numatoma naudoti veikliosios

medziagos koncentracija

6.5. Veikimo budas (jskaitant uzdelsta
laika)
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6.6.

Sitlomi teiginiai apie produkta ir, jei
teiginiai pateikiami, apie apdorotus
gaminius, susijusius su  gaminiui
suteiktomis biocidinémis savybémis

6.7.

Efektyvumo duomenys, kuriy reikia
Siems teiginiams pagrjsti, jskaitant
taitkomy turimy standartiniy proto-
koly, laboratoriniy tyrimy ar praktiniy
bandymy duomenis, prireikus ir atitin-
kamais atvejais jskaitant veikimo
standartus

6.8.

Zinomi efektyvumo apribojimai

Informacija apie atsparumo i$sivys-
tyma arba galimg iSsivystymg ir
tinkamos valdymo strategijos

Nepageidaujamo ar nenumatyto pasSa-
linio poveikio nekontroliuojamiems
organizmams ar objektams ir medzia-
goms, kurie turi biiti apsaugoti, stebé-
jimo duomenys

6.9.

Apibendrinimas ir vertinimas

NUMATOMOS PASKIRTYS IR
POVEIKIS

7.1.

Biocidiniy produkty ir atitinkamais
atvejais apdoroty gaminiy numatoma
(-0s) naudojimo sritis (-ys)

7.2.

Produkto tipas

7.3.

Biocidiniy produkty ir atitinkamais
atvejais apdoroty gaminiy iSsamus
numatomo naudojimo biudo (-y)
apraSymas

7.4.

Vartotojas (pvz., pramones, kvalifi-
kuotas profesionalusis, profesionalusis
vartotojas arba placioji visuomené
(neprofesionalusis vartotojas)

7.5.

Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
medziagos kiekis tonomis, atitinka-
mais atvejais — pagal skirtingas
naudojimo kategorijas
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7.6.

Naudojimo metodas ir Sio metodo
apraSymas

7.7.

Naudojimo kiekis ir prireikus galutiné
biocidinio produkto bei veikliosios
medziagos koncentracija apdorotame
gaminyje arba sistemoje, kurioje bus
naudojamas produktas, (pvz., ausina-
majame  vandenyje, pavirSiniame
vandenyje, Sildymo tikslais naudoja-
mame vandenyje)

7.8.

Naudojimo karty skai¢ius ir daznis, o
prireikus ir konkreti informacija apie
geografinius ar klimato pokycius,
iskaitant butinas i$laukas, pasalinimo
laika, nebenaudojimo laikotarpius ar
kitas atsargumo priemones Zmoniy
sveikatai, gyviny sveikatai bei
aplinkai apsaugoti

7.9.

Sitilomos naudojimo instrukcijos

7.10.

Poveikio duomenys, atitinkantys S$io
reglamento VI prieda

7.10.1.

Informacija apie poveikj zmogui, susi-
jusj su gamyba ir formuliacija,
siilomu / numatomu naudojimu ir
Salinimu

7.10.2.

Informacija apie poveikj aplinkai,
susijusj su gamyba ir formuliacija,
siilomu / numatomu naudojimu ir
Salinimu

7.10.3.

Apdoroty gaminiy informacija apie
poveik], jskaitant iSplovimo duomenis
(laboratoriniy tyrimy arba modelio
duomenys)

7.10.4.

Informacija apie kitus produktus, su
kuriais produktas greiCiausiai bus
naudojamas kartu, atitinkamais atve-
jais ir visy pirma §iy produkty sude-
tyje esanciy veikliyjy medziagy tapa-
tumas ir visy saveiky tikimybeé

TOKSINIO POVEIKIO ZMONEMS
IR GYVOUNAMS SPEKTRAS
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8.1.

Odos ésdinimas arba dirginimas

Vertinima sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones,
gyvinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos ésdinimas, in vitro bandymas

c¢) odos  dirginimas, in  vitro

bandymas

d) odos ésdinimas arba dirginimas, in
vivo bandymas

Produkto arba miSinio bandymo nereikia
atlikti, jei:

— turima pakankamai pagrjsty duomeny
apie kiekvieng produkto ar miSinio
sudedamaja dalj, kad jj buty galima
klasifikuoti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, ir nesitikima jokiy
sudedamyjy daliy tarpusavio sinerge-
tinio poveikio,

— produktas arba miSinys yra stiprioji
rugstis (pH < 2,0) arba bazé¢ (pH
> 11,5),

— produktas arba miSinys savaime uZsi-
liepsnoja kambario temperattiroje del
saly¢io su oru, vandeniu arba drégme,

— produktas arba miSinys atitinka krite-
rijus, kad ji buty galima priskirti prie
umaus toksiskumo per odg 1 katego-
rijos, arba

— 0Omaus toksiSkumo per oda tyrimas
suteikia klasifikacijai tinkanciy jtiki-
namy duomeny apie odos ésdinimag
ar dirginima.

Jei vieno i§ dviejy tyrimy, nurodyty Sios
eilutes 1 skilties b arba ¢ punkte, rezul-
tatai jau leidzia priimti galutinj sprendima
dél produkto arba miSinio klasifikavimo
arba dél gebos dirginti odga nebuvimo,
antrojo tyrimo atlikti nereikia.

Atlikti odos ésdinimo arba dirginimo in
vivo tyrimg svarstoma, tik jei Sios eilutés
1 skilties b ir ¢ punktuose nurodyti in
vitro tyrimai yra netaikomi arba Siy
tyrimy rezultatai netinka klasifikacijai ir
rizikos jvertinimui, o Reglamente (EB)
Nr. 1272/2008 nustatytas skaiciavimo
metodas arba susiejimo principai yra
netaikomi.

Odos ésdinimo ar dirginimo in vivo
tyrimai, atlikti arba pradéti iki 2022 m.
balandzio 15 d., laikomi tinkamais Siam
informacijos  pateikimo  reikalavimui
ivykdyti
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8.2.

Smarkus akiy pazeidimas arba sudir-
ginimas

Vertinimg sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones,
gyvinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) smarkus akiy pazeidimas arba
sudirginimas, in vitro bandymas

c) smarkus akiy pazeidimas arba
sudirginimas, in vivo bandymas

Produkto arba miSinio bandymo nereikia
atlikti, jei:

— turima pakankamai pagrjsty duomeny
apie kiekvieng produkto ar miSinio
sudedamaja dalj, kad ji buty galima
klasifikuoti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, ir nesitikima jokiy
sudedamuyjy daliy tarpusavio sinerge-
tinio poveikio,

— produktas arba miSinys yra stiprioji
rigstis (pH < 2,0) arba bazé¢ (pH
> 11,5),

— produktas arba misinys savaime uzsi-
liepsnoja kambario temperattiroje dél
saly¢io su oru, vandeniu arba drégme
arba

— produktas arba miSinys atitinka klasi-
fikavimo pagal odos ésdinimg krite-
rijus, kad ji buty galima priskirti
prie ,,Stipraus akiy pazeidimo* 1 kate-
gorijos

Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo
rezultatais negalima priimti galutinio
sprendimo dél produkto arba misinio
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
akis nebuvimo, turi buti svarstoma atlikti
kita (-us) in vitro tyrima (-us), susijusj (-
ius) su Siuvo pakitimu.

Atlikti stipraus akiy pazeidimo arba akiy
sudirginimo in vivo tyrima svarstoma, tik
jei Sios eilutés 1 skilties b punkte nuro-
dytas (-i) in vitro tyrimas (-ai) yra netai-
komas (-i) arba i$ $iy tyrimy gauti rezul-
tatai netinka klasifikacijai ir rizikos jver-
tinimui, o Reglamente (EB) Nr. 1272/
2008 nustatytas skai¢iavimo metodas
arba susiejimo principai yra netaikomi.

Stipraus akiy pazeidimo arba akiy sudir-
ginimo in vivo tyrimai, atlikti arba pradéti
iki 2022 m. balandzio 15 d., laikomi
tinkamais S§iam informacijos pateikimo
reikalavimui jvykdyti




02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 135

VYM12

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

8.3.

Odos jautrinimas

Remiantis Sia informacija turi bati
galima padaryti iSvada, ar tai yra
odg jautrinanti medziaga ir ar galima
daryti prielaida, kad ji geba labai
jautrinti Zmoniy oda (1A kategorija).

Informacijos

turéty pakakti, kad

prireikus buty galima atlikti rizikos
vertinima.

Vertinima sudaro Sios pakopos:

a)

b)

<)

turimy duomeny apie Zmones,
gyvinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

odos  jautrinimas, in  vitro
bandymas. Informacija, gauta
pagal Sio priedo jzanginés dalies
5 punkta taikant in vitro arba in
chemico bandymo metoda (-us),
skirta (-us) kiekvienam i§ Siy
pagrindiniy odos jautrinimo reiski-
niy:

i) molekuliné sgveika su odos
baltymais;

ii) uzdegiminis atsakas keratino-
cituose;

iii) dendritiniy lasteliy  aktyvi-
nimas.

odos  jautrinimas, in vivo

bandymas. Peliy vietiniy limf-

mazgiy tyrimas (LLNA) yra tinka-
miausias  bandymo in  vivo
metodas. Kitas odos jautrinimo
bandymas gali buti atlickamas tik
iSimtinémis aplinkybémis. Jeigu
atlieckamas kitas odos jautrinimo
bandymas, jis turi biiti moksliskai
pagristas.

Produkto arba miSinio bandymo nereikia
atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duomeny
apie kiekvieng produkto ar miSinio
sudedamaja dalj, kad jj buty galima
klasifikuoti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, ir nesitikima jokiy
sudedamyjy daliy tarpusavio sinerge-
tinio poveikio,

— turima  informacija  rodo, kad
produktas arba miSinys turéty bati
klasifikuojamas kaip jautrinantis oda
arba ésdinantis oda,

— produktas arba miSinys yra stiprioji
rugstis (pH < 2,0) arba bazé (pH
> 11,5), arba

— produktas arba miSinys savaime uzsi-
liepsnoja kambario temperattiroje dél
salycio su oru, vandeniu arba drégme,

in vitro bandymy atlikti nereikia, jei:

— atliktas Sios eilutés 1 skilties ¢ punkte
nurodytas in vivo tyrimas arba

— produktui arba miSiniui netaikomi
turimi in vitro arba in chemico
bandymy metodai arba gauti Siy
tyrimy rezultatai netinka klasifika-
vimui ir rizikos vertinimui

Jei informacija, gauta taikant bandymo
metodg (-us), skirta vienam ar dviem
pagrindiniams reiSkiniams, apraSytiems
Sios eilutés 1 skilties b punkte, jau leidzia
suklasifikuoti medziagg ir jvertinti rizika,
kito (-y) pagrindinio (-iy) reiskinio (-y)
tyrimy atlikti nereikia.

Atlikti odos jautrinimo in vivo tyrimg
svarstoma, tik jei Sios eilutés 1 skilties
b punkte nurodyti in vitro arba in
chemico tyrimai yra netaikomi arba i$
$iy tyrimy gauti rezultatai netinka klasifi-
kacijai ir rizikos  jvertinimui, o
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nusta-
tytas skaiiavimo metodas arba susiejimo
principai yra netaikomi.

Odos jautrinimo in vivo tyrimai, atlikti
arba pradeéti iki 2022 m. balandzio 15 d.,
laikomi tinkamais Siam informacijos
pateikimo reikalavimui jvykdyti
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8.4. Kvépavimo taky jautrinimas PPDR Produkto / misinio bandymo nereikia
atlikti, jei:

— turima pagrjsty duomeny apie kiek-
vieng i§ misinio sudedamyjy daliy,
pagal kuriuos galima klasifikuoti
misinj pagal taisykles, iSdéstytas
Direktyvoje 1999/45/EB ir Regla-
mente (EB) Nr. 1272/2008 (Klasifika-
vimas, zenklinimas, pakavimas), ir
nenumatomas  jokiy  sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinis poveikis

8.5. Umus toksiskumas Produkto / misinio bandymo nereikia
atlikti, jei:
— Pagal imy toksiskuma klasifikuo-
jant miSinius taikomas pakopinis — turima pagristy duomeny apie kiek-
metodas, numatytas Reglamente vieng i§ miSinio sudedamyjy daliy,
(EB) Nr. 1272/2008, yra numaty- pagal kuriuos galima klasifikuoti
tasis metodas misinj pagal taisykles, iSdéstytas
Direktyvoje 1999/45/EB ir Regla-
mente (EB) Nr. 1272/2008 (Klasifika-
vimas, Zenklinimas, pakavimas), ir
nenumatomas  jokiy  sudedamyjy
daliy tarpusavio sinergetinis poveikis
8.5.1. Prarijus
8.5.2. Ikvépus
8.5.3. Per odg
8.5.4. Jei biocidinius produktus numatoma Produkty miSinio bandymo nereikia
leisti naudoti kartu su kitais biocidi- atlikti, jei:
niais produktais, jvertinama dél S$iy
produkty deriniy naudojimo Zmoniy . . L
sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai - tgrlma _Pagr%%‘_ﬂ;_ duomeny apie k"?k'
kylanti rizika. Galima naudotis skai- vieng 15 misinio su_dedamlug dahq?
Giavimais kaip @Gmaus toksiskumo pa_%fﬂ. kuriuos  galima kl_zts1f1kuot1
tyrimy alternatyva. Tam tikrais atve- misinj  pagal taisykles, iSdéstytas
jais, pavyzdZiui, kai néra tre¢ioje skil- Direktyvoje 1999/45/EB ir Regla-
tyje nurodyty pagristy duomeny, gali rgente (EVB) N.r.V1272/2008 (I.(la51ﬁke?-
reiketi atlikti kelis Gmaus toksiskumo vimas, Zenkhnm?as’, pakavimas), I
tyrimus, naudojant produkty derinius nenumatomas  jokiy  sudedamyjy
daliy tarpusavio sinergetinis poveikis
8.6. Informacija apie absorbcija per odaln-

formacija apie absorbcija per oda, kai
yra biocidinio produkto poveikis. Sis
sukeliamo pakitimo vertinimas atlie-
kamas taikant pakopinj metoda
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8.7. Turimi  toksikologiniai duomenys, Produkto arba misinio bandymo nereikia
susije su: atlikti, jei tenkinamos visos toliau nuro-
dytos salygos:
a) neveikligja (-iomis) medZiaga (-omis)
(t. y. susirtpinimg keliancia (-iomis) — turima pagrjsty duomeny apie kiek-
medziaga (-omis)), ir vieng i§ misinio sudedamyjy daliy,
kad miSinj baty galima klasifikuoti
. . » . pagal taisykles, nustatytas Reglamente
b) miSiniu, kurio viena i§ sudedarr_lq]q_ (EB) Nr. 1272/2008,
daliy yra susiripinimg kelianti
(-Cios) medziaga (-o0s)
— galima daryti iSvada, ar biocidinis
. _ . . produktas gali buti laikomas turiniu
11 pr1_edo '1 gntrastm_es dalies l'entel.es endokrinine sistema ardanéiy savybiy,
8 skirsnyje iSvardyti bandymai atlie-
kami su  susirGpinimg kelian¢ia
(-lomis) medziaga (-omis) arba miSiniu, — nesitikima jokiy sudedamyjy daliy
kurio viena i§ sudedamuyjy daliy yra tarpusavio sinergetinio poveikio
susiripinimg kelianti (-ios) medziaga
(-0s), jei nepakanka duomeny ir jy nega-
lima numanyti taikant analogijos
metoda, in silico ar kitus pripaZintus
ne bandymy metodus
8.8. Maisto ir pasary tyrimai PPDR
8.8.1. Jei biocidinio produkto liekanos | PPDR
iSlieka pasaruose ar ant pasary gana
ilga laika, reikalaujama atlikti pasary
ir naminiy gyviny metabolizmo
tyrimus, kad bty galima jvertinti
gyvininiuose maisto  produktuose
esancias liekanas
8.9. Pramoninio apdirbimo ir (arba) paruo- | PPDR
§imo namuose poveikis biocidinio
produkto lickany pobudziui ir kiekiui
8.10. Kiti su poveikiu Zzmogui susij¢ | PPDR
bandymai

Bus reikalingas biocidinio produkto
tinkamas (-i) bandymas (-ai) ir
pagristas atvejis

Be to, gali reiketi atlikti tam tikry
biocidiniy produkty, kurie naudojami
tiesiogiai naminiams gyviinams (jskai-
tant arklius) ar Salia jy, liekany
tyrimus

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
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VYMi12

9.1.

