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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 528/2012
2012 m. geguzés 22 d.
dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA, Apdoroti gaminiai neturéty biti pateikiami rinkai, nebent
visos veikliosios medziagos, esancios biocidiniuose
produktuose, kuriomis jie buvo apdoroti arba kuriy yra
jy sudétyje, yra patvirtintos pagal §j reglamenta;

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

(3)  Siuo reglamentu siekiama pagerinti laisva biocidiniy
produkty judéjima Sajungoje, tuo paciu uztikrinant
auksto lygio Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos
apsauga. Ypa¢ daug démesio turéty bati skiriama pazei-
dziamy asmeny grupiy, pavyzdziui, néi¢iyjy ir vaiky,
apsaugai. Sis reglamentas turéty biiti grindZiamas atsar-

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi- gumo  principu siekiant uztikrinti, kad del veikliyjy

teto nuomone (1), medziagy ir biocidiniy produkty gamybos ir tiekimo
rinkai nebiity padarytas neigiamas poveikis Zmoniy ar
gyviiny sveikatai ar nepriimtinas poveikis aplinkai.
Siekiant, kiek jmanoma, pasalinti klititis prekybai biocidi-
niais produktais, reikéty nustatyti veikliyjy medziagy

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (%), patvirtinimo ir biocidiniy produkty tiekimo rinkai bei
jy naudojimo taisykles, jskaitant autorizacijos liudijimy
abipusio pripazinimo ir lygiagrecios prekybos taisykles;

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasiiilyma,

kadangi:

(4)  siekiant uztikrinti auk$ta Zmoniy sveikatos, gyviny svei-
katos bei aplinkos apsaugos lygi, $is reglamentas turéty
bati taikomas nedarant poveikio darbuotojy sauga ir
aplinkos bei vartotojy apsauga reglamentuojanciy
Sajungos teisés akty taikymui;

(1) biocidiniai produktai reikalingi Zmoniy ar gyviny svei-
katai kenksmingiems organizmams ir organizmams,
darantiems 7alg nattralioms arba pagamintoms medzia-
goms, naikinti. Taciau biocidiniai produktai dél jiems
badingy savybiy ir susijusiy naudojimo budy gali kelti
rizikg Zmonéms, gyvinams ir aplinkai;

(5)  biocidiniy produkty tiekimo Bendrijos rinkai taisyklés
buvo nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

(2)  biocidiniai produktai neturéty bati tiekiami rinkai ar 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (). Tas
naudojami, jeigu jie néra autorizuoti pagal §j reglaments. taisykles batina pritaikyti atsizvelgiant | igyta patirti, visy
pirma atsizvelgiant | ataskaita dél pirmyjy septyneriy

() OL C 347, 2010 12 18, p. 62. direktyvos taikymo mety, kurig Komisija pateiké Europos
(?) 2010 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento pozicija (OL C 50 E, Parlamentui ir Tarybai ir kurioje nagrinégjamos tos direk-

2012 2 21, p. 73) ir 2011 m. birzelio 21 d. Tarybos pozicija,
priimta per pirmgjj svarstymg (OL C 320 E, 2011 11 1, p. 1).
2012 m. sausio 19 d. Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficia- —
liajame leidinyje) ir 2012 m. geguzés 10 d. Tarybos sprendimas. (®) OL L 123, 1998 4 24, p. 1.

tyvos problemos;
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(6)

atsizvelgiant | pagrindinius dabartiniy reglamentavimo
taisykliy pakeitimus, kurie turéty bati priimti, geriausia
Direktyva 98/8/EB pakeisti kita teisés priemone — regla-
mentu, kad bty nustatytos aiskios, i§samios ir tiesiogiai
taikomos taisyklés. Be to, reglamentu uztikrinama, kad
teisiniai reikalavimai visoje Sgjungoje biity jgyvendinami
tuo paciu metu ir vienodai;

reikéty skirti esamas veikligsias medziagas, kuriy buvo
rinkai pateiktuose biocidiniuose produktuose Direktyvoje
98/8/EB nustatyta perkélimo j nacionaling teis¢ diena, ir
naujas veikligsias medziagas, kuriy tg dieng j rinka pateik-
tuose biocidiniuose produktuose dar nebuvo. Siuo metu,
vykstant esamy veikliyjy medziagy perzitrai, valstybés
narés, vadovaudamosi nacionalinémis taisyklémis, ir
toliau turéty leisti tiekti rinkai tokiy medziagy turincius
biocidinius produktus tol, kol dél tokiy veikliyjy
medZiagy patvirtinimo nepriimtas sprendimas. Priémus
tokj sprendima, valstybés narés arba tam tikrais atvejais
Komisija turéty atitinkamai i$duoti, panaikinti ar i§ dalies
pakeisti autorizacijos liudijimus. Naujos veikliosios
medziagos turéty bati perzitrimos prie§ pateikiant rinkai
juy turincius biocidinius produktus, siekiant uztikrinti, kad
rinkai pateikiami nauji produktai atitikty Sio reglamento
reikalavimus. Taciau, siekiant paskatinti kurti naujas veik-
ligsias medziagas, naujy veikliyjy medziagy vertinimo
tvarka turéty bati tokia, kad valstybés narés arba Komi-
sija galéty tam tikram ribotam laikotarpiui autorizuoti
biocidinius produktus, kuriuose yra veikliosios medzia-
gos, dar jos nepatvirtinus, su salyga, kad buvo pateikta
visa dokumentacija ir manoma, kad ta veiklioji medziaga
ir biocidinis produktas atitinka Siame reglamente nusta-
tytas salygas;

siekiant uztikrinti, kad veikligsias medziagas rinkai patei-
kiantiems asmenims bty sudarytos vienodos salygos,
reikéty nustatyti reikalavimg, kad dél kiekvienos veiklio-
sios medziagos, kurig jie gamina arba importuoja siekiant
naudoti biocidiniuose produktuose, jie turéty dokumen-
tacija arba sutikimo naudotis tokia dokumentacija ar
atitinkama tos dokumentacijos informacija rasta. Biocidi-
niai produktai, turintys veikliyjy medziagy, kuriy
atzvilgiu atitinkamas asmuo nebus jvykdes tos pareigos,
neturéty bati toliau tiekiami rinkai. Tokiais atvejais turéty
bati taikomi tinkami laipsniski tokiy biocidiniy produkty
Salinimo ir turimy atsargy naudojimo laikotarpiai;

Sis reglamentas turéty bati taikomas biocidiniams
produktams, kuriuos, jiems esant tokios formos, kurios
jie pateikiami vartotojui, sudaro viena ar kelios veikliosios
medziagos arba kuriy sudétyje yra viena ar kelios veik-
liosios medziagos, arba kurie generuoja viena ar kelias
veikligsias medziagas;

siekiant uztikrinti teisinj tikruma, bitina sudaryti veik-
liyjy medziagy, kurios yra patvirtintos naudoti biocidi-
niuose produktuose, Sajungos sarasa. Reikéty nustatyti
tvarkg, pagal kurig baty vertinama, ar veikligja medziaga
galima jradyti i ta sara$a. Reikéty nustatyti, kokig konk-
re¢ig informacijg turéty pateikti suinteresuotieji subjektai
veikliosios medzZiagos patvirtinimui ir jos jraSymui i
sgrasy pagristi;

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

§is reglamentas taikomas nedarant poveikio 2006 m.
gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (EB) Nr.1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH), jsteigiancio Europos cheminiy medZiagy agen-
tirg (') taikymui. Tam tikromis salygomis leidZiama
netaikyti to reglamento atitinkamy nuostaty biocidinéms
veikliosioms medziagoms;

siekiant uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos, gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsauga, didZiausio pavojingumo
veikliosios medziagos neturéty bati patvirtinamos kaip
leistinos naudoti biocidiniuose produktuose, iSskyrus
konkrecias situacijas. Tokios konkrecios situacijos -
pavyzdziui, kai medZiagos patvirtinimas yra pateisinamas,
nes rizika, susijusi su medziagos poveikiu, yra labai maza,
veikligja medziaga reikia patvirtinti dél su Zmoniy svei-
kata, gyviiny sveikata ar aplinkos apsauga susijusiy prie-
zasCiy, arba jei jos nepatvirtinus neigiamas poveikis
visuomenei bity neproporcingas. Priimant sprendima,
ar tokias veikligsias medziagas galima patvirtinti, be kita
ko, turéty bati atsizvelgiama, ar néra tinkamy ir pakan-
kamy alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy;

i Sajungos sarasa jrasytas veikligsias medziagas reikéty
reguliariai perziareti, kad baty atsizvelgta | mokslo ir
technologijy pazangg. Komisijai turéty bati leidZiama
persvarstyti veikliosios medziagos patvirtinimo fakta, jei
atsiranda reik§mingy pozymiy, kad biocidiniuose produk-
tuose arba apdorotuose gaminiuose naudojama veiklioji
medziaga neatitinka $io reglamento reikalavimy;

veikligsias medziagas reikéty priskirti galimai keistinoms
medziagoms jeigu joms bidingos pavojingos savybeés.
Tam, kad medziagas, kurios yra laikomos galimai keis-
tinomis medziagomis, bity galima reguliariai perZitréti,
tokiy medziagy nereikéty patvirtinti ilgesniam kaip septy-
neriy mety laikotarpiui, netgi galiojimo atnaujinimo
atveju;

tuo metu, kai i§duodamas autorizacijos liudijimas ar
pratesiamas autorizacijos liudijimo galiojimas biocidiniam
produktui, kuriame yra galimai keistinos veikliosios
medziagos, turéty baiti jmanoma tg biocidinj produkta
palyginti su kitais autorizuotais biocidiniais produktais,
ne cheminés kontrolés priemonémis ir prevencijos meto-
dais jy keliamos rizikos ar teikiamos naudos atZvilgiu.
Atlikus tokj lyginamajj vertinima, biocidiniai produktai,
kuriuose yra veikliyjy medziagy, kurios yra laikomos
galimai keistinomis medziagomis, turéty bati uZdrausti
naudoti arba jy naudojimas turéty bati apribotas, jei
jrodoma, kad kiti autorizuoti biocidiniai produktai arba
ne cheminés kontrolés ar prevencijos metodai, kurie kelia
daug mazesng bendrg rizikg Zmoniy sveikatai, gyviny
sveikatai ir aplinkai, yra pakankamai efektyviis ir nesu-
kelia jokiy kity dideliy ekonominiy ar praktiniy
sunkumy. Turéty bati numatyta tokiais atvejais taikyti
tinkamus laipsnisko naudojimo nutraukimo laikotarpius;

() OL L 396, 2006 12 30, p. 1.
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(16)  siekiant iSvengti nereikalingos administracinés ir finan- (21) maisto ir pasary saugos srityje tatkomi Sajungos teisés
sinés nastos pramonei ir kompetentingoms institucijoms, aktai, visy pirma 2002 m. sausio 28 d. Europos
i$samus paraiskos pratesti veikliosios medziagos patvirti- Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.178/2002,
nimo galiojima arba autorizacijos liudijimo biocidiniam nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius prin-
produktui galiojimg vertinimas turéty biti atliekamas tik cipus ir reikalavimus, isteigiantis Europos maisto saugos
tuomet, jei remdamasi turima informacija uz pirminj tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susi-
vertinimg atsakinga kompetentinga institucija nuspren- jusias procediiras (°). Todél $is reglamentas neturéty biti
dzia, kad jis yra reikalingas; taikomas maistui ir paSarams, naudojamiems kaip repe-
lentai ar atraktantai;

(17)  reikia uZtikrinti veiksmingg $io reglamento techniniy, o o . )
moksliniy ir administraciniy aspekty koordinavimg ir (22)  pagalbinés Perd1rb1m.0. medz1agos' regl’amentuo]amos
valdyma Sajungos lygiu. Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 esamuose Sajungos. teisés aktuose,.wsq pirma 2003 m.
isteigta Europos cheminiy medziagy agentiira (toliau — rugséjo 22 d. Europos Parlar_nento Ir Tarybos re_glame_ntu
Agentiira) turéty atlikti nustatytas uzduotis, susijusias su (EB) Nr.1831/2003 dél priedy, Slfl.rtl} naudoti gyviiny
veikliyjy medziagy vertinimu ir Sajungos autorizacijos mityboje (ﬁ)y‘ ir 2008 m. gruodzio 16 d. Europos
liudijimy tam tikry kategorijy biocidiniams produktams Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1333/ 2008
iSdavimu, bei kitas susijusias uzduotis. Todél Agentiiroje dél maisto priedy (). Todél tikslinga jiems netaikyti Sio
reikéty jsteigti Biocidiniy produkty komiteta, kuris reglamento;
vykdyty tam tikras $iuo reglamentu Agentiirai pavedamas
uzduotis;

(23)  kadangi anks¢iau 20-am produkty tipui priskirti produk-
tai, naudojami siekiant padéti iSlaikyti maisto ar paSary

(18) tam tikrus Siame reglamente apibréziamus biocidinius koliybcg koptrolluclz)arllt kenksmétéguol\sllusl 82?23102? s
produktus ir apdorotus gaminius reglamentuoja ir kiti ;{eg ?mentuo}ag egf mentzu g ) Nr. ksl / Sl
Sajungos teisés aktai. Todél tam, kad baty uZtikrintas cglamentu (EB) Nr. 3.33/ 008, néra singa siame
teisinis tikrumas, batina nubrézti aiskia skiriamaja linija. reglamente reglamentuoti to tipo produktus;

. . 43 linyjg
Sio reglamento priede turéty biiti pateiktas i§vardijamy
produkty tipy, kuriems taikomas $is reglamentas, kartu
pateikiant kiekvieno tipo apibdinima, sqrasas; (24)  Tarptautinéje konvencijoje dél laivuose naudojamy balas-
tiniy vandeny ir nuosédy tvarkymo ir kontrolés numa-
tytas veiksmingas balastiniy vandeny tvarkymo sistemy
o o o keliamos rizikos vertinimas, todél galutinis tokiy sistemy

(19)  biocidiniai produktai, skirti ne tik Siuo reglamentu regla- patvirtinimas ir paskesnis tipo patvirtinimas turéty biiti
mentuojamoms reikméms, bet ir reikmems, susijusioms laikomi lygiaverciais produkto autorizacijai, kurios reika-
su medicinos prietaisais, naudoti, pavyzdziui, dezinfekan- laujama pagal § reglamenta;
tai, naudojami pavirsiams ligoninése ir medicinos prietai-
sams dezinfekuoti, gali kelti kitokig rizika, negu regla-
mentuojama Siame reglamente. Todél tokie biocidiniai
produktai turéty atitikti ne tik Sio reglamento reikalavi- (25) kad biity iSvengta galimo neigiamo poveikio aplinkai,
mus, bet ir atitinkamus 1990 m. birZelio 20 d. Tarybos biocidiniai produktai, kurie teisétai nebegali toliau bti
direktyvos 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, tiekiami rinkai, turéty biiti tvarkomi pagal Sgjungos teisés
reglamentuojanciy  aktyviuosius implantuojamus - medi- aktus dél atlieky, visy pirma pagal 2008 m. lapkricio
cinos prietaisus, suderinimo ('), I priede, 1993 m. birzelio 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prie- 2008/98/EB dél atlieky (%), taip pat pagal nacionalinés
taisy () I priede ir 1998 m. spalio 27 d. Europos teisés aktus, kuriais tie teisés aktai yra jgyvendinami;
Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy () I priede nustatytus
esminius reikalavimus;

(26)  kad biity sudarytos palankesnés salygos tiekti rinkai tam
tikrus biocidinius produktus, kuriy naudojimo salygos yra
panasios visose valstybése narése, tikslinga numatyti gali-

(20)  kai produktas, kuris atlicka biociding funkcija neatski- mybe iSduoti tokiems produktams Sgjungos autorizacijos

riamg nuo kosmetinés funkcijos arba kai ta biocidiné
funkcija pripazjstama 3alutine kosmetikos produkto funk-
cija ir todél yra reglamentuojama pagal 2009 m. lapk-
ri¢cio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1223/2009 (*), tai funkcijai ir produktui neturéty
bati taikomas 3is reglamentas;

L L 189, 1990 7 20, p. 17.
L L 169, 1993 7 12, p. 1.
L L 331, 1998 12 7, p. 1.
L L 342, 2009 12 22, p. 59.

liudijima. Siekiant suteikti Agentiirai Siek tiek laiko reikia-
miems pajégumams sutelkti ir reikiamai patirciai taikyti
tokig tvarka jgyti, galimybé iSduoti Sajungos autorizacijos
liudijimg turéty bati palaipsniui i$ple¢iama, jtraukiant
kity kategorijy biocidinius produktus, kuriy naudojimo
salygos yra panasios;

31, 2002 2 1, p. 1.