Turimi
susije su:

toksikologiniai  duomenys,

a) neveikligja (-iomis) medziaga (-omis)
(t. y. susirfipinimg keliancia (-iomis)
medziaga (-omis)),

b) miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susirlpinimg kelianti
(-Cios) medziaga (-o0s)

II priedo 1 antraStinés dalies 9 skirs-
nyje iSvardyti bandymai atlieckami su
susirlipinimg ~ keliancia (-iomis)
medziaga (-omis) arba miSiniu, kurio
viena i§ sudedamuyjy daliy yra susira-
pinima kelianti (-ios) (-¢s) medziaga
(-0s), jei nepakanka duomeny ir jy
negalima numanyti taikant analogijos
metoda, in silico ar kitus pripazintus
ne bandymy metodus

Produkto arba miSinio bandymo nereikia
atlikti, jei tenkinamos visos toliau nuro-
dytos salygos:

— turima pagristy duomeny apie kiek-
vieng 1§ miSinio sudedamyjy daliy,
kad miSinj bty galima klasifikuoti
pagal taisykles, nustatytas Reglamente
(EB) Nr. 1272/2008,

— galima daryti iSvada, ar Dbiocidinis
produktas gali buti laikomas turiniu
endokrining sistemg ardanciy savybiy,

— nesitikima jokiy sudedamyjy daliy
tarpusavio sinergetinio poveikio

9.2.

Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai

Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamy
biocidinio produkto sudedamuyjy daliy
arba  pacio  biocidinio  produkto
tyrimus, pasirinkus i§ sukeliamy paki-
timy, nurodyty II priedo 9 skirsnyje,
jei 1§ duomeny apie veikligsias
medziagas nejmanoma gauti pakan-
kamai informacijos ir jei yra rizikos
pozymiy dél konkreciy biocidinio
produkto savybiy

9.3.

Poveikis visiems kitiems konkretiems
nekontroliuojamiems organizmams
(florai ir faunai), kuriems, Kkaip
manoma, keliama rizika

PPDR

Duomenys laukiniams  zinduoliams
keliamai rizikai jvertinti gaunami i§
zinduoliy toksikologinio jvertinimo.

9.4.

Jei biocidinis produktas yra masalo
arba granuliy pavidalo, gali reikéti
atlikti toliau nurodytus tyrimus

9.4.1.

Stebimi bandymai, kuriais siekiama
lauko salygomis jvertinti nekontro-
liuojamiems organizmams keliama
rizikg

9.4.2.

Nekontroliuojamy organizmy,
kuriems, kaip manoma, keliama
rizika, tolerancijos praryjamam bioci-
diniam produktui tyrimai
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9.5.

Antrinis ekologinis poveikis (pvz., kai
apdorojama didelé konkretaus tipo
buveinés dalis)

PPDR

10.

ISLIKIMAS IR ELGSENA
APLINKOJE

Toliau nurodyti bandymy reikalavimai taikomi
tik atitinkamoms biocidinio produkto sudeda-
mosioms dalims

10.1.

Numatomi patekimo j aplinkg budai
atsizvelgiant | numatomg naudojimg

10.2.

Tolesni islikimo ir elgsenos aplinkoje
tyrimai

Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamy
biocidinio produkto sudedamyjy daliy
arba pacio biocidinio  produkto
tyrimus, pasirinkus i§ sukeliamy paki-
timy, nurodyty II priedo 10 skirsnyje.

Produkty, kurie naudojami lauke ir
patenka tiesiai | dirvozemj, vandenj
ar pavirSius, sudedamosios dalys gali
turéti jtakos veikliosios medziagos
iSlikimui ir elgsenai (ir ekotoksis-
kumui). Reikalingi duomenys,
isskyrus atvejus, kai moksliskai
pagrista, jog produkto sudedamyjy
daliy islikimas nustatomas pagal
duomenis, pateiktus veikliosios
medziagos ir kity nustatyty susirlpi-
nima kelian¢iy medziagy atzvilgiu

PPDR

10.3.

ISplovimo elgsena

PPDR

10.4.

Pasiskirstymo ir i$sisklaidymo ban-
dymai

PPDR

10.4.1.

Dirvozemis

PPDR

10.4.2.

Vanduo ir nuosédos

PPDR

10.4.3.

Oras

PPDR

10.5.

Jei biocidinis produktas turi biiti purs-
kiamas netoli pavirSiniy vandeny, gali
biiti reikalaujama atlikti perdozavimo
tyrima vandens organizmams keliamai
rizikai jvertinti lauko salygomis

PPDR
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10.6.

Jei biocidinis produktas turi biiti purs-
kiamas lauke arba jei yra didelés
apimties dulkiy susidarymo galimybé,
gali biiti reikalingi duomenys apie
perdozavimo  elgsena  bitéms  ir
nekontroliuojamiems  nariuotakojams
keliamai  rizikai  jvertinti  lauko
salygomis

PPDR

11.

ZMONIY, GYVUNU IR APLINKOS
APSAUGOS PRIEMONES, KURIAS
REIKIA PRIIMTI

Rekomenduojami metodai ir atsar-
gumo priemonés tvarkant, naudojant,
saugant, Salinant, vezant ar gaisro
atveju

11.2.

Atitinkamy gaisro atveju susidaranciy
degimo produkty tapatumas

Specialtis gydymo buidai nelaimingo
atsitikimo  atveju, pvz., pirmosios
pagalbos priemonés, prieSnuodziai,
medicininis gydymas, jei yra; skubios
aplinkos apsaugos priemonés

11.4.

Sunaikinimo arba nukenksminimo
galimybé patekus | toliau nurodyta
aplinkg

11.4.1.

Oras

11.4.2.

Vanduo, jskaitant geriamajj vandenj

11.4.3.

Dirvozemis

Biocidinio produkto ir jo pakuotés
atlicky tvarkymo tvarka, nustatyta
pramoniniam naudojimui, kvalifikuoty
profesionaliy vartotojy, profesionaliy
ir neprofesionaliesiy vartotojy naudo-
jimui (pvz., perdirbimo arba pakarto-
tinio panaudojimo galimybé¢, neutrali-
zavimas, kontroliuojamo isleidimo
salygos ir deginimas)




02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 141

1 skiltis
Bitina informacija

2 skiltis
visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

11.6.

Naudojimo jrangos valymo tvarka, kai
taikoma

Produkte esancios atbaidancios
medziagos ar apsinuodijimo kontrolia-
vimo priemonés, kuriomis siekiama
iSvengti  poveikio  nekontroliuoja-
miems organizmams

12.

KLASIFIKAVIMAS, ZENKLI-
NIMAS ETIKETEMIS IR
PAKAVIMAS

Kaip nustatyta 20 straipsnio 1 dalies b
punkte, turi biti pateikti pasitilymai,
iskaitant pavojingumo ir atsargumo
fraziy pagrindimg pagal Direktyvos
1999/45/EB ir Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 nuostatas.

Pateikiami etikeciy pavyzdziai,
naudojimo instrukcijos ir saugos
duomeny lapai

12.1.

Pavojingumo klasifikavimas

12.2.

Pavojaus piktograma

12.3.

Signalinis zodis

12.4.

Pavojingumo frazés

12.5.

Atsargumo frazés, jskaitant preven-
cija, atsaka, laikymga ir Salinimg

12.6.

Atitinkamais atvejais turéty  bati
pateikti  pasiilymai  dél  saugos
duomeny lapy

12.7.

Pakuoté (tipas, medziagos, dydis ir
kt.), produkto suderinamumas su
siilomomis pakuotés medziagomis

13.

VERTINIMAS IR APIBENDRI-
NIMAS

Pagrindiné  informacija, nustatyta
pagal sukeliamus pakitimus kiekvie-
name poskirsnyje (2-12), apibendri-
nama, jvertinama ir parengiamas
rizikos vertinimo projektas.

(") Akiy dirginimo bandymo atlikti nebitina, jeigu jrodyta, kad biocidinis produktas gali turéti ésdinimo savybiy.
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2 ANTRASTINE DALIS
MIKROORGANIZMAI

Pagrindiniy duomeny rinkinys ir papildomy duomeny rinkinys

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma informacija, kurios reikia norint pagristi
biocidinio produkto autorizacija.

Kiekvieno Siame priede nustatyto informacijos reikalavimo atveju taip pat
taikomi II priedo 1 ir 3 skiltyse pateikti, su tuo paciu informacijos reikalavimu
susij¢, nurodymai

2 skiltis

1 skiltis visi duomenys yra PGDR,
Bitina informacija nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <

1. PAREISKEJAS

1.1. Vardas, pavardé (pavadinimas) ir
adresas

1.2. Kontaktinis asmuo

1.3. Biocidinio produkto ir mikroorga-
nizmo (-y) gamintojas ir kuréjas
(pavadinimas,  adresai,  jskaitant
gamyklos (-y) vieta (-as))

2. BIOCIDINIU PRODUKTU
TAPATUMAS

2.1. Prekinis pavadinimas arba sitilomas
prekinis pavadinimas

2.2. Gamintojo suteiktas biocidinio
produkto kodas ir numeris, jei yra

VYMi12

2.3. IsSsami kiekybine¢ (g/kg, g/l arba %
pagal mas¢ (v/v), cfu/g, cfu/l arba
IU/mg, arba bet koks kitas atitin-
kamas vienetas) ir kokybiné informa-
cija apie biocidinio produkto sandara,
sudétj ir funkcing paskirtj, pvz.,
mikroorganizmas, veiklioji (-iosios)
medziaga (-os) ir neveikliosios
medziagos bei visos kitos atitinkamos
sudedamosios dalys

Pateikiama visa atitinkama informa-
cija apie biocidinio produkto atskiras
sudedamasias dalis ir galuting sudétj

2.4. Biocidinio  produkto  formuliacijos
tipas ir pobudis
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2.5.

Kai biocidinio produkto sudétyje yra
veiklioji medziaga, kurios gamybos
vietos, gamybos procesai arba jos
gamybai naudojamos pirminés
medziagos skiriasi nuo veikliosios
medziagos, jvertintos patvirtinimo
pagal Sio reglamento 9 straipsnj
tikslu, gamybos viety, gamybos
procesy arba jos gamybai naudojamy
pirminiy medziagy, turi biti pateiktas
jrodymas, kad jos techninis lygiaver-
tiSkumas nustatytas pagal Sio regla-
mento 54 arba atlikus vertinima,
pradéta iki 2013 m. rugséo 1 d.,
nustaté pagal Direktyvos 98/8/EB 26
straipsnj  paskirta  kompetentinga
institucija

BIOCIDINIO PRODUKTO BIOLO-
GINES, FIZIKINES, CHEMINES IR
TECHNINES SAVYBES

3.1.

Biocidiniame produkte esan¢io mikro-
organizmo biologinés savybés

3.2.

Pavidalas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

3.2.1.

Spalva (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

3.2.2.

Kvapas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

3.3.

Riigstingumas, Sarmingumas ir pH
verté

3.4.

Santykinis tankis

3.5.

Stabilumas laikant, stabilumas ir
galiojimo laikas

3.5.1.

Sviesos poveikis

Temperatiiros ir drégmés poveikis

Reagavimas su pakuote

Kiti  jtakos  stabilumui turintys
veiksniai

3.6.

Biocidinio produkto techniné
charakteristika
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3.6.1.

Drékstamumas

3.6.2.

Suspenduojamumas ir  suspensijos
stabilumas

3.6.3.

Slapio sieto bandymas ir sauso sieto
bandymas

3.6.4.

Emulguojamumas, pakartotinis emul-
guojamumas ir emulsijos stabilumas

3.6.5.

Dulkiy daleliy dydzio pasiskirstymas
ir (arba) daleliy kiekis, dilimas,
trapumas

3.6.6.

Putojimas

3.6.7.

Takumas / birumas / dulkéjimas

VYMi12

3.6.8.

Purskimo biidai — aerozoliai

3.6.9.

Kitos techninés charakteristikos

3.7.

Fizikinis, cheminis ir biologinis sude-
rinamumas su kitais produktais, jskai-
tant biocidinius produktus, su kuriais
produkta bus leista naudoti arba toks
naudojimas bus uzregistruotas

3.7.1.

Fizikinis suderinamumas

3.7.2.

Cheminis suderinamumas

3.7.3.

Biologinis suderinamumas

3.8.

PavirsSiaus jtempis

3.9.

Klampumas

YMi12

FIZINIS PAVOJUS IR ATITIN-
KAMOS CHARAKTERISTIKOS

4.1.

Sprogstamosios medziagos

4.2.

Degieji aerozoliai
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4.3. Degieji skysciai
4.4. Degiosios kietosios medziagos
4.5. Oksiduojantieji skyséiai
4.6. Oksiduojanciosios  kietosios  med-
Ziagos
4.7. Metaly korozija sukeliancios
medziagos
4.8. Papildomi  fiziniai ~ pavojingumo
pozymiai
4.8.1. Produkty (skyséiy ir dujy) savaiminio
uzsiliepsnojimo temperatiira
4.8.2. Santykiné kietyjy medziagy savai-
minio uzsiliepsnojimo temperattira
4.8.3. Dulkiy sprogimo pavojus
vB
S. RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO
METODAI
5.1. Mikroorganizmo (-y) ir susiripinimg

kelian¢iy medziagy koncentracijos
biocidiniame  produkte nustatymo
analizés metodas

5.2. Stebésenos tikslais taikomi analizés | PPDR
metodai, iskaitant veikliosios
medziagos arba jos liekany augali-
niuose ir  gyvininiuose  maisto
produktuose arba paSaruose ir, atitin-
kamais atvejais, kituose produktuose
arba ant jy atgavimo laipsnj bei
kiekybinio jvertinimo ir radimo riba,
(nebatini, jei nei veiklioji medziaga,
nei ja apdorotas gaminys nesiliecia
su maistiniais gyviinais, augaliniais ir
gyvininiais maisto produktais arba
pasarais)

6. VEIKSMINGUMAS KONTROLIUO-
JAMU ORGANIZMU ATZVILGIU
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6.1.

Funkciné paskirtis ir kontrolés biidas

6.2.

Tipinis (-iai) kontroliuotinas  (-i)
kenkéjas (-ai) ir saugotini produktai,
organizmai ar objektai

6.3.

Poveikis tipiniams kontroliuojamiems
organizmams

6.4.

Numatoma naudoti mikroorganizmo
koncentracija

6.5.

Veikimo biidas

6.6.

Sitlomi etiketéje jraSomi teiginiai apie
produkta

6.7.

Efektyvumo duomenys, kuriy reikia
Siems teiginiams pagristi, jskaitant
taikomy turimy standartiniy proto-
koly, laboratoriniy tyrimy ar praktiniy
bandymy duomenis, prireikus ir atitin-
kamais atvejais jskaitant veikimo
standartus

6.8.

Kiti zinomi efektyvumo apribojimai,
iskaitant atsparumag

Informacija apie atsparumo i8sivys-
tyma arba galimg iSsivystyma ir
tinkamos valdymo strategijos

Nepageidaujamo ar nenumatyto pasSa-
linio poveikio stebéjimo duomenys

NUMATOMOS PASKIRTYS IR
POVEIKIS

7.1.

Numatoma naudojimo sritis
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7.2.

Produkto tipas

7.3.

ISsamus numatomo naudojimo
apraSymas

7.4.

Vartotojas (pvz., pramonés, kvalifi-
kuotas profesionalusis, profesionalusis
vartotojas arba placioji visuomené
(neprofesionalusis vartotojas)

7.5.

Naudojimo metodas ir Sio metodo
apraSymas

7.6.

Naudojimo kiekis ir prireikus galutiné
biocidinio produkto arba mikroorga-
nizmo veikliosios medziagos koncent-
racija apdorotame gaminyje arba siste-
moje, kurioje bus naudojamas
produktas, (pvz., naudojimo prietaise
arba masale)

7.7.

Naudojimo karty skaiCius, daznis ir
apsaugos trukmé

Visa konkreti informacija  apie
geografinius ar klimato pokycius,
iskaitant batinas pakartotinio panau-
dojimo iSlaukas arba biiting nebenau-
dojimo laikotarpj ar kitas atsargumo
priemones zmoniy sveikatai, gyviny
sveikatai bei aplinkai apsaugoti

7.8.

Sitlomos naudojimo instrukcijos

7.9.

Poveikio duomenys

7.9.1.

Informacija apie poveikj zmogui, susi-
jusj su siilomu / numatomu naudo-
jimu ir Salinimu

7.9.2.

Informacija apie poveikj aplinkai,
susijusji su sitilomu / numatomu
naudojimu ir $alinimu
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PPDR
8. TOKSINIO POVEIKIO ZMONEMS Produkto / misinio bandymo nereikia
IR GYVUNAMS SPEKTRAS atlikti, jei:

— turima pagristy duomeny apie kiek-
vieng i§ misinio sudedamyjy daliy,
pagal kuriuos galima klasifikuoti
miSinj pagal taisykles, iSdéstytas
Direktyvoje 1999/45/EB, Reglamente
(EB) Nr. 1907/2006 (REACH) ir
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
(Klasifikavimas, zenklinimas, paka-
vimas), ir nenumatomas jokiy sudeda-
myjy daliy tarpusavio sinergetinis
poveikis

8.1. Odos ésdinimas ar dirginimas
8.2. Akiy dirginimas
8.3. Odos jautrinimas
8.4. Kvépavimo taky jautrinimas PPDR
8.5. Umus toksiskumas
— Pagal imy toksiskuma klasifikuo-
jant miSinius taikomas pakopinis
metodas, numatytas Reglamente
(EB) Nr. 1272/2008, yra numaty-
tasis metodas
8.5.1. Prarijus
8.5.2. Tkvépus
8.5.3. Per oda
8.5.4. Papildomi Gmaus toksiskumo tyrimai
8.6. Informacija apie absorbcija per oda,
jei reikia
8.7. Turimi  toksikologiniai ~duomenys, Produkto / miSinio bandymo nereikia

susij¢ su

— kitomis sudedamosiomis dalimis
(t. y. susiripinimg keliancia
(-iomis) medziaga (-omis)), arba

— miSiniu, kurio viena i§ sudeda-
myjy daliy yra susirpinima
kelianti (-Cios) medziaga (-os)

Jei nepakanka duomeny apie kitas
sudedamasias dalis ir negalima
numanyti remiantis analogija ar
kitais pripazintais ne bandymy
metodais, atlickamas (-1) susirtpi-
nimg kelianCios (-iy) medziagos
(-y) arba miSinio, kurio viena i§
sudedamyjy daliy yra susirGipi-
nimg kelianti (-Cios) medziaga
(-0s), II priede aprasytas (-i) tiks-
linis (-iai) bandymas (-ai)

atlikti, jei:

— turima pagrjsty duomeny apie kiek-
vieng i§ miSinio sudedamyjy daliy,
pagal kuriuos galima klasifikuoti
miSinj pagal taisykles, iSdéstytas
Direktyvoje 1999/45/EB, Reglamente
(EB) Nr. 1907/2006 (REACH) ir
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
(Klasifikavimas, Zzenklinimas, paka-
vimas), ir nenumatomas jokiy sudeda-
muyjy daliy tarpusavio sinergetinis
poveikis
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nebent nurodyta, kad jie yra
PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

8.8.

Papildomi biocidiniy produkty deriniy
tyrimai

Kai biocidinius produktus numatoma
leisti naudoti kartu su kitais biocidi-
niais produktais, jvertinama dél S$iy
produkty deriniy naudojimo
zmonéms, gyvinams ir aplinkai
kylanti rizika. Galima naudotis skai-
Ciavimais kaip tmaus toksiskumo
tyrimy alternatyva. Tam tikrais atve-
jais, pavyzdziui, kai néra trecioje skil-
tyje nurodyty pagristy duomeny, gali
reikéti atlikti kelis Gimaus toksiskumo
tyrimus, naudojant produkty derinius

Produkty miSinio bandymo nereikia

atlikti, jei:

— turima pagrjsty duomeny apie kiek-
vieng i§ misinio sudedamyjy daliy,
pagal kuriuos galima klasifikuoti
misinj pagal taisykles, iSdéstytas
Direktyvoje 1999/45/EB, Reglamente
(EB) Nr. 1907/2006 (REACH) ir
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
(Klasifikavimas, zenklinimas, paka-
vimas), ir nenumatomas jokiy sudeda-
myjy daliy tarpusavio sinergetinis
poveikis

8.9.

Lickanos apdorotuose gaminiuose,
maisto produktuose, pasaruose ir ant

Ju

PPDR

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

9.1.

Informacija, susijusi su biocidinio
produkto  ekotoksiskumu,  kurios
pakanka, kad bity galima priimti
sprendima dél produkto klasifikavimo

— Kai turima pagrjsty duomeny apie
kiekvieng i§ miSinio sudedamuyjy
daliy ir nenumatomas jokiy sude-
damyjy daliy sinergetinis
poveikis, misinys gali buti klasifi-
kuojamas pagal taisykles, iSdés-
tytas  Direktyvoje  1999/45/EB,
Reglamente (EB) Nr. 1907/
2006 (REACH) ir Reglamente
(EB) Nr. 1272/2008 (Klasifika-
vimas, zenklinimas, pakavimas)

— Jei neturima pagristy duomeny
apie sudedamasias dalis arba
galimas sinergetinis poveikis, gali
reikéti atlikti sudedamyjy daliy ir
(arba) pacio biocidinio produkto
bandyma

9.2

Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai

Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamy
biocidinio produkto sudedamyjy daliy
arba  pacio  biocidinio  produkto
tyrimus, pasirinkus i§ sukeliamy paki-
timy, nurodyty II priedo, ,,Mikroorga-
nizmai®, 8 skirsnyje, jei i§ duomeny
apie veikligsias medZiagas nejmanoma
gauti pakankamai informacijos ir jei
yra rizikos pozymiy dél konkreciy
biocidinio produkto savybiy
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VYMi12

1 skiltis
Bitina informacija

visi duomenys yra PGDR,
nebent nurodyta, kad jie yra

2 skiltis

PPDR

»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

9.3.

Poveikis visiems kitiems konkretiems
nekontroliuojamiems organizmams
(florai ir faunai), kuriems, Kkaip
manoma, keliama rizika

PPDR

Duomenys laukiniams  Zinduoliams
keliamai rizikai jvertinti gaunami i$
zinduoliy toksikologinio jvertinimo

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Jei biocidinis produktas yra masalo
arba granuliy pavidalo

Stebimi bandymai, kuriais siekiama
lauko salygomis jvertinti nekontro-
liuojamiems organizmams keliama
rizikg

Nekontroliuojamy organizmy,
kuriems, kaip manoma, keliama
rizika, tolerancijos praryjamam bioci-
diniam produktui tyrimai

PPDR

9.5.

Antrinis ekologinis poveikis (pvz., kai
apdorojama didelé konkretaus tipo
buveinés dalis)

PPDR

10.

ISLIKIMAS IR
APLINKOJE

ELGSENA

10.1.

Numatomi patekimo j aplinkg budai
atsizvelgiant | numatomg naudojimag

10.2.

Tolesni islikimo ir elgsenos aplinkoje
tyrimai

Atitinkamais atvejais gali buti reika-
linga visa informacija apie produkta,
kurios reikalaujama II priedo, ,,Mikro-
organizmai®, 9 skirsnyje

Produkty, kurie naudojami lauke ir
patenka tiesiai | dirvozemj, vandenj
ar pavirSius, sudedamosios dalys gali
turéti jtakos veikliosios medziagos
iSlikimui ir elgsenai (ir ekotoksis-
kumui). Reikalingi duomenys,
iSskyrus  atvejus, kai moksliskai
pagrista, jog produkto sudedamyjy
daliy islikimas nustatomas pagal
duomenis,  pateiktus  veikliosios
medziagos ir kity nustatyty susirlipi-
nima kelian¢iy medziagy atzvilgiu

PPDR

10.3.

Isplovimo elgsena ir (arba) judrumas

PPDR
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2 skiltis
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nebent nurodyta, kad jie yra
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»MI12 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritaikymo
taisyklés <«

10.4.

Jei biocidinis produktas turi biiti purs-
kiamas lauke arba jei yra didelés
apimties dulkiy susidarymo galimybe,
gali buti reikalingi duomenys apie
perdozavimo elgsena bitéms keliamai
rizikai jvertinti lauko salygomis

PPDR

11.

ZMONIY, GYVUNU IR APLINKOS
APSAUGOS PRIEMONES, KURIAS
REIKIA PRIIMTI

Rekomenduojami metodai ir atsar-
gumo priemonés, taikomi tvarkant,
saugant, vezant arba gaisro atveju

11.2.

Priemonés  nelaimingo  atsitikimo
atveju

Biocidinio produkto ir jo pakuotés
sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka

11.3.1.

Kontroliuojamas deginimas

11.3.2.

Kita

11.4.

Pakuoté ir biocidinio produkto suderi-
namumas su sidlomomis pakuotés
medziagomis

Naudojimo jrangos valymo tvarka, kai
taikoma

Naudotinas veikliojo mikroorganizmo
ir kito (-y) mikroorganizmo (-y),
kurio (-y) yra biocidiniame produkte,
stebésenos planas, jskaitant tvarkyma,
saugojima, vezima ir naudojima

12.

KLASIFIKAVIMAS, ZENKLI-
NIMAS ETIKETEMIS IR
PAKAVIMAS

Pateikiami etikeCiy pavyzdziai,
naudojimo instrukcijos ir saugos
duomeny lapai

12.1.

Nurodymas, kad biocidinj produkta
reikia Zenklinti Direktyvos 2000/54/
EB II priede nurodytu biologinio
pavojaus zenklu

12.2.

Atsargumo frazés, jskaitant preven-
cija, atsaka, laikyma ir Salinimg

12.3.

Atitinkamais atvejais turéty biti
pateikti  pasitilymai  dél  saugos
duomeny lapy
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12.4.

Pakuoté (tipas, medziagos, dydis ir
kt.), produkto suderinamumas su
sitilomomis pakuotés medziagomis

APIBENDRINIMAS IR  VERTI-
NIMAS

Pagrindiné  informacija, nustatyta
pagal sukeliamus pakitimus kiekvie-
name poskirsnyje (2—12), apibendri-
nama, jvertinama ir parengiamas
rizikos vertinimo projektas
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1V PRIEDAS

BENDROSIOS DUOMENIMS TAIKOMU REIKALAVIMU
PRITAIKYMO TAISYKLES

Siame priede nustatytos taisyklés, kuriy turi bati laikomasi, kai pareiskéjas sifilo
pritaikyti Il ir III prieduose nustatytus duomeny pateikimo reikalavimus pagal
6 straipsnio 2 ir 3 dalis arba 21 straipsnio 1 ir 2 dalis, nedarant poveikio
konkreciy III priede nustatyty taisykliy dél skai¢iavimo metody, naudojamy misi-
niams klasifikuoti siekiant i§vengti bandymy su stuburiniais gyvinais, taikymui.

Duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymo priezastys turi bati aiskiai nurodytos
atitinkamoje dokumentacijos antrastingje dalyje, remiantis Siame priede pateik-
tomis specialiosiomis taisyklémis.

1. MOKSLINIU POZIURIU NEBUTINI BANDYMAI
1.1. Esamy duomeny naudojimas

1.1.1.  Duomenys apie fizikines ir chemines savybes, gauti atlikus bandymus
nesilaikant geros laboratorinés praktikos (toliau — GLP) arba netaikant
atitinkamy bandymy metody

Duomenys laikomi lygiaver¢iais duomenims, kurie gauti taikant atitin-
kamus bandymy metodus, jei jvykdomos $ios salygos:

1. duomenys tinka medziagai klasifikuoti, zenklinti ir jos keliamai
rizikai jvertinti;

2. pateikiama pakankamai tinkamy ir patikimy dokumenty, kad bty
galima jvertinti tyrimo lygiavertiskuma; ir

3. duomenys tinka tiriamam sukeliamam pakitimui nustatyti, o tyrimas
atliktas uztikrinant pakankama kokybe.

1.1.2.  Duomenys apie zmogaus sveikata ir aplinkosaugines savybes, gauti
atlikus bandymus nesilaikant GLP arba netaikant atitinkamy bandymy
metody.

Duomenys laikomi lygiaveréiais duomenims, kurie gauti taikant atitin-
kamus bandymy metodus, jei jvykdomos Sios salygos:

1. duomenys tinka medziagai klasifikuoti, zenklinti ir jos keliamai
rizikai jvertinti;

2. duomenys tinkamai ir patikimai apima pagrindinius parametrus ir
(arba) sukeliamus pakitimus, kuriuos numatyta tirti taikant atitin-
kamus bandymy metodus;

3. medziagos poveikio trukmé prilygsta atitinkamy bandymy metody
trukmei arba yra uz ja ilgesné, jei salyCio trukmé yra svarbus para-
metras;

4. pateikiami tinkami ir patikimi tyrimo dokumentai; ir
5. tyrimas atliekamas taikant kokybés uztikrinimo sistema.