268, 2003 10 18, p. 29.
354, 2008 12 31, p. 16.
312, 2008 11 22, p. 3.
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(27)  Komisija turéty perziiréti patirti, igyta jgyvendinant (34)  siekdamos padeéti pareiskéjams, ypa¢ mazosioms ir vidu-
nuostatas dél Sgjungos autorizacijos liudijimy i§davimo, tinems jmonéms (MVI), ivykdyti $io reglamento reikala-
ir ne véliau kaip 2017 m. gruodzio 31 d. pateikti atas- vimus, valstybés narés turéty teikti konsultacijas, pavyz-
kaita Europos Parlamentui ir Tarybai, prireikus, kartu su dziui, per jsteigtas pagalbos tarnybas. Tokios konsulta-
pasitilymais dél pakeitimy; cijos turéty papildyti Agentiiros rengiamus veiklos reko-
mendacinius dokumentus ir kito pobadzio teikiamas
konsultacijas ir pagalbg;
(28)  siekiant uztikrinti, kad rinkai bity tiekiami tik atitin-
kamas $io reglamento nuostatas atitinkantys biocidiniai
produktai, biocidinius produktus, jei juos norima tiekti ) ) o o o )
valstybés narés rinkai ir naudoti jos teritorijoje arba jos (35)  visy pirma, siekiant uZtikrinti, kad pareiskéjai ‘ga’lettg_
dalyje, turi autorizuoti kompetentingos institucijos, o veiksmingai . paudoti§ savo  teise prasyti Prltalk}’n
jeigu juos norima tiekti Sgjungos rinkai ir naudoti Sgjun- duomeny ‘teler.no relkalavm.qus, Val.stybes. nares  turety
goje — juos turi autorizuoti Komisija; konsultuoti apie tokia galimybe ir apie tai, kokiu
pagrindu galima teikti tokius prasymus;
(29) siekiant paskatinti naudoti produktus, pasizymincius
e;[l)hrLl(.m A ZITONIY ar gyvuny sye1kata1 palankesnémis (36)  kad baty sudarytos palankesnés patekimo j rinka salygos,
vybémis, tikslinga numatyti tokiems produktams supa- turéty bati galima biocidiniy produkty grupe autorizuoti
prastintas autorizacijos liudijimy i§davimo procediras. Kai ub' ) dg' . duk ¥ p Bl'% & d’p? duk
Autorizavus bent vienoje valstybéje naréje, tam tikromis aip biocidiniy  produXfy grupe. biocidiniy produkty
salygomis tuos produktus turéty bati leidZiama tiekti grupel prllillaus'an_cug b,“’?‘dl,m‘% progipkttg, paslgrtys turety
rinkai visose valstybése narése nereikalaujant jy abipusio bufl, panasios 1r jy veikliosios r,ne,d magqs.turetq.butl tos
pripaZinimo; pacios. Turéty buu ngrodytalahpw ju .sudgtles p4ak1t1mus ar
kity sudedamyjy daliy pakeitima; vis délto dél jy negali
padidéti iy produkty keliama rizika ar labai sumazéti jy
(30)  siekiant nustatyti biocidinius produktus, kuriems gali biiti efektyvumas;
taikoma supaprastinta autorizacijos liudijimy iSdavimo
procediira, tikslinga nustatyti specialy veikliyjy medziagy,
kuriy gali bud jy sudétyje, sqrasa. | 3 sarasq i§ pradziy (37)  autorizuojant biocidinius produktus biitina uztikrinti,
turéty bati 1ra§)it.os mgdilagos, kurios laikomos nedidelés kad, naudojami pagal numatyta paskirti, jie bity pakan-
rizikos  medziagomis . pagal ~ Reglamenty B (EB) kamai efektyviis ir nedaryty nepriimtino poveikio kont-
Nr. 1907/2006 arba Dircktyva 98/8/EB, medziagos, roliuojamiems organizmams, pvz., nedidinty jy atspa-
kurios laikomos maisto priedais, feromonai ir kitos nedi- rumo, o stuburiniams gyviinams nesukelty nereikalingy
delio  toksiskumo  medziagos, pavyzdziui, kosmetikos kanciy ir skausmo. Be to, atsizvelgiant i turimas moks-
gaminiuose ir maiste naudojamos silpnosios ragstys, lines ir technines Zinias, jie neturi daryti jokio nepri-
alkoholiai ir augaliniai aliejai imtino poveikio Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar
aplinkai. Siekiant apsaugoti zmoniy ir gyviiny sveikata
- . e L prireikus turéty biiti nustatyti biocidiniame produkte
(31)  batina nustatyti bendrus biocidiniy produkty vertinimo ir esanciy veikliyy medziagy didziausi leidziami liekany
autorizacijos principus, kad kqmpetentingos institucijos kiekiai maiste ir pasaruose. Kai Sie reikalavimai nevyk-
vertinty ir autorizuoty vienodai; domi, biocidiniai produktai neautorizuojami, nebent jy
autorizacija biity pateisinama tuo, kad jy neautorizavus
(32)  kad baty ivertinta rizika, kuri kilty biocidinius produktus visuomenet bgtq' padgrytas NEproporeingas netglamas
doant pacal siiloma naudoiimo paskirti reikia kad poveikis, palyginti su rizika, kylancia juos naudojant;
naudojant pag :: J p b )
pareiskéjai pateikty dokumentacija, kurioje baty visa
reikiama informacija. Siekiant padéti tiek pareiskéjams
gauti autorizacijos liudijimg, tieck kompetentingoms (38)  jei yra galimybé, turéty biiti i$vengta kenksmingyjy orga-
institucijoms atlikti vertinimg ir priimti sprendima dél nizmy buvimo - tai turéty biiti padaryta imantis tinkamy
autorizacijos liudijimo i§davimo, bitina nustatyti, kokie atsargumo priemoniy, pavyzdziui, tinkamai sandéliuoti
duomenys turi bati pateikiami apie veikligsias medziagas prekes, laikytis atitinkamy higienos normy ir nedelsiant
ir biocidinius produktus, kuriuose yra ty medziagy; Salinti atliekas. Kiek jmanoma, turéty biiti naudojami
mazesne rizika Zmonéms, gyviinams ir aplinkai keliantys
) L L biocidiniai produktai, kai jie laikomi veiksminga prie-
(33) atsizvelgiant j veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty, mone, o biocidiniai produktai, kuriy paskirtis — sukelti
kuriems netaikoma supaprastinta autorizacijos liudijimy 7alg ar mirtj gyviinams, gebantiems patirti skausma ar
iSdavimo  tvarka, - jvairove, duomeny pateikimo ir kangias, ar tokius gyviinus sunaikinti, turéty baiti naudo-
bandymy reikalavimai turéty atitikti konkrecias aplin- jami tik kaip paskutiné priemoné;
kybes ir pagal juos turéty bati galima atlikti bendra
rizikos vertinimg. Todél pareiskéjas atitinkamai turéty
turéti teis¢ prasyti pritaikyti duomeny pateikimo reikala-
vimus, iskaitant atsisakyti vykdyti reikalavimg pateikti (39)  kai kurie autorizuoti biocidiniai produktai gali kelti tam

duomenis, jei jie nebtini arba jei jy nejmanoma pateikti
dél konkretaus produkto pobaidzio ar sitilomos paskirties.
Pareiskéjai turéty pagristi savo prasymus tinkamais tech-
niniais ir moksliniais duomenimis;

tikra rizika, jei juos naudos placioji visuomené. Todél
tikslinga nustatyti, kad tam tikry biocidiniy produkty
paprastai nebiity leidziama tiekti rinkai, kad juos naudoty
placioji visuomené;
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(40)  siekiant i$vengti vertinimo procediry dubliavimo ir paraiskag iSduoti autorizacijos liudijimg. Jei joms iSduo-

(41)

(42)

(43)

(45)

(46)

uztikrinti laisva biocidiniy produkty judéjimg Sajungoje,
reikéty nustatyti procediras, kuriomis biity uZztikrinta,
kad vienoje valstybéje naréje isduoti produkty autoriza-
cijos liudijimai pripazjstami kitose valstybése narése;

kad valstybés narés galéty glaudZiau bendradarbiauti
vertindamos biocidinius produktus ir bty sudarytos
palankesnés biocidiniy produkty patekimo | rinka saly-
gos, turéty bati galima pradéti taikyti abipusio pripazi-
nimo procediirg jau tada, kai pateikiama pirmoji paraiska
i8duoti nacionalinj autorizacijos liudijima;

tikslinga nustatyti nacionaliniy autorizacijos liudijimy
abipusio pripazinimo procediiras ir visy pirma bet
kokiy nesutarimy sprendimo nepagristai nedelsiant
procediiry. Jei kompetentinga institucija atsisako taikyti
autorizacijos liudijimo abipusj pripazinimg arba sidlo jj
apriboti, koordinavimo grupé turéty stengtis pasiekti
susitarimg dél veiksmy, kuriy reikia imtis. Jei koordina-
vimo grupei nepavyksta susitarti per nustatyta termina,
jgaliojimai priimti sprendima turéty bati suteikti Komisi-
jai. Prie§ parengdama savo sprendimg Komisija techni-
niais ar moksliniais klausimais gali konsultuotis su Agen-
tira;

vis délto aplinkybés, susijusios su vieSaja tvarka ar visuo-
menés saugumu, aplinkos, Zmoniy ir gyviny sveikatos
apsauga, nacionalinio turto apsauga ir kontroliuojamy
organizmy nebuvimu, gali pateisinti valstybiy nariy
sprendimg susitarus su pareiskéju atsisakyti iSduoti auto-
rizacijos liudijima arba patikslinti i§duotino autorizacijos
liudijimo salygas. Jei su pareiskéju susitarti nepavyksta,
jgaliojimai priimti sprendimg turéty bati suteikti Komisi-
jai;

tam tikry produkty tipy biocidiniy produkty naudojimas
gali sukelti susirtipinima dél gyviiny gerovés. Todél vals-
tybéms naréms reikéty leisti taikyti nukrypti nuo tokiy
biocidiniy produkty, priskiriamy tokiems produkty
tipams, abipusio pripazinimo principo leidZiancias
nuostatas, jei tokios nukrypti leidZian¢ios nuostatos yra
pagristos ir netrukdo pasiekti $io reglamento tikslo uztik-
rinti tinkama vidaus rinkos apsaugos lygi;

siekiant sudaryti palankesnes salygas autorizacijos liudi-
jimy i8davimo ir jy abipusio pripazinimo procediiry
taikymui, tikslinga nustatyti abipusio keitimosi informa-
cija sistema. Kad tai biity pasiekta, reikéty sukurti Bioci-
diniy produkty registra. Valstybés narés, Komisija ir
Agentiira turéty naudoti §j registra, kad viena kitai
pateikty isamig informacijg ir mokslinius dokumentus,
gautus su paraiSkomis iSduoti autorizacijos liudijimg
biocidiniams produktams;

jei valstybé naré yra suinteresuota, kad joje baty naudo-
jamas biocidinis produktas, bet joks pareiskéjas néra suin-
teresuotas tiekti tokj produktg rinkai, turéty bati
leidziama oficialioms ar mokslo jstaigoms pateikti