1.1.3.  Istoriniai duomenys apie Zmones

Paprastai, laikantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 7 straipsnio 3
dalies, Sio reglamento tikslais bandymai su Zmonémis neatlickami.
Taciau atsizvelgiama j esamus istorinius duomenis apie Zmones, pavyz-
dziui, epidemiologinius tyrimus apie poveikj patyrusias gyventojy
grupes, duomenis apie atsitiktinai arba darbo aplinkoje jvykusj salytj,
biologinés stebésenos tyrimus, klinikinius tyrimus ir Zmoniy savanoriy
tyrimus, atliktus pagal tarptautiniu mastu pripazintus etikos standartus.
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1.2.

1.3.

Apie zmones surinkti duomenys negali biti naudojami mazinti saugos
atsargos dydZiams, nustatytiems per bandymus ar tyrimus su gyviinais.

Duomeny apie konkrety poveikj zmoniy sveikatai verté, be kita ko,
priklauso nuo analizés rusies, 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 salytj turéjusios ir kontrolinés
grupés;

2. tinkamai apibiidintas medziagos poveikis;

3. pakankamos trukmés tolesnis ligos atvejy tyrimas;

4. pagristas poveikio stebéjimo metodas;

5. tinkamai atsizvelgta j paklaidas bei iSkraipancius veiksnius; ir
6. iSvada pagrijsta pakankamai patikimais statistikos duomenimis.
Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Duomeny jrodomoji galia

I§ keleto nepriklausomy Saltiniy gauti duomenys gali turéti pakankama
jrodomaja galig ir leisti daryti prielaida ar iSvada apie tai, kad medziagai
buidinga tam tikra pavojinga savybé arba ne; nors laikoma, kad i§ vieno
kurio nors Saltinio gautos informacijos neuztenka tokiai nuomonei
pagristi. Gali buti, kad panaudojus naujai sukurty bandymy metody,
kurie dar nejtraukti | atitinkamus bandymy metodus, teigiamus rezul-
tatus arba taikant tarptautinius bandymy metodus, kuriuos Komisija
pripazjsta lygiaverCiais, gaunama pakankama jrodomaja galig turinCiy
duomeny, leidzianciy daryti iSvada apie tai, kad medziagai budinga
tam tikra pavojinga savybé. Vis délto jeigu naujai sukurta bandymo
metoda yra patvirtinusi Komisija, bet dar jo nepaskelbé, | jo rezultatus
galima atsizvelgti, net jeigu tuo remiantis padaroma iSvada, kad
medziagai néra buidinga tam tikra pavojinga savybé.

Jeigu, atsizvelgus | visus turimus duomenis, jie turi pakankamag jrodo-
maja galig del tam tikros pavojingos savybés buvimo ar jos nebuvimo:

— tolesni bandymai su stuburiniais gyvinais tiriant $ig savybe neatlie-
kami,

— tolesniy bandymy nenaudojant stuburiniy gyviny galima neatlikti.
Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Kokybinis arba kiekybinis struktiiros ir aktyvumo santykis ((Q)SAR)

Rezultatai, gauti taikant pagrjstus kokybinio arba kiekybinio struktiiros
ir aktyvumo santykio modelius ((Q)SAR), gali rodyti, kad medziagai
budinga atitinkama pavojinga savybé, taCiau ne tai, kad ji jai
nebidinga. (Q)SAR modeliy taikymo rezultatus galima naudoti vietoje
bandymuy, jei jvykdomos Sios salygos:

— rezultatai gauti remiantis moksliskai pagrjstu (Q)SAR modeliu,
— medziaga patenka | (Q)SAR modelio taikymo sritj,

— rezultatai tinka medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir jos keliamai
rizikai jvertinti, ir

— pateikti tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 155

1.4.

L.5.

Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suin-
teresuotosiomis Salimis, parengia ir teikia (Q)SAR modeliy naudojimo
rekomendacijas.

In vitro metodai

Taikant tinkamus in vitro metodus gauti rezultatai gali rodyti, kad
medziaga turi atitinkama pavojingg savybe, arba gali baiti svarbiis norint
suprasti poveikio mechanizma, kuris gali buti svarbus atliekant verti-
nima. Zodis ,tinkamas® Siomis aplinkybémis reiskia pakankamai gerai
parengtas pagal tarptautiniu mastu nustatytus bandymy kiirimo kriterijus.

Jeigu tokiy in vitro bandymy rezultatai yra teigiami, pavojingg savybe
bitina patvirtinti tinkamais in vivo bandymais. Vis délto tokio patvirti-
nimo gali biiti nereikalaujama, jei jvykdomos Sios salygos:

1. rezultatai gauti taikant metoda in vitro, kuris moksliskai pagrjstas
atlikus tinkamumo patvirtinimo tyrimg pagal tarptautiniu mastu
nustatytus tinkamumo patvirtinimo principus;

2. rezultatai tinka medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir jos keliamai
rizikai vertinti; ir

3. pateikti tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.

Neigiamy rezultaty atveju Sios iSimtys netaikomos. Kiekvienu
konkreciu atveju gali buti prasoma atlikti patvirtinimo bandyma.

Medziagy grupavimas ir analogijos metodas

Medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikolo-
ginés savybés yra panasios arba atitinka jprastinj modelj, dél struktiirinio
panasSumo gali buti laikomos medziagy grupe arba ,kategorija®“. Grupés
terminas taikomas, kai tam tikras medZziagos fizikines ir chemines
savybes, jos poveikj zmogaus ir gyviny sveikatai bei aplinkai arba
iSlikima aplinkoje galima prognozuoti duomenis apie grupei priklau-
sanCig (-ias) pamating (-es) medziaga (-as) interpoliacijos biidu pritai-
kant kitoms tos grupés medziagoms (analogijos metodas). Taigi nebi-
tina visy medziagy tirti dél kiekvieno sukeliamo pakitimo.

Panasumai gali buti grindziami:

1. bendra funkcine grupe, kuria remiantis galima spresti, kad medziagai
budingos pavojingos savybés;

2. bendrais pirmtakais ir (arba) galimai panaSios struktliros medziagy
skilimo dél fizikiniy ir biologiniy procesy produktais, dél kuriy
gaunamos struktiriSkai panaSios medziagos ir kuriais remiantis
galima spresti, kad medziagai budingos pavojingos savybés; arba

3. nuolatiniu modeliu, pagal kurj kinta savybiy stiprumas visoje kate-
gorijoje.

Jei taikomas grupés terminas, atsizvelgiant i tai klasifikuojamos ir
zenklinamos medziagos.

Visais atvejais rezultatai turi:
— tikti medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir rizikai vertinti,

— tinkamai ir patikimai apimti atitinkamo bandymy metodo pagrindi-
nius parametrus, ir

— apimti medziagos poveikio trukme, kuri prilygsta atitinkamy
bandymy metody trukmei arba yra uz jg ilgesné, jei poveikio trukmé
yra svarbus parametras.

Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai apie taikyta
metoda.
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3.1

3.2

Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suin-
teresuotosiomis Salimis, parengia ir teikia rekomendacijas dél techniSkai
ir moksliskai pagristos medziagy grupavimo metodikos.

BANDYMAI YRA TECHNISKAI NEJMANOMI

Konkretaus sukeliamo pakitimo nustatymo bandymy galima neatlikti, jei
dél medziagos savybiy techniSkai nejmanoma atlikti tyrimo: pvz., nega-
lima naudoti labai lakiy, labai reaktyviy arba nestabiliy medziagy,
sumaiSius medziagg su vandeniu gali kilti gaisro ar sprogimo pavojus
arba atlickant tam tikrus tyrimus reikalaujamas radioaktyvusis
medziagos zyméjimas yra nejmanomas. Turi biti visada laikomasi
atitinkamuose bandymy metoduose pateikty nurodymy, ypa¢ nurodymy
dél techniniy konkretaus metodo apribojimuy.

KONKRECIAM PRODUKTUI PRITAIKYTI BANDYMAI, ATSIZ-
VELGIANT | POVEIK]

Nepaisant 6 straipsnio 2 dalies, bandymy pagal kai kuriuos sukeliamus
pakitimus, nurodytus II ir III priedy 8 ir 9 skirsniuose, galima neatlikti
remiantis poveikio duomenimis, jeigu turima II arba III prieda atitin-
kanciy poveikio duomeny.

Tokiu atveju turi buti laikomasi $iy salygy:

— Turi bati atliktas poveikio vertinimas, apimantis pirminj ir antrinj
poveikj realiu blogiausiu atveju, biocidinj produkta, kuriame yra
veiklioji medziaga, kurig praSoma patvirtinti, arba biocidinj
produkta, kurj praSoma autorizuoti, naudojant visais numatytais
bidais.

— Jeigu produkto autorizavimo proceso vélesnéje stadijoje pateikiamas
naujas poveikio scenarijus, turi buti pateikti papildomi duomenis,
kad buty galima jvertinti, ar duomeny pritaikymas vis dar yra
pagristas.

— Turi bati aiskiai ir skaidriai paaiskintos priezastys, kodél, remiantis
poveikio jvertinimo rezultatais, galima pagrjstai netaikyti duomeny
reikalavimy.

Vis délto neribiniy padariniy bandymai negali buti neatlieckami. Todél
tam tikri pagrindiniai duomenys visada yra privalomi, pvz., genotoksis-
kumo bandymy duomenys.

Jeigu reikia, Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis
narémis ir suinteresuotosiomis Salimis, parengia ir teikia tolesnes reko-
mendacijas dél kriterijy, nustatyty pagal 6 straipsnio 4 dalj ir
21 straipsnio 3 dalj.

Visais atvejais pateikiami atitinkami jrodymai ir dokumentai. Pagrin-
dziama remiantis poveikio vertinimu pagal atitinkamus techninius nuro-
dymus, jeigu jie yra.
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V PRIEDAS

BIOCIDINIU PRODUKTU TIPAI IR JU APIBUDINIMAS, KAIP
NURODYTA 2 STRAIPSNIO 1 DALYJE

1 PAGRINDINE GRUPE. Dezinfekantai

Siems produkty tipams nepriskiriami valymo produktai, kuriais nesiekiama bioci-

dinio poveikio, jskaitant plovimo skyscius, miltelius ir panaSius produktus.

1 produkty tipas. Asmens higiena

Sios grupés produktai yra biocidiniai produktai, skirti Zmogaus higienos tikslams,
naudojami ant zmogaus odos ar galvos odos arba naudojant susilieciantys su
zmogaus oda ar galvos oda, kuriy pirminé paskirtis dezinfekuoti oda arba galvos
oda.

2 produkty tipas. Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy
ar gyviiny naudojimui
Produktai, naudojami pavir§iams, medziagoms, jrangai ir baldams, kurie neturi

tiesioginio sgly¢io su maistu ar pasarais, dezinfekuoti.

Naudojimo sritys apima, inter alia, plaukimo baseiny, akvariumy, maudykly ir
kitokj vandenj; oro kondicionavimo sistemas; taip pat sienas ir grindis buityje,
visuomeninés, pramoninés paskirties ir kitose profesinei veiklai skirtose zonose.

Produktai, naudojami oro, Zmonéms ar gyviinams vartoti neskirto vandens,
cheminiy tualety, nuoteky, ligoniniy atlieky ir dirvos dezinfekavimui.

Produktai, naudojami kaip algicidai plaukimo baseiny, akvariumy ir kitokio
vandens dezinfekavimui ir statybiniy medziagy dezinfekcijai.

Produktai naudojami jterpiant j tekstilés dirbinius, audeklus, kaukes, dazus ir
kitus gaminius ar medziagas, siekiant gauti apdorotus gaminius, turinéius dezin-
fekciniy savybiy.

3 produkty tipas. Veterinariné higiena

Produktai, naudojami veterinarinés higienos tikslais, pavyzdziui, dezinfekavimo
priemonés, dezinfekavimo muilai, snukio ar kiino higienos produktai arba anti-
mikrobinio poveikio produktai.

Produktai, naudojami medziagoms ir pavirSiams, susijusiems su gyviiny laikymu
ar vezimu, dezinfekuoti.
4 produkty tipas. Maisto ir paSary sritis

Produktai, naudojami jrangos, talpy, vartojimo reikmeny, pavirSiy ar vamzdyny,
susijusiy su zmonéms ar gyviinams skirty maisto produkty ar pasary (jskaitant
geriamajj vandenj) gamyba, vezimu, laikymu ar vartojimu, dezinfekavimui.

Produktai, naudojami medziagose, kurios gali susiliesti su maistu.

5 produkty tipas. Geriamasis vanduo

Produktai, naudojami geriamojo vandens, skirto tiek zmonéms, tiek gyviinams,
dezinfekavimui.

2 PAGRINDINE GRUPE. Konservantai

Jeigu nenurodyta kitaip, Sie produkty tipai apima tik produktus, skirtus neleisti
vystytis mikrobams ir dumbliams.

6 produkty tipas. Laikomiems produktams skirti konservantai

Produktai, naudojami pagaminty produkty, iSskyrus maisto produktus, paSarus,
kosmetikos produktus, vaistus arba medicinos prietaisus, apsaugojimui nuo
mikroby pakenkimy, siekiant uZztikrinti jy tinkamumo terming.
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Produktai, naudojami kaip konservantai rodenticidiniy, insekticidiniy arba kitokiy
masaly laikymui arba naudojimui.

7 produkty tipas. Pléveliy konservantai

Produktai, naudojami apsaugoti pavirSines pléveles ar dangas nuo mikroby
pakenkimy arba dumbliy augimo siekiant iSsaugoti medziagy ar objekty (pvz.,
dazy, plastmasiy, sandarikliy, sieny klijy, riSamyjy medziagy, popieriaus, meno
dirbiniy) pavirSiaus pradines savybes.

8 produkty tipas. Medienos konservantai

Produktai, naudojami medienai nuo lentpjuveés darby pradzios (ja jskaitant) arba
medienos gaminiams apsaugoti nuo medieng ardanciy ar jos iSvaizda keic¢ianciy
organizmy, jskaitant vabzdZius.

Siam produkty tipui priklauso prevenciniai ir gydomieji produktai.

9 produkty tipas. Pluosto, odos, gumos ir polimeriniy medziagy konservantai

Produktai, naudojami pluosto arba polimerinéms medziagoms, pvz., odai, gumai,
popieriui arba tekstilés gaminiams, apsaugoti nuo mikrobiologiniy pakenkimy.

Siam produkty tipui priskiriami biocidiniai produktai, kurie slopina mikroorga-
nizmy kaupimasi medziagy pavirSiuje, taigi trukdo arba neleidzia kvapams atsi-
rasti ir (arba) suteikia kitokiy privalumy.

10 produkty tipas. Statybiniy medZziagy konservantai

Produktai, naudojami mdarui, sudétinéms medziagoms ar kitoms statybinéms
medziagoms, i$skyrus mediena, apsaugoti kontroliuojant mikrobiologinj ir
dumbliy poveik].

11 produkty tipas. Saldymo skyséiy ir technologiniy sistemy skys&iy konser-
vantai

Produktai, naudojami vandeniui arba kitiems skys¢iams, naudojamiems $aldymo
ir technologinése sistemose, apsaugoti nuo kenksmingyjy organizmy (pvz.,
mikroby, dumbliy ir moliusky).