(47)

(49)

(51)

(53)

damas autorizacijos liudijimas, jos turéty turéti tokias
pacias teises ir pareigas, kaip ir bet kuris kitas autoriza-
cijos liudijimo turétojas;

kad baty atsizvelgta i mokslo ir technikos pazanga ir i
autorizacijos liudijimy turétojy poreikius, tikslinga nusta-
tyti, kokiomis salygomis autorizacijos liudijimai gali biti
panaikinami, perzitrimi ar i§ dalies keiCiami. Taip pat
batina teikti praneSimus ir keistis informacija, galincius
turéti jtakos autorizacijos liudijimams, kad kompeten-
tingos institucijos ir Komisija galéty imtis tinkamy
veiksmy;

jei i8kyla nenumatytas pavojus visuomenés sveikatai arba
aplinkai, kurio nejmanoma kontroliuoti kitais budais,
valstybéms naréms turéty bati suteikta galimybé leisti
tam tikrg ribotg laikotarpj tiekti rinkai Sio reglamento
reikalavimy neatitinkancius biocidinius produktus;

siekiant paskatinti mokslinius tyrimus ir plétra veikliyjy
medziagy ir biocidiniy produkty srityje, biitina nustatyti
taisykles dél neautorizuoty biocidiniy produkty ir nepa-
tvirtinty veikliyjy medziagy tiekimo rinkai ir naudojimo
moksliniy tyrimy ir plétros tikslais;

atsizvelgiant | nauda vidaus rinkai ir vartotojui, pageidau-
tina nustatyti suderintas lygiagrecios prekybos identiskais
biocidiniais produktais, autorizuotais atskirose valstybése
narése, taisykles;

kad prireikus biity nustatytas veikliyjy medziagy panasu-
mas, tikslinga nustatyti techninio lygiavertiskumo taisyk-
les;

siekiant apsaugoti Zmoniy sveikata, gyviiny sveikata bei
aplinkg ir iSvengti Sajungos kilmés apdoroty gaminiy ir i§
treCiyjy Saliy importuoty apdoroty gaminiy diskrimina-
vimo, visuose vidaus rinkai pateiktuose apdorotuose
gaminiuose turéty biti tik patvirtinty veikliyjy medziagy;

siekiant sudaryti salygas vartotojams rinktis turint pakan-
kamai informacijos, palengvinti $io reglamento vykdymo
uztikrinimg ir pateikti bendros informacijos apie apdo-
roty gaminiy naudojimg, apdoroti gaminiai turéty biti
atitinkamai paZenklinti etiketémis;

pareiskéjai, investave &8y | tai, kad galéty pagristi veik-
liosios medziagos patvirtinimg arba biocidinio produkto
autorizacija pagal §j reglamenta arba Direktyva 98/8/EB,
turéty galéti dalj investuoty léSy susigrazinti gaudami
tinkama kompensacija kaskart, kai nuosavybés teise
jiems priklausanc¢ia informacija, jy pateikta siekiant
pagristi patvirtinimg arba autorizacij, pasinaudojama
paskesniy pareiskéjy labui;
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(55) siekiant uztikrinti, kad nuosavybés teise priklausanti (61)  veiksmingas informacijos apie biocidiniy produkty
informacija, pateikta siekiant pagristi  veikliosios keliamg rizikg ir rizikos valdymo priemones perdavimas
medZziagos patvirtinimg arba biocidinio produkto autori- yra svarbi $iuo reglamentu nustatytos sistemos dalis.
zacija, bty apsaugota nuo pat jos pateikimo momento ir Sudarydamos palankesnes salygas naudotis tokia infor-
siekiant i§vengti situacijy, kai tam tikra informacija baty macija, kompetentingos institucijos, Agentiira ir Komisija
neapsaugota, nuostatos dél duomeny apsaugos laiko- turéty laikytis konfidencialumo principo ir neatskleisti
tarpiy turéty bati taikomos ir informacijai, pateiktai informacijos, kuri galéty pakenkti atitinkamo asmens
Direktyvos 98/8/EB tikslais; komerciniams interesams, i$skyrus atvejus, kai informa-
cijg batina atskleisti siekiant apsaugoti Zmoniy sveikata,
uztikrinti sauga arba apsaugoti aplinkg, arba dél kito
vir§esnio vieSo intereso;
(56)  siekiant paskatinti naujy veikliyjy medziagy ir jy turinciy
biocidiniy produkty kiirima, bitina nustatyti ilgesnj
nuosavybés teise priklausancios informacijos, pateiktos
51el§1ant ,P%SQSU, t(')k,lq, veikliyjy medzw}gq ”patVlrtlrllmq (62)  kad stebésena ir kontrolé biity veiksmingesné ir kad bty
ar Ju turinciy b10§1d1n1q .produktq“ autorizacljg, apsaugos galima pateikti informacija, kuri yra svarbi siekiant
le.ukotarpli,'negu.ta}komq. 1rV1.formf1c1].a{ apie esamas veiklig- mazinti biocidiniy produkty rizika, autorizacijos liudi-
sias medziagas ir jy turinCius biocidinius produktus; jimo turétojai turéty saugoti dokumentus apie produktus,
kuriuos jie pateikia rinkai;
(57)  labai svarbu iki minimumo sumazinti bandymy su gyvi-
nais skaiiy, o biocidiniy produkty ar veikliyjy medziagy,
kuriy yra biocidiniuose produktuose, bandymus atlikti tik (63) batina nustatyti, kad Reglamento (EB) Nr.1907/2006
tuo atveju, jei jie batini atsizvelgiant j produkto paskirtj ir nuostatos del Agentiiros aEi.tinkalfnai turéty biti tail.qomos.
naudojimg. Pareiskéjai turéty dalytis bandymy su stubu- biocidiniy veikliyjy medziagy ir produkty atveju. Jei
riniais gyviinais rezultatais uz teisingg kompensacijg ir reikia priimti atskirasvnuovs.tatgs‘dél Siuo  reglamentu
nedubliuoti bandymy. Nesant susitarimo tarp duomeny Agentiirai pavedamy uZduociy ir jos veikimo, nuostatos
savininko ir potencialaus pareiskéjo dél dalijimosi turéty biti nustatytos Siame reglamente;
bandymy su stuburiniais gyviinais rezultatais, Agentiira
turéty leisti potencialiam pareiskéjui naudotis tyrimy
rezultatais nedarant poveikio nacionaliniy teismy priimto
§prgnd1{no .del kom;_)ensaa!os ta1l§y‘mu1.‘ Kompetentingos (64)  su Sio reglamento taikymu susijusiy procediry vykdymo
institucijos ir Agentiira turéty tureti gallmybf; susipazinti iSlaidos turi buti susigrazinamos i§ subjekty, tiekianciy
su toé( 1y tyrimy dgct)menkq dsavuil'rtlktg, kokn takt} ne ;nformatt rinkai biocidinius produktus, ir i§ pageidaujanciy juos
ha g]uflgos regvlli.r.e,. ad galcty tinkamai informuoti tiekti bei i§ ty subjekty, kurie siekia pagristi veikliyjy
potencialius pareiskejus; medziagy patvirtinima. Kad vidaus rinka veikty sklan-
dziai, tikslinga nustatyti tam tikrus bendruosius principus,
taikytinus tiek Agenttirai, tiek valstybiy nariy kompeten-
tingoms institucijoms mokétiny mokesc¢iy atzvilgiu, jskai-
(58)  reikety kick jmanoma greiCiau sudaryti vienodas salygas tant biitinybe atitinkamai atsizvelgti i specialius MV]
esamy veikliyjy medziagy rinkoje, atsizvelgiant | tikslus poreikius;
kiek jmanoma sumazinti nereikalingy bandymy ir islaidy,
ypa¢ MVI, vengti monopolijy susidarymo, palaikyti laisva
ekonominés veiklos vykdytojy konkurencijg ir teisingai
kompensuoti duomeny savininky patirtas islaidas;
(65  batina numatyti galimybe apskysti tam tikrus Agentairos
sprendimus. Reglamentu (EB) Nr.1907/2006 isteigta
Agentiiros apeliaciné komisija taip pat turéty nagrinéti
(59) taip pat reikéty skatinti gauti informacija kitais badais ape11acv1.n1us skundu.s dél Agentiiros sprendimy, priimty
(neatlickant bandymy su gyvinais), kurie prilygty nuro- pagal § reglamenty;
dytiems bandymams ir bandymy metodams. Be to,
siekiant i$vengti nereikalingy su bandymais susijusiy
islaidy, turéty bati taikomas duomeny pateikimo reikala-
vimy pritaikymo principas; (66) yra moksliniy abejoniy dél to, ar nanomedziagos yra
saugios zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai bei aplinkai.
Kad baty uZtikrinta auk$to lygio vartotojy apsauga,
laisvas prekiy judéjimas ir teisinis tikrumas gamintojams,
(60)  siekiant uztikrinti, kad pateikiant rinkai autorizuotus reikia nustatyti vienodg nanomedziagy termino apibrézti,

biocidinius produktus baty jvykdyti jiems nustatyti
saugos ir kokybés reikalavimai, valstybés narés turéty
imtis tinkamy kontrolés ir tikrinimo priemoniy, o gamin-
tojai turéty taikyti tinkamg ir proporcingg kokybés kont-
rolés sistema. Tuo tikslu galbat bty tikslinga valstybéms
naréms veikti kartu;

jei jmanoma, remiantis atitinkamy tarptautiniy forumy
darbo rezultatais, ir nurodyti, kad veikliosios medziagos
patvirtinimas neapima nanomedziagy, i$skyrus atvejus,
kai tai yra aiSkiai nurodyta. Atsizvelgdama j mokslo
pazangg Komisija turéty reguliariai perZifiréti nuostatas
dél nanomedziagy;
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(67)  siekiant palengvinti sklandy peréjima, deréty numatyti (74)  siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo
galimybe atidéti $io reglamento taikyma ir numatyti salygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo jgalio-
specialias priemones, susijusias su paraisky dél veikliyjy jimai. Tais jgaliojimais turéty baiti naudojamasi laikantis
medziagy patvirtinimo ir biocidiniy produkty autorizaci- 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
jos, pateikty prie§ jsigaliojant Siam reglamentui, verti- reglamento (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos vals-
nimu; tybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi igyvendi-
nimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir

bendrieji principai (V);

(68) nuo Sio reglamento taikymo pradzios Agentiira turéty
perimti uzduotis, susijusias su naujy paraisky dél veik- o ) o ) o ) )
liyjy medziagy patvirtinimo koordinavimu ir teikimo (75)  Komisija turéty priimti nedelsiant ta1kyt1r1_us ;ngendl—
palengvinimu. Vis délto kadangi pateikta daug seny nimo aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais
paraiSky, tikslinga Agentiirai duoti Siek tiek laiko uzduo- su sprendimy patvirtinti veikligja medziagg arba spren-
tims, susijusioms su pagal Direktyva 98/8/EB pateiktomis d11“nq pan‘a1k1.nF1 VelkllOSIPS medzlagos patvirtinimg prie-
dokumentacijomis, pasirengti; mimu, tai reikia padaryti dél privalomy skubos priezas-

¢iy;

(69) siekiant patenkinti teisétus bendroviy likescius, susijusius 76) kadangi Sio reglamento tikslo, t averinti biocidini
su mazos rizikos biocidiniy produkty, kuriems taikoma o duﬁt vida fs rinkos veikin; 'ui’(') pa%:iu metu uitikrz
Dir.ektyva 988/ EB, tiekin.qu. rinkgi ir naudojimu, reik§ t Eant aulliﬁtal zmoniy ir gyvﬁn?; sveiPl)<atos bei aplinkos
t9kloms. .b.e.:ndr(?v.ems lglstl . tokius .produktus patelktl apsaugos lygi, valstybés narés negali deramai pasiekti ir
rinkai, jel jie atitinka toje direktyvoje nustatytas mazos kadangi dél sitilomo veiksmo masto ir poveikio to tikslo
rizikos biocidiniy produkty registracijos taisykles. Taciau bt geriau siekti Saiuncos Iveiu laikp damasi FUropos
pgsibaﬁgus pirmosios registr.acijos_ galiqjimo laﬂf.o tarpiui qul?nggos sutarties SQJstra%psny}j,g n’ustat)}/]to subsidiarurt)no
glerllitalse.ms produktams turéty biti taikomas Sis regla- principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame

’ straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo regla-
mentu nevirsijama to, kas biitina nurodytam tikslui pa-
siekti,

(70)  atsizvelgiant i tai, kad kai kuriems produktams biocidi-
nius produktus reglamentuojantys Bendrijos teisés aktai
nebuvo taikomi, tikslinga numatyti pereinamuosius laiko- PRIEME $] REGLAMENTA
tarpius tokiy produkty ir apdoroty gaminiy atzvilgiu;

I SKYRIUS

(71)  Siuo reglamentu turéty bati atitinkamai atsizvelgiama .
kitas darbo programas, susijusias su medziagy ir TAIKYMO SRITIS IR TERMINY APIBREZTYS
produkty perZiira ar autorizacija, bei | atitinkamas tarp- 1 straipsnis
tautines konvencijas. Visy pirma, $iuo reglamentu turéty
bati prisidéta prie 2006 m. vasario 6 d. Dubajuje priimto Tikslas ir dalykas
strateginio poziurio ! tarptautini _cheminiy - medziagy 1. Sio reglamento tikslas — pagerinti vidaus rinkos veikima
valdyma jgyvendinimo; taikant suderintas biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy

naudojimo taisykles, tuo pa¢iu metu uZtikrinant auksta Zmoniy
ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygi. Sio reglamento
L . o . o nuostatos grindziamos atsargumo principu, kuriuo siekiama

(72) 31ek1ar.1t paplldyu ar i§ dah_es pake1st{ i reglamentg, Pagﬂ apsaugoti Zmoniy sveikats, gyviny sveikata bei aplinka.
Sutar.tl.(?s. del .Europ_o.s Sq]u.ng.os. velll?mo. 299 straipsnj Ypatingg démesj reikia skirti pazeidziamy asmeny grupiy apsau-
Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai priimti teisés gai
aktus dél neesminiy $io reglamento nuostaty. Ypac '
svarbu, kad Komisija parengiamyjy darby metu tinkamai
konsultuotysi, jskaitant konsultacijas eksperty lygiu.

Ruosdama ir rengdama deleguotuosius aktus Komisija 2. Siuo reglamentu nustatomos taisyklés, reglamentuojancios:
turéty uztikrinti, kad susije dokumentai bty tuo paciu
metu tinkamai laiku persiysti Europos Parlamentui ir
Tarybai;
a) veikliyjy medziagy, kurios gali bati naudojamos biocidi-
niuose produktuose, saraSo sudaryma Sgjungos lygiu;
(73)  Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus deleguotuo-

sius aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais su
veikliosios medziagos, esancios I priede, apribojimu arba
veikliosios medziagos, esancios tame priede, panaikinimu,
tai reikia padaryti dél privalomy skubos priezasciy;

b) biocidiniy produkty autorizacija;

() OL L 55, 2011 2 28, p. 13.
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¢) abipusj autorizacijos liudijimy pripaZinima Sajungoje;

d) biocidiniy produkty tiekima rinkai bei jy naudojima vienoje
ar keliose valstybése narése ar Sgjungoje;

e) apdoroty gaminiy pateikima rinkai.

2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas biocidiniams produktams ir
apdorotiems gaminiams. Biocidiniy produkty, kuriems taikomas
Sis reglamentas, tipy sgraSas ir jy apibGdinimai pateikiami V
priede.

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

a) 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nusta-
tanti gydomyjy paSary paruosimo, pateikimo j rinkg ir
naudojimo Bendrijoje salygas (1);

b) direktyvos 90/385/EEB, 93[42/EEB ir 98/79/EB;

¢) 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 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, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus (}) ir
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros
tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (¥);

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

e) 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 852/2004 dél maisto produkty higie-
nos (°) ir 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 853/2004, nustatantis konkre-
Cius gyvininés kilmés maisto produkty higienos reikalavi-
mus (%);

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

L L 92, 1990 4 7, p. 42.

L L 311, 2001 11 28, p. 1.
L L 311, 2001 11 28, p. 67.
L L 136, 2004 4 30, p. 1.

L L 139, 2004 4 30, p. 1.
L L 139, 2004 4 30, p. 55.

g) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr.1334/2008 dél kvapiyjy medziagy ir
aromatiniy savybiy turin¢iy tam tikry maisto ingredienty
naudojimo maisto produktuose ir ant jy (7);

h) 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr.767/2009 dél pasary tiekimo rinkai ir
naudojimo (%);

i) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinka (°);

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

k) 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2009/48/EB dél Zaisly saugos (19).