Siam produkty tipui nepriskiriami produktai, naudojami geriamajam vandeniui
arba plaukimo baseiny vandeniui dezinfekuoti.

12 produkty tipas. Slimicidai

Produktai, naudojami pramonéje naudojamoms medziagoms, jrangai ir konstruk-
cijoms (pvz., mediena ir popieriaus plauSiena, naftos gavybos poringasis smélio
sluoksnis) apsaugoti nuo dumbliy arba kontroliuoti jy augima.

13 produkty tipas. Apdirbimo arba pjovimo skys¢iy konservantai

Produktai, naudojami skysc¢iams, skirtiems metalui, stiklui ar kitoms medziagoms
apdirbti ar pjaustyti, apsaugoti nuo mikroby pakenkimo.

3 PAGRINDINE GRUPE. Kenkéjy kontrolé
14 produkty tipas. Rodenticidai

Produktai, naudojami peléms, ziurkéms ar kitiems grauzikams kontroliuoti kitais
biidais nei juos atbaidant arba priviliojant.

15 produkty tipas. Avicidai

Produktai, naudojami pauks$c¢iams kontroliuoti kitais biidais nei juos atbaidant
arba priviliojant.
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16 produkty tipas. Moliuskicidai, vermicidai ir kity bestuburiy gyviny kontrolés
produktai

Produktai, naudojami moliuskams, kirméléms ir bestuburiams gyviinams, kurie
nenurodyti su kitais produkty tipais, kontroliuoti kitais biidais nei juos atbaidant
arba priviliojant.

17 produkty tipas. Piscicidai

Produktai, naudojami zuvims kontroliuoti kitais budais nei jas atbaidant arba
priviliojant.

18 produkty tipas. Insekticidai, akaricidai ir kity nariuotakojy kontrolés produktai

Produktai, naudojami artropodams (pvz., vabzdZiams, voragyviams ir véZiagy-
viams) kontroliuoti kitais biidais nei juos atbaidant arba priviliojant.

19 produkty tipas. Repelentai ir atraktantai

Produktai, naudojami kenksmingiems organizmams (bestuburiams gyvinams,
pvz., blusoms, ir stuburiniams gyviinams, pvz., pauksciams, zuvims, grauzikams)
kontroliuoti juos atbaidant arba priviliojant, jskaitant produktus, kurie naudojami
asmens higienos ar veterinarinés higienos tikslais tiesiogiai ant odos arba netie-
siogiai zmogaus arba gyviiny aplinkoje.

20 produkty tipas. Kity stuburiniy gyviiny kontrolé

Produktai, naudojami stuburiniams gyviinams, i$skyrus nurodytus su Kkitais Sios
pagrindinés grupés produkty tipais, kontroliuoti kitais biidais nei juos atbaidant
arba priviliojant.

4 PAGRINDINE GRUPK. Kiti biocidiniai produktai

21 produkty tipas. Nuo apaugimo apsaugantys produktai

Produktai, naudojami laivams, akvakultiros jrangai arba kitoms vandenyje
naudojamoms konstrukcijoms apsaugoti nuo organizmy (mikroby ir aukstesniyjy
augaly arba gyviny rasiy) jsikiirimo ir augimo.

22 produkty tipas. Balzamavimo ir taksiderminiai skysciai

Produktai, naudojami mirusio Zmogaus ar kritusio gyviino kiinui arba jo dalims
dezinfekuoti ir konservuoti.
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VI PRIEDAS

BIOCIDINIU PRODUKTU DOKUMENTACIJOS VERTINIMO
BENDRIEJI PRINCIPAI

TURINYS

Terminai ir apibréztys

Ivadas

Vertinimas

— Bendrieji principai

— Poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai

— Poveikis aplinkai

— Poveikis kontroliuojamiems organizmams

— Efektyvumas

— Santrauka

I$vados

— Bendrieji principai

— Poveikis zmoniy ir gyviny sveikatai

— Poveikis aplinkai

— Poveikis kontroliuojamiems organizmams

— Efektyvumas

— Santrauka

I$vady apibendrinimas

TERMINAI IR APIBREZTYS

Atitiktis 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytiems kriterijams
Skyriy ,,Jvertinimas® ir ,J§vados* paantrastés ,,Poveikis Zzmoniy ir gyviiny svei-

katai®, ,,Poveikis aplinkai®, ,,Poveikis kontroliuojamiems organizmams* ir ,,Efek-
tyvumas® taip atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytus keturis kriterijus:

Efektyvumas — atitinka i papunktyje nurodytg kriterijy — ,,yra pakankamai efek-
tyvus®.

Poveikis kontroliuojamiems organizmams — atitinka ii papunktyje nurodyta krite-
rijy — ,neturi nepriimtino poveikio kontroliuojamiems organizmams, visy pirma
ju nepageidaujamam atsparumui ar kryzminiam atsparumui, ir nesukelia nebiitiny
kanéiy ar skausmo stuburiniams gyviinams®.

Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai — atitinka iii papunktyje nurodyta kriterijy —
,»hei pats biocidinis produktas, nei jo liekanos neturi iSkart pasireiSkianCio ar
uzdelsto nepriimtino poveikio zmoniy, jskaitant pazeidziamy asmeny grupes (!),
sveikatai ar gyviny sveikatai, tiesiogiai arba per geriamajj vandenj, maista,
pasarus, ora, arba dél kito netiesioginio poveikio®.

Poveikis aplinkai — atitinka iv punkte nurodytg kriterijy — ,,nei pats biocidinis
produktas, nei jo liekanos neturi nepriimtino poveikio aplinkai, ypac¢ atsizvelgiant
i Siuos aspektus:

— jo i8likimg ir pasiskirstyma aplinkoje,

— pavirSinio (jskaitant estuarijy ir jlros vandenj), pozeminio bei geriamojo

vandens, oro ir dirvoZzemio tar$a atsizvelgiant j vietas, kurios yra toli nuo
jo naudojimo viety dél perne$imo aplinkoje dideliu atstumu,

(") Zr. 3 straipsnyje pateikiama paZzeidziamy asmeny grupés termino apibrézti.
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— poveikj nekontroliuojamiems organizmams,

— poveikj biologinei jvairovei ir ekosistemai‘.

Techninés apibréztys
a) Pavojingumo nustatymas

Neigiamo poveikio, kurj dél savo savybiy gali sukelti biocidinis produktas,
nustatymas.

b) Dozés (koncentracijos) ir atsako (poveikio) jvertinimas

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba susirlipinimg keliancios
medziagos dozés arba poveikio lygio ir poveikio daznumo bei daznumo
santykio apskai¢iavimas.

¢) Poveikio vertinimas

Biocidiniame produkte esancéios veikliosios arba susiriipinimg keliancios
medziagos iSmetimo j aplinka, plitimo btido bei judéjimo greiio ir jos trans-
formacijos ar skaidymo nustatymas siekiant apskai¢iuoti koncentracijas arba
dozes, turinCias ar galinCias turéti poveikio gyventojy grupéms, gyviinams ar
aplinkos komponentams.

d) Rizikos apibiidinimas

Neigiamo poveikio Zmonéms, gyvinams ar aplinkos komponentams, kurj gali
sukelti faktinis arba prognozuojamas veikimas biocidiniame produkte esancia
veikligja arba susirlipinimg kelian¢ia medziaga, daznumo bei stiprumo apskai-
¢iavimas. Rizikos apibiidinimas gali apimti ir rizikos jvertinima, t. y. kieky-
binj tokio poveikio tikimybés apskaiciavima.

e) Aplinka

Vanduo, jskaitant nuosédas, oras, dirvozemis, laukinés gyviinijos ir augalijos
rasys, jy tarpusavio ry$iai ir ry$iai su gyvais organizmais.

JVADAS

1. Siame priede nustatyti 19 straipsnio 1 dalies b punkte paminéti biocidiniy
produkty dokumentacijos vertinimo bendrieji principai. Sprendimg dél to, ar
autorizuoti biocidinj produkta, valstybé naré ar Komisija priima vadovau-
damasi 19 straipsnyje nustatytomis salygomis ir atsizvelgdama j pagal §j
prieda atlikto vertinimo rezultatus. I$samis techniniai nurodymai dél Sio
priedo taikymo pateikiami Agentiiros tinklavietéje.

2. Visus Siame priede nustatytus principus galima taikyti atliekant i§ medziagy
sudaryty biocidiniy produkty vertinima. Biocidiniy produkty, kuriy sudétyje
yra mikroorganizmy, atveju S§iuos principus techniniuose nurodymuose
reikéty toliau plétoti atsizvelgiant | jgyta prakting patirtj, ir juos taikyti
atsizvelgiant | biocidinio produkto pobiidj ir naujausia moksling informa-
cija. Biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju Siame
priede nustatytus principus, kad biity atsizvelgta | naujausig moksling infor-
macijg, taip pat reikés pritaikyti ir i§samiai iSdéstyti techniniuose nurody-
muose.

3. Siekiant uztikrinti auksta ir vienoda Zmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygj, nustatoma visa dél biocidinio produkto naudojimo
kylanti rizika. Tuo tikslu atlickamas rizikos vertinimas, kuriuo siekiama
nustatyti, ar rizika yra priimtina, ar ne. Tai daroma atlieckant su atitinkamais
atskirais biocidinio produkto komponentais susijusios rizikos vertinimg
atsizvelgiant | kumuliacijg ir sinergetinj poveikj.
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10.

11.

12.

Visuomet reikalaujama atlikti biocidiniame produkte esancios (-iy) veiklio-
sios (-iyjy) medziagos (-y) keliamos rizikos vertinima. Atliekant rizikos
vertinimg nustatomas pavojingumas ir, prireikus, atlickamas dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas, poveikio vertinimas ir
rizikos apibiidinimas. Jeigu negalima atlikti kiekybinio rizikos vertinimo,
atlieckamas kokybinis vertinimas.

Tuo paciu budu, kaip aprasyta pirmiau, atlickami papildomi biocidiniame
produkte esanciy visy susirtipinimg kelian¢iy medziagy rizikos vertinimai.
Tam tikrais atvejais atsizvelgiama | informacija, pateikta pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Norint atlikti rizikos vertinima, reikia duomeny. Sie duomenys issamiai
nurodyti II ir III prieduose ir juos rengiant atsizvelgiama | tai, kad yra
daug jvairiy naudojimo atvejy ir produkty tipy, o tai gali turéti poveikio
susijusiai rizikai. Reikéty reikalauti tokiy duomeny, kurie yra bitini
tinkamam rizikos vertinimui atlikti. Kad nebiity pateikiami tie patys
duomenys, vertinanéioji institucija turéty tinkamai atsizvelgti | 6, 21 ir 62
straipsniuose nustatytus reikalavimus. Taip pat gali buti reikalaujama
pateikti duomenis apie biocidiniame produkte esancia susirlipinimg
keliancig medziaga. Atliekant veikliyjy medziagy, pagaminamy in situ,
rizikos vertinima, be kita ko, reikia jvertinti galimg pirmtako (-y) rizika.

Siekiant atlikti bendra paties biocidinio produkto vertinima, biocidiniame
produkte esancios veikliosios medziagos ir susirGpinima kelian¢iy
medziagy keliamos rizikos vertinimo rezultatai sujungiami.

Atlikdama biocidiniy produkty vertinimus vertinan¢ioji institucija:

a) atsizvelgia | kitg atitinkamg techning arba moksling informacija, susi-
jusig su biocidinio produkto, jo komponenty, metabolity arba liekany
savybémis, kurig jos gali gauti;

b) kai reikia, jvertina pareiskéjo pateiktus tam tikry duomeny nepateikimo
motyvus.

Taikydamos §iuos bendruosius principus ir tuo paciu metu atsizvelgdamos j
kitas 19 straipsnyje nustatytas salygas kompetentingos institucijos arba
Komisija sprendzia, ar galima iSduoti biocidinio produkto autorizacijos
liudijima, ar ne. Tokiame autorizacijos liudijime gali buti nustatyti naudo-
jimo apribojimai ar kitos sglygos. Tam tikrais atvejais kompetentingos
institucijos gali padaryti iSvada, kad norint priimti sprendima dél autoriza-
cijos reikia daugiau duomeny.

Be to, jei tai yra biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra veikliyjy
medziagy, kurioms taikomi 5 straipsnio 1 dalyje minimi netvirtinimo krite-
rijai, kompetentingos institucijos arba Komisija jvertina, ar gali biiti jvyk-
dytos 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos.

Vertinimo metu pareiSkéjai ir vertinanciosios institucijos bendradarbiauja,
kad buty greitai iSspresti klausimai dél duomeny pateikimo reikalavimy
arba anksti nustatyti batini papildomi tyrimai, arba bty i§ dalies pakeistos
sitilomos biocidinio produkto naudojimo salygos, arba i dalies pakeistas jo
pobudis ar sudétis siekiant uztikrinti, kad buty visiskai laikomasi
19 straipsnio ir Sio priedo reikalavimy. Nemazinant zmoniy, gyviny ir
aplinkos apsaugos lygio uZztikrinama kuo maZzesné administraciné nasta,
visy pirma tenkanti MV].

Vertinanciosios institucijos sprendimai vertinant turi biiti pagristi moksli-
niais principais, pageidautina tais, kurie yra pripaZinti tarptautiniu mastu, ir
turi bati priimti atsizvelgiant j eksperty rekomendacijas.
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VERTINIMAS

Bendrieji principai

13.

14.

15.

16.

17.

19.

20.

21.

VertinanCioji arba gaunancioji kompetentinga institucija  patikrina
duomenis, kurie yra pateikiami paraiSkai iSduoti biocidinio produkto auto-
rizacijos liudijima pagrijsti, vadovaudamasi atitinkamais reglamento straips-
niais. Patikrinusios tuos duomenis, kompetentingos institucijos jais naudo-
jasi atlikdamos rizikos vertinimg pagal sitiloma biocidinio produkto naudo-
jima. Tam tikrais atvejais atsizvelgiama | informacija, pateikta pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Visuomet atlieckamas biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos
keliamos rizikos vertinimas. Jei biocidiniame produkte yra ir susiriipinimg
kelian¢iy medziagy, atlickamas kiekvienos tokios medziagos keliamos
rizikos vertinimas. Rizikos vertinimas apima sitilomg jprasta biocidinio
produkto naudojima, numatant realy blogiausig atvejj, jskaitant atitinkamus
gamybos ir Salinimo aspektus. Vertinant taip pat atsizvelgiama | tai, kaip
biity galima naudoti ir Salinti ,,apdorotus gaminius®, kurie buvo apdoroti
biocidiniu produktu arba kuriy sudétyje yra biocidinio produkto. Taip pat
reikia atkreipti démes;j | in situ gaminamas veikligsias medziagas ir susiju-
sius pirmtakus.

Be to, vertinimo metu turi biiti atsizvelgta j galincius pasireiksti kumuliacija
ar sinergetinj poveikj. Agentira, bendradarbiaudama su Komisija, valsty-
bémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis, parengia ir teikia tolesnes
gaires dél kumuliacijos arba sinergetinio poveikio vertinimo moksliniy
apibréz¢iy ir metody.