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

3. Jei siame reglamente arba kituose Sgjungos teisés aktuose
aiskiai nenurodyta kitaip, $is reglamentas nedaro poveikio Siems
teisés aktams:

a) 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvai 67/548/EEB dél
jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy
medziagy klasifikavimg, pakavima ir Zenklinima etiketémis,
suderinimo (11);

b) 1989 m. birZelio 12 d. Tarybos direktyvai 89/391/EEB dél
priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe
gerinti nustatymo ('2);

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

d) 1998 m. lapkricio 3 d. Tarybos direktyvai 98/83/EB dél
Zmonéms vartoti skirto vandens kokybés (14);

354, 2008 12 31, p. 34.
229, 2009 9 1, p. 1.
309, 2009 11 24, p. 1.
170, 2009 6 30, p. 1.
96, 1967 8 16, p. 1.
183, 1989 6 29, p. 1.
131, 1998 5 5, p. 11.
330, 1998 12 5, p. 32.
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e) 1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvai 1999/45/EB dél pavojingy preparaty klasifika-
vimg, pakavimg ir Zenklinimg reglamentuojanciy valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty nuostaty derinimo (');

f) 2000 m. rugs¢jo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvai 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos,
susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (3);

g) 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-

tyvai 2000/60/EB, nustatanciai Bendrijos veiksmy vandens
politikos srityje pagrindus (%);

h) 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 (¥);

i) 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentui (EB) Nr. 850/2004 dél patvariyjy organiniy
terSaly (%);

j) Reglamentui (EB) Nr. 1907/2006;

k) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvai 2006/114/EB dél klaidinancios ir lyginamosios
reklamos (%);

) 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentui (EB) Nr. 689/2008 dél pavojingy cheminiy
medziagy eksporto ir importo (7);

m) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentui (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir
misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (%);

n) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-

tyvai 2009/128/EB, nustatanciai Bendrijos
pagrindus siekiant tausiojo pesticidy naudojimo (°);

veiksmy

0) 2009 m. rugséjo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentui (EB) Nr.1005/2009 dél ozono

ardanciy medziagy (10);

sluoksnj

200, 1999 7 30, p. 1.

262, 2000 10 17, p. 21.
327, 2000 12 22, p. 1.
158, 2004 4 30, p. 50.
158, 2004 4 30, p. 7.

376, 2006 12 27, p. 21.
204, 2008 7 31, p. 1.

353, 2008 12 31, p. 1.
309, 2009 11 24, p. 71.
286, 2009 10 31, p. 1.
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p) 2010 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvai 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy

gyviiny apsaugos (11);

q) 2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvai 2010/75/ES dél pramoniniy i§metamy tersaly ('?).

4. 69 straipsnis netaikomas biocidiniy produkty vezimui
gelezinkeliais, keliais, vidaus vandeny keliais, jara arba oru.

5. Sis reglamentas netaikomas:

a) maistui ir pasarams, naudojamiems kaip repelentai ar atrak-
tantai;

b) biocidiniams produktams, naudojamiems kaip pagalbinés
perdirbimo medziagos.

6.  Biocidiniai produktai, kurie buvo galutinai patvirtinti pagal
Tarptauting konvencijg dél laivuose naudojamy balastiniy
vandeny ir nuosédy tvarkymo ir kontrolés, pripaZistami leis-
tinais naudoti pagal $io 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 geriamaji vandeni.

8.  Specifiniais atvejais, kai tai yra bitina atsizvelgiant |
gynybos interesus, valstybés narés gali numatyti $io reglamento
taikymo tam tikriems biocidiniams produktams - atskiriems
arba esantiems apdoroty gaminiy sudétyje — iSimtis.

9.  Veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty $alinimas atlie-
kamas vadovaujantis galiojanciais Sgjungos ir nacionalinés teisés
aktais atlieky srityje.

3 straipsnis
Terminy apibréztys

1. Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) biocidinis produktas:

— medziaga arba miinys vartotojui teikiama forma, kurie
sudaryti tik i§ vienos ar daugiau veikliyjy medziagy,
kuriy sudétyje yra viena ar daugiau veikliyjy medziagy
arba i§ kuriy jos susidaro ir kuriy paskirtis: naikinti,
sulaikyti, padaryti nekenksmingus bet kokius kenksmin-
guosius organizmus, uzkirsti kelig jy poveikiui arba juos
kontroliuoti bet kokiais, iSskyrus tik fizinius ar mecha-
ninius, biidais,

(') OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
(') OL L 334, 2010 12 17, p. 17.
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— medziaga arba miSinys, pagamintas i§ medziagy arba
misiniy, kurie pagal pirma jtrauka néra biocidiniai
produktai, naudojami siekiant naikinti, sulaikyti, pada-
ryti nekenksmingus bet kokius kenksminguosius orga-
nizmus, uzkirsti kelig jy poveikiui arba juos bet kokiais,
isskyrus tik fizinius ar mechaninius, badais.

Apdorotas gaminys, kuris visy pirma atlieka biociding funk-
cijg, laikomas biocidiniu produktu;

mikroorganizmas — lastelinis arba nelastelinis mikrobiolo-
ginis organizmas, jskaitant mikroskopinius grybus, virusus,
bakterijas, mieles, pelésius, dumblius, pirmuonis ir mikros-
kopines parazitines kirmeéles, kuris gali daugintis arba
perduoti geneting medZiaga;

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

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;

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

susiriipinimg kelianti medziaga — bet kuri, i$skyrus veik-
ligja, medziaga, kuriai bidingas i§ karto arba véliau
daromas neigiamas poveikis Zmonéms, ypa¢ pazeidziamy
asmeny grupéms, gyviinams ar aplinkai, ir kurios koncent-
racijos, iskaitant susidaran¢ig biocidiniame produkte,
pakanka tokio poveikio rizikai sukelti.

Tokia medziaga paprastai biity viena i§ toliau nurodytyjy,
nebent baty kity susirtipinima kelianciy priezasciy:

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

— medziaga, kuri pagal Reglamentg (EB) Nr.1272/2008
yra klasifikuojama kaip pavojinga arba atitinka kriteri-
jus, kad buty klasifikuojama kaip pavojinga, ir kurios
koncentracijos biocidiniame produkte pakanka, jog
produktas biity pripazistamas pavojingu, kaip apibrézta
tame reglamente,

— medziaga, kuri atitinka kriterijus, kad bty priskirta
patvariems organiniams terSalams (POP) pagal Regla-
mentg (EB) Nr.850/2004, arba kuri atitinka Regla-

mento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede nustatytus krite-
rijus, kad baty priskirta patvarioms, bioakumuliacinéms
ir toksiskoms (toliau - PBT) arba labai patvarioms ir
didelés bioakumuliacijos (toliau - vPvB) medziagoms;

kenksmingasis organizmas — organizmas, jskaitant patoge-
nus, kuris yra nepageidautinas ar kurio poveikis Zmonéms,
zmoniy veiklai arba jy naudojamiems ar gaminamiems
produktams, gyviinams ar aplinkai yra Zalingas;

biocidinio produkto lickanos — medziaga, jskaitant tokios
medziagos metabolitus ir skilimo ar reakcijos produktus,
atsirandanti panaudojus biocidinj produkta augaliniuose ar
gyvininiuose produktuose arba ant jy, vandenyje, iskaitant
geriamgji, maiste, paSaruose arba kitur aplinkoje;

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

pateikimas rinkai — biocidinio produkto arba apdoroto
gaminio tiekimas rinkai pirma kartg;

naudojimas — visos su biocidiniu produktu atlickamos
operacijos, jskaitant saugojima, apdorojima, maiSyma ir
galutinj naudojima, i§skyrus tokias operacijas, kurios atlie-
kamos siekiant biocidinj produkta arba apdorota gaminj
eksportuoti i§ Sajungos;

apdorotas gaminys — medZiaga, misinys arba gaminys,
kurie apdoroti vienu ar daugiau biocidiniy produkty, arba
i kuriuos samoningai jdéta vienas arba daugiau biocidiniy
produkty;

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

Sajungos autorizacijos liudijimas — administracinis doku-
mentas, kuriuo Komisija suteikia teis¢ Sajungos teritorijoje
arba tam tikroje jos dalyje tiekti i rinkg ir naudoti biocidinj
produktg arba biocidiniy produkty grupe;

autorizacijos liudijimas — nacionalinis autorizacijos liudiji-
mas, Sgjungos autorizacijos liudijimas arba autorizacijos
liudijimas 26 straipsnio prasme;

autorizacijos liudijimo turétojas — autorizacijos liudijime
nurodytas Sgjungoje jsisteiges asmuo, atsakingas uZ bioci-
dinio produkto pateikimg rinkai konkrecioje valstybéje
nar¢je arba Sajungoje;
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produkty tipas — vienas i§ V priede nurodyty produkty
tipy;

nekei¢iamos sudéties biocidinis produktas —  biocidinis
produktas, kurio sudétyje esanciy veikliyjy arba kity sude-
damuyjy daliy procentiné sudétis samoningai nekei¢iama;

biocidiniy produkty grupé — panasios paskirties biocidiniy
produkty, kuriy veikliosios medziagos yra tos pacios speci-
fikacijos ir kuriy sudéties pakitimai, nedidinantys iy
produkty keliamos rizikos arba labai nemazinantys jy efek-
tyvumo, yra apibrézti;

sutikimo raStas — duomeny savininko arba jo atstovo
pasiradyto dokumento, kuriame nurodyta, kad kompeten-
tingos institucijos, Agentiira arba Komisija gali naudoti tuos
duomenis treciosios 3alies naudai $io reglamento tikslais,
originalas;

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

pagalbinés perdirbimo medziagos — medziagos, kuriy
terminy  apibréitys  pateiktos  Reglamento  (EB)
Nr. 1333/2008 3 straipsnio 2 dalies b punkte arba Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 2 straipsnio 2 dalies h punkte;

techninis lygiavertiSkumas — i§ kito nei nurodytas gamin-
tojo ar nurodyto gamintojo pakeitus gamybos procesg ir
(arba) gamybos vieta gautos medziagos cheminés sudéties
ir pavojingumo panasumas i i§ nurodyto gamintojo gautos
cheminés medziagos, kurios pirminis rizikos jvertinimas
atliktas, kaip nustatyta 54 straipsnyje, cheming sudétj ir
pavojingumg;

Agentiira — pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 jsteigta
Europos cheminiy medzZiagy agentiira;

reklama — biocidiniy produkty pardavimo ar naudojimo
skatinimas ~ spausdintinémis, elektroninémis ar kitomis
visuomenés informavimo 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 nano-
vamzdeliai, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys mazesni
kaip 1 nm, laikomi nanomedZziagomis.

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

2.

Siekiant apibréZti nanomedziaga, dalelé, aglomeratas ir
agregaras apibréziami taip:

— dalelé — smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrec¢ias
fizines ribas,

— aglomeratas — silpnai susiety daleliy rinkinys arba agre-
gatai, kuriy iSorés pavirSiaus plotas apytiksliai lygus
pavieniy komponenty pavirSiaus ploty sumai,

— agregatas — dalelé, sudaryta i3 tvirtai susiety arba suly-
dyty daleliy;

administracinio pobiidZio pakeitimas — galiojancio autori-
zacijos liudijimo dalinis pakeitimas, kuris yra tik administ-
racinio pobidzio ir dél kurio nepakinta biocidinio
produkto ar biocidinio produkto grupés savybés ar efekty-
vumas;

nedidelis pakeitimas — galiojancio autorizacijos liudijimo
pakeitimas, kuris néra tik administracinio pobtdzio ir dél
kurio reikia tik ribotai perziGréti biocidinio produkto ar
biocidinio produkto grupés savybes ar efektyvuma;

esminis pakeitimas — galiojan¢io autorizacijos liudijimo
pakeitimas, kuris néra nei administracinio pobudzio, nei
nedidelis;

paZzeidziamy asmeny grupés — asmenys, j kuriuos turi biiti
specialiai atsizvelgta vertinant biocidiniy produkty Gmy ir
letinj poveikj sveikatai. Tai grupei priskiriamos néscios ir
vyresnio amziaus asmenys, o tuo atveju, jei ilga laikotarpj
patiriamas biocidiniy produkty poveikis — darbuotojai ir

gyventojai;

mazosios ir vidutinés jmonés arba MV[ — mazosios ir
vidutinés jmongs, kaip apibrézta 2003 m. geguzés 6 d.
Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB dél labai mazy,
mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézimo (!).

Siame reglamente vartojamiems toliau nurodytiems

terminams taikomos Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 3 straips-
nyje jtvirtintos terminy apibréztys:

a) cheminé medziaga;

b) cheminis miinys;

¢) gaminys;

d) produkto ir technologinis tyrimas bei plétra;

e) moksliniai tyrimai ir plétra.

() OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
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3. Valstybés narés praSymu Komisija, naudodamasi teise
priimti jgyvendinimo aktus, gali nuspresti, ar medziaga yra
nanomedziaga visy pirma atsizvelgdama | 2011 m. spalio
18 d. Komisijos rekomendacija 2011/696/ES dél nanome-
dziagos apibrézties (') bei | tai, ar konkretus produktas ar
produkty grupé yra biocidinis produktas ar apdorotas gaminys
arba néra né vienu i§ jy. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procedi-
r0s.

4. Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 83 straipsnj priimti
deleguotuosius aktus tam, kad galéty pritaikyti nanomedziagy
apibrézti, jtvirtintg $io straipsnio 1 dalies z punkte, atsizvelgiant
i mokslo ir technikos pazangg 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 | 19
straipsnio 2 ir 5 dalyse nustatytus veiksnius, bent vienas bioci-
dinis produktas, kurio sudétyje yra ta veiklioji medziaga, atitinka
19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus. Veiklioji
medziaga, kuriai taikomas 5 straipsnis, gali bati 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 atitin-
kami duomenys.

3. Tvirtinant veikligja medZiaga, atitinkamai nurodomos $ios
salygos:

a) maziausias veikliosios medziagos grynumo laipsnis;
b) tam tikry priemai§y pobudis ir didZiausias jy kiekis;
¢) produkto tipas;

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

¢) naudotojy kategorijy paskyrimas;

f) prireikus, cheminio tapatumo apibidinimas stereoizomery
atzvilgiu;

g) kitos konkrecios sglygos, grindziamos informacijos apie tg
veikligja medziagg jvertinimu;

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

() OL L 275, 2011 10 20, p. 38.

4. Veikliyjy medziagy patvirtinimas neapima nanomedziagy,
iSskyrus atvejus, kai tai yra aiskiai 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 baty klasifikuojamos kaip 1A arba 1B kategorijos kance-
rogeninés medziagos;

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

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

d) veikliosios medziagos, kurios pagal 3 dalies pirmoje pastrai-
poje nurodytus kriterijus arba, kol tie kriterijai bus nustatyti,
pagal 3 dalies antroje ir trecioje pastraipose nurodytus pozy-
mius laikomos medZiagomis, turin¢iomis endokrininés
sistemos ardymo savybiy, dél kuriy jos gali sukelti neigiama
poveiki Zmonéms, arba kurios, kaip nustatyta pagal Regla-
mento (EB) Nr.1907/2006 57 straipsnio f punkta ir 59
straipsnio 1 dalj, ardo endokrining sistema;

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

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

a) dél biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos
poveikio Zmonéms, gyvinams ar aplinkai kylanti rizika
realiomis blogiausiomis naudojimo salygomis yra labai
maza, ypa¢ jei produktas naudojamas uzdarose sistemose
arba kitomis salygomis, kuriomis siekiama iSvengti jos
saly¢io su zZmonémis ir patekimo j aplinks;

b) jrodyta, kad veiklioji medziaga yra svarbi siekiant i§vengti
didelio pavojaus Zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai arba
aplinkai arba jj kontroliuoti; arba

¢) nepatvirtinus veikliosios medziagos biity padarytas nepro-
porcingas 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 veikliaja
medziaga galima patvirtinti, visy pirma atsizvelgiama, ar néra
tinkamy ir pakankamy alternatyviy medziagy ar technologijy.

Biocidiniy produkty, kuriuose yra pagal $ia dalj patvirtinty veik-
liyjy medziagy, naudojimui taikomos tinkamos rizikos mazi-
nimo priemonés siekiant uZztikrinti, kad ty veikliyjy medziagy
poveikis Zmonéms, gyviinams ir aplinkai baty kuo mazZesnis.
Biocidiniai produktai, kuriuose yra atitinkamos veikliosios
medziagos, turi bati naudojami tik tose valstybése narése,
kuriose jvykdoma bent viena i§ Sioje dalyje nustatyty salygy.

3. Ne véliau 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, pripazistama, kad endokrining
sistemg ardanc¢iomis savybémis pasizymi veikliosios medziagos,
kurios pagal Reglamentg (EB) Nr.1272/2008 Kklasifikuojamos
kaip 2 kategorijos kancerogeninés medziagos arba 2 kategorijos
toksiskos reprodukcijai medziagos, arba atitinka kriterijus, kad
baty klasifikuojamos kaip tos medziagos.

Medziagos, kaip antai tos, kurios pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 Kklasifikuojamos kaip 2 kategorijos toksiskos
reprodukcijai medziagos arba atitinka kriterijus, kad bty klasi-
fikuojamos kaip tos medziagos, ir kurios turi toksisko poveikio
endokrininiams organams, gali bati laikomos turin¢iomis
endokrining sistemg ardanciy savybiy.

6 straipsnis
Paraiskos pateikimui taikomi duomeny reikalavimai

1. Paraiska patvirtinti veikligja medziaga sudaro bent $ie
duomenys:

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

b) bent vieno tipinio biocidinio produkto, kuriame yra veiklio-
sios medziagos, dokumentacija, atitinkanti Il priede nusta-
tytus reikalavimus; ir

¢) tuo atveju, jei veiklioji medziaga atitinka bent vieng i§ 5
straipsnio 1 dalyje i$vardyty 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 dokumenta-
cijos dalj, jei taikomas bet kuris i§ $iy atvejy:

a) duomenys nebatini atsizvelgiant | poveikio, susijusio su
siilomomis paskirtimis, masta;

b) moksliniu poZitiriu duomenys yra nebtini; 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.