Jei jmanoma, atliekant kiekvienos biocidiniame produkte esancios veiklio-
sios medziagos ir susiriipinimg kelian¢ios medZiagos keliamos rizikos verti-
nima nustatomas tos medziagos pavojingumas ir dozés ar poveikio koncent-
racijy atitinkamos pamatinés vertés, pavyzdziui, NOAEL arba prognozuo-
jama neveiki koncentracija (PNEC). Atitinkamai atlickamas ir dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas kartu su poveikio vertinimu
ir rizikos apibudinimu.

Norint atlikti bendra biocidinio produkto keliamos rizikos vertinima, sujun-
giami rezultatai, gauti palyginus poveikj atsizvelgiant | kiekvienos veiklio-
sios medziagos ir susirlipinimg kelianc¢ios medziagos atitinkamas pamatines
vertes. Jei néra kiekybinio vertinimo rezultaty, panasiu budu bendrai verti-
nami kokybinio vertinimo rezultatai.

Atliekant rizikos vertinimg nustatoma:

a) pavojingumas dél fizikiniy ir cheminiy savybiy;

b) Zmonéms ir gyviinams keliama rizika;

c) aplinkai keliama rizika;

d) priemonés, biitinos zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti naudojant
biocidinj produktg pagal sitiloma jprasta naudojima ir realiu blogiausiu
atveju.

Tam tikrais atvejais gali biiti padaryta iSvada, kad norint uzbaigti rizikos
vertinimg reikia papildomy duomeny. PraSoma pateikti tik tokiy papildomy
duomeny, kurie yra butini rizikos vertinimui uzbaigti.

Apie biocidiniy produkty grupe pateikiama informacija leidzia vertinan-
Ciajai institucijai priimti sprendima, ar visi tos biocidiniy produkty grupés
produktai atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus.

Kai tinkama, nustatomas kiekvienos biocidiniame produkte esancios veik-
liosios medziagos techninis lygiavertiSkumas veikliosioms medziagoms, jau
iraSytoms ] patvirtinty medziagy sarasa.
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Poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai
Poveikis zmoniy sveikatai

22. Atliekant rizikos vertinimg atsizvelgiama | galima biocidinio produkto
naudojimo poveikj bei j gyventojy grupes, kurios gali patirti poveikj.

23. Pirmiau minétas poveikis patiriamas dél veikliosios medziagos ir bet kurios
esancios susiripinimg kelian¢ios medziagos savybiy. Tos savybés yra:

— Uumus toksiSkumas,

— dirginimas,

— ésdinimas,

— jautrinimas,

— Kkartotinis toksiskumas,

— mutageniSkumas,

— kancerogeniSkumas,

— toksiskumas reprodukcijai,
— neurotoksiSkumas,

— imunotoksiSkumas,

— endokrininés sistemos suardymas,

— visos kitos veikliosios medziagos arba susirlpinima keliancios
medziagos specialiosios savybes,

— kitas poveikis dél fizikiniy ir cheminiy savybiy.
24. Pirmiau minétos gyventojy grupés yra:

— profesionaliis vartotojai,

— neprofesionalils vartotojai,

— zmoneés, kurie gali tiesiogiai arba netiesiogiai patirti salytj su medziaga
per aplinka.

Atsizvelgiant | Sias gyventojy grupes ypatinga démesj reikéty atkreipti |
butinybe apsaugoti pazeidziamy asmeny grupes, priskiriamas toms gyven-
tojy grupéms.

25. Pavojingumas nustatomas pagal biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos ir bet kurios susirtipinimg keliancios medziagos savybes bei
galimg neigiamg poveik]j.

26. Vertinancioji institucija, atlikdama biocidiniame produkte esancios veiklio-
sios medziagos arba susiriipinimg kelian¢ios medziagos dozés (koncentra-
cijos) — atsako (poveikio) jvertinimg, taiko 27-30 punkty nuostatas.

27. Kartotinio toksiSkumo ir toksiskumo reprodukcijai atveju nustatomas kiek-
vienos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos arba susiri-
pinimg keliancios medziagos dozés (koncentracijos) ir atsako (poveikio)
santykis, ir, jei jmanoma, NNPL. Jei NNPL nustatyti nejmanoma, nusta-
tomas maziausias pastebéto neigiamo poveikio lygis (toliau - MPNPL).
Tam tikrais atvejais kaip pamatinés vertés gali biiti naudojami kiti dozés
— poveikio deskriptoriai.

»C1 28. Umaus toksiskumo, ésdinimo ir dirginimo atveju € NNPL ar
MPNPL nustatyti remiantis pagal S§io reglamento reikalavimus atlikty
bandymy rezultatais daZniausiai nejmanoma. Umaus toksiskumo atveju
nustatomi LDsq (vidutiné mirtina dozé) ar LCsq (vidutiné mirtina koncent-
racija) dydziai arba kitas atitinkamas dozés — poveikio deskriptorius. Kito
poveikio atveju pakanka nustatyti, ar veiklioji arba susirfipinimg kelianti
medziaga gali sukelti tokj poveikj naudojant biocidinj produkta.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

Norint jvertinti mutageniskuma ir kancerogeniskuma reikéty atlikti verti-
nima, nenustatant ribiniy verciy, jei veiklioji medziaga arba susirlipinimg
kelianti medziaga yra genotoksiSka ir kancerogeniné. Jei veiklioji medziaga
arba susirtipinimg kelianti medziaga néra genotoksiSka, atlickamas su verti-
nimas, nustatant ribines vertes.

Odos ir kvépavimo taky jautrinimo atveju, tol, kol bendrai néra sutarta dél
galimybés nustatyti doz¢ (koncentracija), iki kurios neigiamas poveikis
mazai tikétinas, ypa¢ neigiamas poveikis subjektui, jau jautriam tai
medziagai, pakanka jvertinti, ar veiklioji arba susirlpinima kelianti
medziaga gali sukelti tokj poveikj dél biocidinio produkto naudojimo.

Atliekant rizikos vertinimg ypatingas démesys skiriamas duomenims apie
toksiskuma, gautiems stebint medziagos poveiki zmogui, kai tokiy
duomeny turima, pvz., turima informacijos, gautos i§ gamintojy, apsinuo-
dijimo centry arba atlikus epidemiologinius tyrimus.

Atliekamas kiekvienos gyventojy grupés (profesionaliyjy vartotojy, nepro-
fesionaliyjy vartotojy ir tiesiogiai arba netiesiogiai per aplinka poveikj
paturin¢iy Zmoniy), patirian¢ios poveikj arba pagristai galin¢ios patirti
biocidinio produkto poveikj, poveikio vertinimas, ypa¢ daug démesio
skiriant poveikio budams, aktualiems pazeidziamy asmeny grupéms. Verti-
nimo tikslas — kiekybiniu arba kokybiniu atzvilgiu apskaiciuoti kiekvienos
veikliosios medziagos arba susiripinima kelianCios medziagos, jskaitant
atitinkamus metabolitus arba skilimo produktus, su kuriais visuomenés
grupés turi arba gali turéti salytj naudodamos biocidinj produkta arba tuo
produktu apdorotus gaminius, dozes (koncentracijas).

Poveikio vertinimas atlickamas remiantis techninés dokumentacijos infor-
macija, pateikta pagal 6 ir 21 straipsnius, ir visa kita turima bei susijusia
informacija. Visy pirma atitinkamai atsizvelgiama j:

— tinkamai apskaiCiuotus poveikio duomenis,

— forma, kuria produktas parduodamas,

— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo buda ir kiekj,

— biocidinio produkto fizikines ir chemines savybes,

— tikétinus poveikio budus ir absorbcijos potenciala,

— poveikio daznj ir trukme,

— didziausius leistinus liekany kiekius,

— duomenis apie salytj turincios konkrecios gyventojy grupés tipa ir dydj,
jei tokiy duomeny turima.

Atliekant poveikio vertinimg ypatingas démesys skiriamas tinkamai apskai-
Ciuotiems tipiniams duomenims apie poveikj, kai tokiy duomeny turima. Jei
poveikio lygiams nustatyti naudojami skai¢iavimo metodai, taikomi atitin-
kami modeliai.

Sie modeliai turi bati tokie, kad:

— padéty kiek jmanoma geriau nustatyti visus susijusius procesus atsiz-
velgiant | realius parametrus ir prielaidas,

— juos biity galima patikrinti atliekant galimy paklaidy analize,

— buty patikimai patvirtinti atlikus matavimus tinkamomis modelio
taikymo salygomis,

— buty tinkami taikyti su naudojimo sritimi susijusiomis salygomis.

Taip pat atsizvelgiama | atitinkamus stebésenos duomenis apie analogisko
naudojimo ir poveikio arba analogiskas savybes turindias medziagas.
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35. Jei nustatoma kurio nors i§ 23 punkte nurodyty poveikiy pamatiné verté,
apibudinant rizika referenciné verté lyginama su doze (koncentracija), kuria
bus veikiama visuomeneés grupé. Jei pamatinés vertés nustatyti nejmanoma,
taikomas kokybiniu vertinimu grindziamas pozitris.

Vertinimo koeficientai nustatyti duomenis apie toksiSkumg gyviinams
pritaikius salytj turin¢ioms visuomenés grupéms. Nustatant bendra verti-
nimo koeficienta, atsizvelgiama j duomeny apie poveikj tarp skirtingos
risies gyviny ir tos pacios risies gyvinams ekstrapoliacijos paklaida. Jei
néra tinkamy konkrec¢iy cheminiy duomeny, atitinkamai pamatinei vertei
taikomas standartinis 100 karty didesnis vertinimo koeficientas. Nustatant
vertinimo koeficientus taip pat galima atsizvelgti | papildomus elementus,
iskaitant toksikokinetikg ir toksikodinamika, poveikio pobiidj ir stipruma,
gyventojy pogrupius, poveikio rodikliy nuokrypius lyginant tyrimy rezul-
tatus ir poveikio Zzmonéms daznumo ir trukmés atzvilgiu, tyrimo trukmés
duomeny ekstrapoliacija (pvz., poumio toksiSkumo tyrimo duomenis pritai-
kant létinio toksiSkumo tyrimui), dozés — atsako santykj ir bendrag duomeny
apie toksiskumg rinkinio kokybe.

Poveikis gyviiny sveikatai

36. Vertinancioji jstaiga biocidinio produkto keliama rizika gyviinams nagrinéja
taikydama tuos pacius atitinkamus principus, kurie apibadinti skirsnyje,
skirtame poveikiui Zmonéms.

Poveikis aplinkai

37. Rizikos vertinimas atlickamas atsizvelgiant j neigiama biocidinio produkto
naudojimo poveikj bet kuriai i§ trijy aplinkos komponenty (orui, dirvoze-
miui ir vandeniui (jskaitant nuosédas)) ir florai ir faunai.

38. Pavojingumas nustatomas pagal biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos ir bet kurios susirlipinimg kelian¢ios medziagos savybes bei
galimg neigiamg poveik].

39. Siekiant numatyti koncentracija, iki kurios nebiity neigiamo poveikio atitin-
kamai aplinkos terpei, atlickamas dozés (koncentracijos) — atsako
(poveikio) jvertinimas. Taip vertinama biocidiniame produkte esanti veik-
lioji medziaga ir bet kuri susirfipinimg kelianti medziaga. Tokia koncentra-
cija vadinama PNEC. Taciau kai kuriais atvejais PNEC nustatyti gali biiti
nejmanoma, tuomet turi buti atliktas kokybinis dozés (koncentracijos) —
atsako (poveikio) nustatymas.

40. PNEC apskaiCiuojama remiantis duomenimis apie poveikj organizmams ir
ekotoksikologiniy tyrimy, pateikty pagal 6 ir 20 straipsnius, rezultatais. Ji
apskaiCiuojama taikant vertinimo koeficientg pamatinéms vertéms, nustaty-
toms atlikus bandymus su organizmais, pvz., LDs, (vidutiné mirtina dozé),
LCsq (vidutiné mirtina koncentracija), ECso (vidutiné veiksminga koncent-
racija), ICsq (tam tikro parametro, pvz., augimo, 50 % inhibicijg sukelianti
koncentracija), NPL(K) (nepastebéto poveikio lygis (koncentracija)) arba
MPPL (maziausio pastebéto poveikio lygis (koncentracija)). Tam tikrais
atvejais kaip pamatinés vertés gali biiti naudojami kiti dozés — poveikio
deskriptoriai.

41. Vertinimo koeficientas yra duomeny, gauty bandymy su keliomis raisimis
rezultatus pritaikius realiai aplinkai, neapibrézties iSraiSka. Todél, i§ esmés,
kuo i§samesni duomenys ir kuo ilgesné bandymy trukmé, tuo mazesné
neapibréztis ir tuo mazesnis vertinimo koeficientas.
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42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

Atlickamas kiekvienos aplinkos terpés poveikio vertinimas siekiant numa-
tyti tikéting kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios
medZiagos arba susirlipinimg kelian&ios medziagos koncentracija. Si
koncentracija vadinama prognozuojama koncentracija aplinkoje (PEC).
Taciau kai kuriais atvejais PEC nustatyti gali bliti nejmanoma, todél turi
buti atlickamas kokybinis poveikio nustatymas.

PEC nustatomas arba, prireikus, kokybinis poveikio nustatymas atlickamas
tik tose aplinkos terpése, | kurias, kaip Zinoma arba pagrjstai numatoma
atlickamas iSmetimas, iSpylimas, Salinimas arba paskirstymas (jskaitant bet
kokiy atitinkamy biocidiniais produktais apdoroty gaminiy).

PEC nustatoma arba kokybinis poveikio nustatymas atlickamas prireikus
visy pirma ir atitinkamai atsizvelgiant j:

— tinkamai apskaiciuotus poveikio duomenis,
— forma, kuria produktas parduodamas,

— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo budg ir kiekj,

— fizikines ir chemines savybes,

— skilimo (transformacijos) produktus,

— tikétinus patekimo i aplinkos komponentus biidus, absorbcijos (desorb-
cijos) ir skaidymosi galimybes,

— poveikio daznj ir trukme,
— pernesimg aplinkoje dideliu atstumu.

Atliekant poveikio vertinimg ypatingas démesys skiriamas tinkamai apskai-
¢iuotiems tipiniams duomenims apie poveik]j, jei tokiy duomeny turima. Jei
poveikio lygiams nustatyti naudojami skai¢iavimo metodai, taikomi atitin-
kami modeliai. Siy modeliy charakteristikos i§vardytos 34 punkte. Prireikus
kiekvienu konkrediu atveju reikéty atsizvelgti ir j atitinkamus analogisko
naudojimo ir analogiSko poveikio arba analogiSsky savybiy turinéiy
medziagy stebésenos duomenis.

Atliekant tam tikrai aplinkos komponentams keliamos rizikos apibtidinima,
kiek jmanoma, turi biiti lyginami PEC ir PNEC, kad bty galima nustatyti
PEC ir PNEC santykj.

Jei nejmanoma nustatyti PEC ir PNEC santykio, rizikai apibtidinti atlie-
kamas kokybinis esamo ar numatomo poveikio konkreciomis aplinkybémis
tikimybés vertinimas.

Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidiniai produktai neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu
jo sudétyje yra bet kokios susiripinimg kelian¢ios medziagos arba atitin-
kamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty, kurie atitinka prisky-
rimo PBT arba vPvB medziagoms kriterijus pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIII prieda arba kurie pasizymi endokrining sistema ardan-
Ciomis savybémis, nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko saly-
gomis néra jokio nepriimtino poveikio.

Poveikis kontroliuojamiems organizmams

49.

Turi bti atliktas vertinimas siekiant jrodyti, kad biocidinis produktas nesu-
kelia nereikalingy kanciy kontroliuojamiems stuburiniams gyvinams. Tai
apima poveikio kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams mechanizmo,
pastebéto poveikio jy elgsenai ir sveikatai vertinima; kai biocidinis
produktas skirtas kontroliuojamiems stuburiniams gyvinams Zudyti, turi
bati vertinama mirties trukmé ir salygos.
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50. Vertinancioji institucija, kai tinka, vertina kontroliuojamo organizmo atspa-
rumo arba kryZminio atsparumo biocidiniame produkte esanciai veikliajai
medziagai atsiradimo galimybg.

Efektyvumas

51. Pareiskéjo pateikti duomenys turi biiti pakankami, kad biity galima pagrjsti
teiginius apie biocidinio produkto efektyvuma. PareiSskéjo pateiktais arba
vertinanciosios institucijos turimais duomenimis turi bati galima jrodyti,
kad biocidinis produktas, kai naudojamas pagal paskirtj ir autorizacijos
liudijime nustatytas salygas, yra efektyvus kontroliuojamo organizmo
atzvilgiu.

52. Bandymai turéty baiti atlikti laikantis Sgjungos gairiy, jei jos nustatytos ir
taikytinos. Tam tikrais atvejais galima taikyti kitus toliau sarase nurodytus
metodus. Jeigu yra tinkamy praktinio tyrimo duomeny, jais taip pat galima
pasinaudoti.

— Tarptautinés standarty organizacijos (ISO), Europos standartizacijos
komiteto (CEN) ir kiti tarptautiniai standartiniai metodai,

— nacionaliniai standartiniai metodai,

— pramonés standartiniai metodai (jei priimtini vertinanciajai institucijai),

— atskiry gamintojy standartiniai metodai (jei priimtini vertinanciajai insti-
tucijai),

— biocidinio produkto faktinio kiirimo proceso metu gauti duomenys (jei
priimtini vertinan¢iajai institucijai).

Santrauka

53. Kad pateikty bendra paties biocidinio produkto jvertinima, vertinancioji
institucija sujungia kiekvienos srities, kurioje atliktas rizikos vertinimas,
veikliosios medziagos jvertinimo ir susirlpinima kelian¢iy medziagy jverti-
nimo rezultatus. Taip pat atsizvelgiama j kumuliacija ar sinergetinj poveikj.

54. Jei vertinami daugiau nei viena veikligja medziagg turintys biocidiniai
produktai, kartu vertinamas bet koks Siy medziagy neigiamas poveikis.

ISVADOS
Bendrieji principai

55.  Vertinimo tikslas — nustatyti, ar produktas atitinka 19 straipsnio 1 dalies b
punkte nustatytus kriterijus ar jy neatitinka. Vertinancioji institucija padaro
i8vada remdamasi visy biocidiniame produkte esanéiy veikliyjy medziagy ir
susiriipinimag kelian¢iy medziagy keliamos rizikos bendro jvertinimo rezul-
tatais, atsizvelgdama | pagal S$io priedo 13-54 punktus atliktg vertinima.

56. Siekdama nustatyti, ar laikomasi 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatyty
kriterijy, vertinancioji institucija prieina prie vienos i§ $iy i$vady apie kiek-
vieng produkty tipg ir kiekvieng biocidinio produkto, kurio atzvilgiu
pateikta paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg, naudojimo sritj:

1. biocidinis produktas atitinka kriterijus;

2. taikant tam tikras salygas / apribojimus biocidinis produktas gali atitikti
kriterijus;

3. neturint papildomy duomeny néra jmanoma nustatyti, ar biocidinis
produktas atitinka kriterijus;

4. biocidinis produktas neatitinka kriterijy.
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57. Vertinan¢ioji institucija, sieckdama nustatyti, ar biocidinis produktas atitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus, atsizvelgia | neap-
ibréztj, atsirandancia dél vertinimo procese naudojamy duomeny kinta-
mumo.

58. Jei vertinancioji institucija priéjo prie i§vados, kad bitina gauti papildomos
informacijos arba duomeny, vertinancioji institucija pagrindzia tokios infor-
macijos arba duomeny poreikj. PraSoma pateikti tokios papildomos infor-
macijos arba duomeny, kurie yra bitini papildomam rizikos vertinimui
atlikti.

Poveikis zmoniy ir gyviny sveikatai
Poveikis zmoniy sveikatai

59. VertinanCioji institucija apsvarsto galimg poveikj visoms gyventojy
grupéms, visy pirma profesionaliesiems vartotojams, neprofesionaliesiems
vartotojams ir Zmonéms, turintiems salytj tiesiogiai arba netiesiogiai per
aplinka. Siekiant prieiti prie Siy iSvady, ypac atsizvelgiama | pazeidziamy
asmeny grupes jvairiose gyventojy grupése.

60. Vertinancioji institucija iStiria poveikio ir pasekmés santykj. Tiriant tokj
santykj, reikia atsizvelgti | daugelj veiksniy. Vienas svarbiausiy veiksniy
— tirlamos medziagos neigiamo poveikio pobudis. Tokio poveikio rezultatai
— Gmus toksiSkumas, dirginimas, ésdinimas, jautrinimas, kartotinis toksis-
kumas, mutageniskumas, kancerogeniskumas, neurotoksiskumas, imunotok-
siSkumas, toksiskumas reprodukcijai, endokrininés sistemos suardymas, taip
pat fizikinés ir cheminés savybés ir visos kitos neigiamos veikliosios
medziagos arba susirlipinimg kelian¢ios medziagos, arba jy atitinkamy
metabolity ar skaidymosi produkty savybés.

61. Paprastai poveikio riba (toliau — SR) — dozés deskriptoriaus ir poveikio
koncentracijos santykis yra apie 100, bet auksStesné arba zemesné SR taip
pat gali buti tinkama priklausomai, be kity dalyky, ir nuo kritinio poveikio
pobudzio ir gyventojy jautrumo.

62. Vertinancioji institucija prireikus gali nuspresti, kad 19 straipsnio 1 dalies b
punkto iii papunktyje nustatytas kriterijus gali buti jvykdytas tik, jei
taitkomos prevencinés ir apsaugos priemonés, be kita ko, planuojama
tinkama darbo tvarka ir techninés valdymo priemonés, naudojama tinkama
jranga ir medziagos, taikomos kolektyvinés apsaugos priemonés, o tais
atvejais, kai poveikiui kelio negalima uzkirsti kitomis priemonémis —
naudojamos individualios apsaugos priemonés, be kita ko, naudojamasi
asmeninémis apsaugos priemonémis — respiratoriais, kaukémis, kombinezo-
nais, pirStinémis ir akiniais, kad biity sumazintas produkto poveikis profe-
sionaliesiems vartotojams.

63. Kalbant apie neprofesionaliuosius vartotojus, jeigu vienintelis biidas suma-
zinti produkto poveikj iki Siai gyventojy grupei leistino lygio — dévéti
asmenines apsaugos priemones, paprastai laikoma, kad produktas atitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatyta kriterijy $iai visuo-
menés grupei.

Poveikis gyviny sveikatai

64. Taikydama tuos pacius atitinkamus kriterijus, kurie apibudinti poveikiui
zmoniy sveikatai skirtame skirsnyje, vertinancioji institucija svarsto, ar
ivykdytas 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytas kriterijus
gyviny sveikatos atzvilgiu.
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Poveikis aplinkai

65.

66.

Pagrindiné sprendimo priémimo priemoné yra PEC ir PNEC santykis, o jei
jis nenustatytas, — kokybinis vertinimas. Turi bti tinkamai atsizvelgiama |
Sio santykio tikslumg, atsizvelgiant | matuojant koncentracijg ir atliekant
skai¢iavimus naudojamy duomeny kintamuma.

Nustatant PEC turéty biti naudojamas tinkamiausias modelis atsizvelgiant |
biocidinio produkto islikimg ir elgseng aplinkoje.

Jei bet kurios aplinkos terpés atveju PEC ir PNEC santykis yra lygus 1 arba
mazesnis uz 1, rizikai apibadinti papildomos informacijos ir (arba)
bandymy nereikés. Jeigu PEC ir PNEC santykis yra didesnis uz 1, verti-
nancioji institucija, remdamasi to santykio dydziu ir kitais susijusiais veiks-
niais, nusprendzia, ar norint iSaiskinti susirlipinimg reikia papildomos infor-
macijos ir (arba) bandymy arba ar reikia imtis atitinkamy rizikos mazinimo
priemoniy, arba ar biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b
punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus.

Vanduo

67.

68.

Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu
sitilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiriipi-
nimg kelian¢ios medziagos arba atitinkamy metabolity, arba skaidymosi ar
reakcijos produkty numatoma koncentracija vandenyje (arba jo nuosédose)
turi nepriimting poveikj nekontroliuojamiems vandens, jiiros ir estuarijy
organizmams, nebent moksliskai jrodyta, kad esant tokioms lauko salygoms
néra jokio nepriimtino poveikio. Visy pirma, vertinancioji institucija
nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b
punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu silomomis naudojimo
salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiriipinimg kelian¢ios medziagos
arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma
koncentracija vandenyje (ar jo nuosédose) biity didesné nei galima, siekiant
laikytis Siuose teisés aktuose nustatyty standarty:

— Direktyvoje 2000/60/EB,

— Direktyvoje 2006/118/EB,

— 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2008/56/EB nustatancioje Bendrijos veiksmy jury aplinkos politikos
srityje pagrindus (1),

— Direktyvoje 2008/105/EB, arba

— tarptautiniuose susitarimuose dél upiy sistemy ar jury vandens apsaugos
nuo tarSos.

Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu
siilomomis naudojimo sglygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiripi-
nima kelian¢ios medziagos arba atitinkamy metabolity, arba skaidymosi ar
reakcijos produkty numatoma koncentracija poZeminiame vandenyje virSija
zemesng 1§ $iy koncentracijy:

— didziausig leidziama koncentracija, nustatyta Direktyva 98/83/EB, ar

— didziausia koncentracija, nustatyta laikantis veikliosios medziagos
patvirtinimo pagal §j reglamenta tvarkos, remiantis atitinkamais duome-
nimis, visy pirma toksikologiniais duomenimis,

nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis Zemesné
koncentracija nevirSijama.

(1) OL L 164, 2008 6 25, p. 19.
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69. VertinanCioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu
numatoma veikliosios arba susiriipinima kelian¢ios medziagos, arba atitin-
kamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty koncentracija, kurios
tikimasi pavir§iniame vandenyje arba jo nuosédose po biocidinio produkto
panaudojimo sitilomomis naudojimo salygomis:

— tais atvejais, kai pavirSinis vanduo numatyto naudojimo vietoje arba i§
jos, yra skirtas geriamajam vandeniui imti, vir§ija dydzius, nustatytus:

— Direktyva 2000/60/EB,

— Direktyva 98/83/EB, arba

— turi poveikio nekontroliuojamoms rasims, kuris laikomas nepriimtinu,

nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis §i koncent-
racija nevir§ijama.

70. Sitlomos biocidinio produkto naudojimo instrukcijos, jskaitant naudojimo
irangos valymo tvarka, turi buti tokios, kad jy laikantis biity sumazinta
vandens arba jo nuosédy atsitiktinio uzterSimo tikimybé.

DirvoZzemis

71. Vertinan¢ioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu
siilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susirfipi-
nima kelianéios medziagos arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar reak-
cijos produkty numatoma koncentracija dirvozemyje turi nepriimting
poveikj nekontroliuvojamoms raGs$ims, nebent moksliskai jrodyta, kad
tokiomis lauko salygomis néra jokio nepriimtino poveikio.

Oras

72. Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jei
egzistuoja pagrjstai numatoma nepriimtino poveikio oro aplinkai galimybé,
nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis jokio
nepriimtino poveikio néra.

Nekontroliuojami organizmai

73.  Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, kai
numatoma pagrjsta galimybé, kad nekontroliuojami organizmai turés salytj
su biocidiniu produktu, jei kurios nors veikliosios arba susirfipinima kelian-
¢ios medziagos:

— PEC ir PNEC santykis yra didesnis uz 1, arba

— veikliosios ar bet kurios kitos susirpinima keliancios medziagos arba
atitinkamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty koncentracija
turi nepriimting poveikj nekontroliuojamoms rii§ims, nebent moksliskai
jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis néra jokio nepriimtino
poveikio.

74. Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto kriterijaus, kai
numatoma pagrjsta galimybé, kad biocidinis produktas paveiks nuoteky
valymo jrenginiy mikroorganizmus, jei bet kurios veikliosios, susiriipinimg
kelian¢ios medziagos, atitinkamo metabolito, skilimo arba reakcijos
produkto PEC ir PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent vertinant rizikg
buty aiskiai nustatyta, kad lauko salygomis néra jokio tiesioginio arba
netiesioginio nepriimtino poveikio tokiy mikroorganizmy gyvybingumui.



02012R0528 — LT — 15.04.2022 — 006.001 — 172

Poveikis kontroliuojamiems organizmams

75. Jei tikétina, kad organizmai gali tapti atspariis arba kryzmiskai atspariis
biocidiniame produkte esanciai veikliajai medziagai, vertinancioji institucija
svarsto, kokiomis priemonémis biity galima kuo labiau sumazinti tokio
atsparumo padarinius. Tokios priemonés gali buti salygy, kuriomis iSduo-
damas autorizacijos liudijimas, pakeitimas. Taciau, jei atsparumo arba kryz-
minio atsparumo i$sivystymo nejmanoma pakankamai sumazinti, vertinan-
Cioji  institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkto ii papunktyje nustatyto kriterijaus.

76. Paprastai nelaikoma, kad biocidinis produktas, skirtas stuburiniams gyvii-
nams kontroliuoti, atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto ii papunktyje
nustatyta kriterijy, iSskyrus atvejus, kai:

— stuburinis gyviinas ziva tuo pat metu, kai praranda gyvybines funkcijas,
arba

— stuburinis gyviinas zuva staiga, arba

— stuburinis gyviinas gyvybines funkcijas praranda pamazu, be akivaiz-
dziy kanciy.

Numatytas atbaidanciyjy produkty poveikis turi biti pasiekiamas nesuke-
liant kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams nereikalingy kanciy ir
skausmo.

Efektyvumas

77. Apsaugos, kontrolés arba kito numatyto poveikio lygis, pastovumas ir
trukmé turi biiti bent pana$lis | tinkamy pamatiniy produkty, jei jy yra,
arba j kity kontrolés priemoniy poveikj. Jei pamatiniy produkty néra, bioci-
diniu produktu sitilomo naudojimo srityse turi biiti uztikrinamas nustatytas
apsaugos lygis arba kontrolé. I§vados apie biocidinio produkto veikimg turi
galioti visose sitllomo naudojimo srityse ir visoje valstybés narés arba
prireikus Sajungos teritorijoje, iSskyrus tuos atvejus, kai biocidinis
produktas yra skirtas naudoti konkre¢iomis sglygomis. Vertinancioji insti-
tucija jvertina dozés — atsako duomenis, gautus atliekant atitinkamus
bandymus (kurie turi apimti ir kontrole neapdorojus), kuriy metu naudo-
jama mazesné negu rekomenduojama dozé, kad bty galima jvertinti, ar
rekomenduojama dozé yra maziausia, kurios reikia pageidaujamam povei-
kiui sukelti.

Santrauka

78. Kad 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv papunkéiuose nurodyty kriterijy
atzvilgiu pateikty bendras apibendrinanéias iSvadas apie patj biocidinj
produkta, vertinancioji institucija sujungia iSvadas apie veikliajg (-iasias)
medziagg (-as) ir apie susirtipinima kelianc¢ias medziagas. Taip pat apibend-
rinamos i$vados 19 straipsnio 1 dalies b punkto i ir ii papunkéiuose nuro-
dyty kriterijy atzvilgiu.

ISVADU APIBENDRINIMAS

Remdamasi jvertinimu, atliktu vadovaujantis Siame priede nustatytais principais,
vertinan¢ioji institucija prieina prie i§vados, ar yra (néra) nustatyta, kad biocidinis
produktas atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus.
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VII PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 98/8/EB Sis reglamentas

_ 1 straipsnis

1 straipsnis 2 straipsnis
2 straipsnis 3 straipsnis
10 straipsnis 4 straipsnis
10 straipsnis S straipsnis

— 6 straipsnis

1

straipsnis 1 dalies a punktas 6 straipsnio 1 dalis

1

—

straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunk¢iai | 6 straipsnio 2 dalis
— 6 straipsnio 3 dalis
— 6 straipsnio 4 dalis
— 7 straipsnis

1

—

straipsnio 1 dalies a punktas 7 straipsnio 1 dalis
— 7 straipsnio 2 dalis
— 7 straipsnio 3 dalis
— 7 straipsnio 4 dalis
— 7 straipsnio 5 dalis
— 7 straipsnio 6 dalis
— 8 straipsnis

1

—

straipsnio 2 dalies pirma pastraipa 8 straipsnio 1 dalis

1

—

straipsnio 2 dalies antra pastraipa 8 straipsnio 2 dalis
10 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa 8 straipsnio 3 dalis
— 8 straipsnio 4 dalis
— 9 straipsnis
11 straipsnio 4 dalis 9 straipsnio 1 dalis
— 9 straipsnio 2 dalis
— 10 straipsnis
33 straipsnis 11 straipsnis
10 straipsnio 4 dalis 12 straipsnis
— 12 straipsnio 1 dalis

— 12 straipsnio 2 dalis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

3 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio 6 dalis

3 straipsnio 7 dalis

5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 1 dalies b punktas

5 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 1 dalies j punktas

8 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 12 dalis

5 straipsnio 3 dalis

13

14

15

16

17

17

17

17

17

19

19

19

19

19

19

19

19

20

20

20

20

2

—_

22

22

22

23

straipsnio 3 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 4 dalis
straipsnio 5 dalis
straipsnio 6 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 4 dalis
straipsnio 5 dalis
straipsnio 6 dalis
straipsnio 7 dalis
straipsnio 8 dalis
straipsnio 9 dalis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis

straipsnis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

10 straipsnio 5 dalies i punktas

33 straipsnis

4 straipsnis

4 straipsnio 4 dalis

7 straipsnis
7 straipsnis

7 straipsnis

23

23

23

23

23

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 4 dalis
straipsnio 5 dalis
straipsnio 6 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis

straipsnis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

15 straipsnis

17 straipsnis

12 straipsnis

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 papunk¢iai

13 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 1 dalis

24 straipsnis

24 straipsnis

19 straipsnio 1 dalis

5

—

52

53

54

55

56

57

58

59

60

60

60

60

6

—

62

63

63

63

63

64

65

65

65

65

65

66

66

66

66

66

67

straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis

straipsnio 2 dalis

straipsnio 3 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 4 dalis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 4 dalis

straipsnis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

20

20

20

21

22

22

22

25

26

28

32

straipsnio 1 dalis ir 20 straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 6 dalis

straipsnio antra pastraipa

straipsnio 1 dalies pirma ir antra pastraipos
straipsnio 1 dalies trecia pastraipa

straipsnio 2 dalis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

68

69

69

69

69

70

71

72

72

72

72

73

74

75

76

77

78

79

80

80

80

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis

straipsnis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

IA priedas
II A, IIl A ir IV A priedai

II B, Il B ir IV B priedai

V priedas

VI priedas

90 straipsnis
91 straipsnis
92 straipsnis
93 straipsnis
94 straipsnis
95 straipsnis
96 straipsnis
97 straipsnis
I priedas

II priedas
III priedas
IV priedas
V priedas

VI priedas




	Konsoliduotas tekstas: Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas�(ES) Nr.�528/20122012 m. gegužės 22 d.
	iš dalies keičiamas:
	pataisytas:

	Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas�(ES) Nr.�528/2012 2012 m. gegužės 22 d. dėl biocidinių produktų tiekimo rinkai ir jų naudojimo (Tekstas svarbus EEE)
	I SKYRIUS TAIKYMO SRITIS IR TERMINŲ APIBRĖŽTYS
	1 straipsnis Tikslas ir dalykas
	2 straipsnis Taikymo sritis
	3 straipsnis Terminų apibrėžtys

	II SKYRIUS VEIKLIŲJŲ MEDŽIAGŲ TVIRTINIMAS
	4 straipsnis Tvirtinimo sąlygos
	5 straipsnis Netvirtinimo kriterijai
	6 straipsnis Paraiškos pateikimui taikomi duomenų reikalavimai
	7 straipsnis Paraiškų teikimas ir tvirtinimas
	8 straipsnis Paraiškų vertinimas
	9 straipsnis Veikliosios medžiagos patvirtinimas
	10 straipsnis Galimai keistinos veikliosios medžiagos
	11 straipsnis Techniniai nurodymai

	III SKYRIUS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS PATVIRTINIMO GALIOJIMO PRATĘSIMAS IR PERŽIŪRA
	12 straipsnis Galiojimo pratęsimo sąlygos
	13 straipsnis Paraiškų teikimas ir priėmimas
	14 straipsnis Paraiškų pratęsti galiojimą vertinimas
	15 straipsnis Veikliosios medžiagos patvirtinimo peržiūra
	16 straipsnis Įgyvendinimo priemonės

	IV SKYRIUS BENDRIEJI BIOCIDINIŲ PRODUKTŲ AUTORIZACIJOS LIUDIJIMŲ IŠDAVIMO PRINCIPAI
	17 straipsnis Biocidinių produktų tiekimas rinkai ir naudojimas
	18 straipsnis Tvaraus biocidinių produktų naudojimo priemonės
	19 straipsnis Autorizacijos liudijimo išdavimo sąlygos
	20 straipsnis Paraiškoms išduoti autorizacijos liudijimus keliami reikalavimai
	21 straipsnis Reikalavimų pateikti duomenis netaikymas
	22 straipsnis Autorizacijos liudijimo turinys
	23 straipsnis Lyginamasis biocidinių produktų vertinimas
	24 straipsnis Techniniai nurodymai

	V SKYRIUS SUPAPRASTINTA AUTORIZACIJOS LIUDIJIMŲ IŠDAVIMO TVARKA
	25 straipsnis Atitiktis supaprastintos autorizacijos liudijimų išdavimo tvarkos taikymo sąlygoms
	26 straipsnis Taikoma tvarka
	27 straipsnis Biocidinių produktų, autorizuotų taikant supaprastintą autorizacijos liudijimų išdavimo tvarką, tiekimas rinkai
	28 straipsnis I priedo�dalinis pakeitimas

	VI SKYRIUS NACIONALINIAI BIOCIDINIŲ PRODUKTŲ AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAI
	29 straipsnis Paraiškų teikimas ir tvirtinimas
	30 straipsnis Paraiškų vertinimas
	31 straipsnis Nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimo pratęsimas

	VII SKYRIUS ABIPUSIO PRIPAŽINIMO PROCEDŪROS
	32 straipsnis Autorizacija laikantis abipusio pripažinimo principo
	33 straipsnis Tolesnis abipusis pripažinimas
	34 straipsnis Lygiagretus abipusis pripažinimas
	35 straipsnis Prieštaravimų perdavimas koordinavimo grupei
	36 straipsnis Neišspręstų prieštaravimų perdavimas Komisijai
	37 straipsnis Nukrypti nuo abipusio pripažinimo principo leidžiančios nuostatos
	38 straipsnis Agentūros nuomonė
	39 straipsnis Oficialių arba mokslo įstaigų teikiama paraiška dėl abipusio pripažinimo
	40 straipsnis Papildomos taisyklės ir techniniai nurodymai

	VIII SKYRIUS SĄJUNGOS BIOCIDINIŲ PRODUKTŲ AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAI
	1 SKIRSNIS Sąjungos autorizacijos liudijimų išdavimas
	41 straipsnis Sąjungos autorizacijos liudijimas
	42 straipsnis Biocidiniai produktai, kuriems gali būti išduotas Sąjungos autorizacijos liudijimas
	43 straipsnis Paraiškų teikimas ir tvirtinimas
	44 straipsnis Paraiškų vertinimas

	2 SKIRSNIS Sąjungos autorizacijos liudijimų galiojimo pratęsimas
	45 straipsnis Paraiškų teikimas ir priėmimas
	46 straipsnis Paraiškų pratęsti galiojimą vertinimas


	IX SKYRIUS AUTORIZACIJOS LIUDIJIMŲ PANAIKINIMAS, PERŽIŪRA IR DALINIS KEITIMAS
	47 straipsnis Pareiga pranešti apie netikėtą ar neigiamą poveikį
	48 straipsnis Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba dalinis keitimas
	49 straipsnis Autorizacijos liudijimo panaikinimas autorizacijos liudijimo turėtojo prašymu
	50 straipsnis Dalinis autorizacijos liudijimo keitimas autorizacijos liudijimo turėtojo prašymu
	51 straipsnis Išsamios taisyklės
	52 straipsnis Atidėjimo laikotarpis

	X SKYRIUS LYGIAGRETI PREKYBA
	53 straipsnis Lygiagreti prekyba

	XI SKYRIUS TECHNINIS LYGIAVERTIŠKUMAS
	54 straipsnis Techninio lygiavertiškumo vertinimas

	XII SKYRIUS NUKRYPTI LEIDŽIANČIOS NUOSTATOS
	55 straipsnis Nuo reikalavimų nukrypti leidžianti nuostata
	56 straipsnis Moksliniai tyrimai ir plėtra
	57 straipsnis Registracijos pagal Reglamentą�(EB) Nr.�1907/2006 išimtis

	XIII SKYRIUS APDOROTI GAMINIAI
	58 straipsnis Apdorotų gaminių pateikimas rinkai

	XIV SKYRIUS DUOMENŲ APSAUGA IR DALIJIMASIS DUOMENIMIS
	59 straipsnis Kompetentingų institucijų arba Agentūros turimų duomenų apsauga
	60 straipsnis Duomenų apsaugos laikotarpiai
	61 straipsnis Sutikimo raštas
	62 straipsnis Dalijimasis duomenimis
	63 straipsnis Kompensacija už dalijimąsi duomenimis
	64 straipsnis Duomenų naudojimas teikiant paskesnes paraiškas

	XV SKYRIUS INFORMACIJA IR JOS TEIKIMAS
	1 SKIRSNIS Stebėsena ir ataskaitų teikimas
	65 straipsnis Reikalavimų vykdymas
	66 straipsnis Konfidencialumas
	67 straipsnis Elektroninė prieiga visuomenei
	68 straipsnis Dokumentų saugojimas ir ataskaitų teikimas

	2 SKIRSNIS Informacija apie biocidinius produktus
	69 straipsnis Biocidinių produktų klasifikavimas, pakavimas ir ženklinimas
	70 straipsnis Saugos duomenų lapai
	71 straipsnis Biocidinių produktų registras
	72 straipsnis Reklama
	73 straipsnis Apsinuodijimų kontrolė


	XVI SKYRIUS AGENTŪRA
	74 straipsnis Agentūros vaidmuo
	75 straipsnis Biocidinių produktų komitetas
	76 straipsnis Agentūros sekretoriatas
	77 straipsnis Apeliaciniai skundai
	78 straipsnis Agentūros biudžetas
	79 straipsnis Informacijos pateikimo Agentūrai formos ir programinė įranga

	XVII SKYRIUS BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
	80 straipsnis Mokesčiai ir rinkliavos
	81 straipsnis Kompetentingos institucijos
	82 straipsnis Komiteto procedūra
	83 straipsnis Naudojimasis įgaliojimais
	84 straipsnis Skubos procedūra
	85 straipsnis Derinimas su mokslo ir technikos pažanga
	86 straipsnis Į Direktyvos 98/8/EB I priedą įrašytos veikliosios medžiagos
	87 straipsnis Sankcijos
	88 straipsnis Apsaugos sąlyga
	89 straipsnis Pereinamojo laikotarpio priemonės
	90 straipsnis Pagal Direktyvą 98/8/EB įvertintoms veikliosioms medžiagoms taikomos pereinamojo laikotarpio priemonės
	91 straipsnis Pagal Direktyvą 98/8/EB pateiktoms paraiškoms dėl biocidinių produktų autorizacijos taikomos pereinamojo laikotarpio priemonės
	92 straipsnis Pereinamojo laikotarpio priemonės, taikomos pagal Direktyvą 98/8/EB autorizuotiems ir (arba) registruotiems biocidiniams produktams
	93 straipsnis Pereinamojo laikotarpio priemonės, taikomos biocidiniams produktams, kuriems netaikoma Direktyva 98/8/EB
	94 straipsnis Pereinamojo laikotarpio priemonės, taikomos apdorotiems gaminiams
	95 straipsnis Pereinamojo laikotarpio priemonės, susijusios su galimybe naudotis veikliųjų medžiagų dokumentų rinkiniu
	96 straipsnis Panaikinimas
	97 straipsnis Įsigaliojimas

	I PRIEDAS 
	II PRIEDAS INFORMACIJOS APIE VEIKLIĄSIAS MEDŽIAGAS PATEIKIMO REIKALAVIMAI
	III PRIEDAS INFORMACIJOS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS PATEIKIMO REIKALAVIMAI
	IV PRIEDAS BENDROSIOS DUOMENIMS TAIKOMŲ REIKALAVIMŲ PRITAIKYMO TAISYKLĖS
	V PRIEDAS BIOCIDINIŲ PRODUKTŲ TIPAI IR JŲ APIBŪDINIMAS, KAIP NURODYTA 2 STRAIPSNIO 1 DALYJE
	VI PRIEDAS BIOCIDINIŲ PRODUKTŲ DOKUMENTACIJOS VERTINIMO BENDRIEJI PRINCIPAI
	VII PRIEDAS