3. Pareiskéjas gali pasidlyti duomenis, kurie sudaro doku-
mentacijos dalj, reikalaujama pateikti pagal 1 dalies a ir b punk-
tus, pritaikyti pagal IV priedg. Paraiskoje turi bati aiSkiai nuro-
dytas siilomy duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymo
pagrindimas ir pateikiama nuoroda | konkre¢ias IV priedo
taisykles.

4. Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 83 straipsnj priimti
deleguotuosius aktus dél kriterijy, skirty nustatyti tinkama
pagrindima pritaikyti Sio straipsnio 1 dalyje nustatytus
duomeny reikalavimus dél $io straipsnio 2 dalies a punkte nuro-
dyty priezasciy.

7 straipsnis
ParaiSky teikimas ir tvirtinimas

1. Pareiskéjas pateikia Agentiirai paraiskg patvirtinti veikligja
medziaga arba padaryti vélesnius veikliosios medziagos patvirti-
nimo salygy pakeitimus, nurodydamas jai valstybés narés
kompetentingos institucijos, kuri, jo sitlymu, turéty vertinti
paraiska, pavadinimg ir rastu pateikdamas patvirtinimag, kad ta
kompetentinga institucija sutinka tg daryti. Ta kompetentinga
institucija yra vertinancioji kompetentinga institucija.

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

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius Agen-
tira priima paraiskg ir informuoja apie tai pareiskéjg ir verti-
nancigja kompetentingg institucija, nurodydama paraiskos prié-
mimo datg bei jos unikaly identifikavimo koda.

3. Per 30 dieny nuo Agentiros paraiskos priémimo dienos,
vertinancioji kompetentinga institucija paraiska patvirtina, jei
buvo pateikti pagal 6 straipsnio 1 dalies a ir b punktus, ir,
kai taikoma, pagal ¢ punkta, reikalaujami pateikti duomenys,
ir pateiktas duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymo pagrin-
dimas.

Atlikdama pirmoje pastraipoje nurodytg tvirtinimg vertinancioji
kompetentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar
pagrindimo kokybés ar tinkamumo.

Agentiirai priémus paraiska, vertinan¢ioji kompetentinga institu-
cija kiek jmanoma grei¢iau informuoja pareiskéja apie pagal 80
straipsnio 2 dalj mokétinus mokes¢ius ir, jei pareiskéjas
mokes¢iy nesumoka per 30 dieny, parai$kg atmeta. Ji apie tai
informuoja pareiskéja.
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4. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad
paraiSka yra nei$sami, ji informuoja pareiskéja, kokios papil-
domos informacijos reikia paraikos vertinimui, ir nustato
pagrista tokios informacijos pateikimo terming. Paprastai tas
terminas neturi virSyti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga
institucija per 30 dieny patvirtina paraiska, jei nusprendzia,
kad pateiktos papildomos informacijos pakanka, jog baty jvyk-
dytas 3 dalyje nustatytas reikalavimas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos infor-
macijos, vertinancioji kompetentinga institucija paraiskg atmeta
ir apie tai informuoja pareiskéja ir Agentiirg. 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 pareis-
kéja, Agentira ir kitas kompetentingas institucijas ir nurodo
paraiskos patvirtinimo data.

6.  Agentiiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 2 dalj,
gali bati skundziami pagal 77 straipsni.

8 straipsnis
Paraisky vertinimas

1. Per 365 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos verti-
nancioji kompetentinga institucija ja vertina pagal 4 ir 5 straips-
nius, jskaitant, prireikus, vertina pagal 6 straipsnio 3 dalj
pateikta pasitilyma pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus,
ir isiuncia Agentiirai vertinimo ataskaita bei jos atlikto verti-
nimo i§vadas.

Prie§ pateikdama savo i§vadas Agentiirai, vertinancioji kompe-
tentinga institucija suteikia galimybe pareiskéjui per 30 dieny
pateikti pastabas rastu dél vertinimo ataskaitos ir vertinimo
ivady. Priimdama galutinj sprendima dél vertinimo vertinan-
Cioji kompetentinga institucija tinkamai atsizvelgia | tas pasta-

bas.

2. Jei paaiskéja, kad vertinimui atlikti reikia papildomos
informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija papraso
pareiskéjo pateikti tokig papildomg informacija per nustatyta
laikotarpj ir apie tai informuoja Agentiirg. Kaip nurodyta 6
straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje, vertinancioji kompeten-
tinga institucija prireikus gali pareikalauti, kad pareiskéjas
pateikty pakankamai duomeny, kad baty 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, kurig gaunama informacija. Terminas

negali biti sustabdomas ilgesniam nei 180 dieny laikotarpiui,
iSskyrus tuos atvejus, kai tai yra pateisinama dél praSomy
duomeny pobiidzio arba i§imtinémis aplinkybémis.

3. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad deél
biocidiniy produkty, kuriuose yra tos pacios veikliosios
medziagos arba jvairiy veikliyjy medziagy, kumuliacijos kyla
grésmé Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai, ji
savo susiripinimag nurodo dokumentuose pagal Reglamento
(EB) Nr.1907/2006 XV priedo atitinkamy IL.3 skirsnio daliy
reikalavimus ir juos jtraukia | savo i$vadas.

4. Per 270 dieny po vertinimo i§vady gavimo dienos Agen-
tira, atsizvelgdama i vertinanciosios kompetentingos institucijos
i$vadas, parengia ir pateikia Komisijai nuomong dél veikliosios
medziagos patvirtinimo.

9 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimas

1. Gavusi 8 straipsnio 4 dalyje nurodyts Agentiros
nuomoneg, Komisija:

a) priima jgyvendinimo reglamenta, kuriuo nustatoma, kad
veiklioji medziaga yra patvirtinama ir tokio patvirtinimo
salygos, jskaitant 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 sprendima, kad veiklioji
medziaga netvirtinama.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.

2. Patvirtintos veikliosios medziagos jrasomos | Sajungos
patvirtinty veikliyjy medziagy sarasg. Komisija §j sarasa atnau-
jina ir uZztikrina visuomenei elektroning prieiga prie jo.

10 straipsnis
Galimai keistinos veikliosios medziagos

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

a) ji atitinka bent vieng i§ 5 straipsnio 1 dalyje iSvardyty netvir-
tinimo kriterijy, bet gali bati 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;
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¢) jos leistina paros dozé, timaus poveikio referenciné dozé ar
leistinas poveikio operatoriui lygis, atsizvelgiant j atveji, yra
daug maZesni nei tie, kurie yra daugelio patvirtinty veikliyjy
medziagy to paties produkty tipo ir naudojimo atvejy;

&

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

e) yra priezas¢iy nerimauti dél kritinio poveikio pobtdzio,
kuris, atsizvelgiant j naudojimo badus, prilygsta naudojimui,
kuris vis dar gali kelti susiripinima, pavyzdziui, yra didelé
rizika pozeminiam vandeniui, net jei taikomos itin grieztos
rizikos valdymo priemonés;

f) jos sudétyje yra didelis neveikliyjy izomery ar priemaiSy
kiekis.

2. Rengdama savo nuomong¢ dél veikliosios medZiagos
patvirtinimo arba patvirtinimo galiojimo pratesimo, Agentiira
iSnagringja, ar veiklioji medziaga atitinka kurj nors i§ 1 dalyje
nurodyty kriterijy, ir tai aptaria savo nuomonéje.

3. Prie§ pateikdama savo nuomong dél veikliosios medziagos
patvirtinimo arba patvirtinimo galiojimo pratesimo Komisijai,
Agentiira, nepaZeisdama 66 ir 67 straipsniy, per 60 dieny nevir-
Sijantj laikotarpj viesai skelbia informacija apie galimai keistinas
medziagas, o suinteresuotosios treciosios $alys per ta laika gali
pateikti atitinkamg informacijg, jskaitant informacija apie
turimus pakaitalus. Priimdama galuting nuomong Agentiira
tinkamai atsizvelgia j gautg informacija.

4. Nukrypstant nuo 4 straipsnio 1 dalies ir 12 straipsnio 3
dalies, veiklioji medziaga, kuri laikoma galimai keistina
medZziaga, patvirtinama ir patvirtinimo galiojimas kiekvienu
atveju pratesiamas ne ilgesniam kaip septyneriy mety laikotar-
piui.

5. Veikliosios medziagos, kurios pagal 1 dalj laikomos
galimai keistinomis, tokiomis identifikuojamos atitinkamame
reglamente, kuris priimtas pagal 9 straipsni.

11 straipsnis
Techniniai nurodymai

Komisija rengia techninius nurodymus, kad bity sudarytos
palankesnés salygos igyvendinti § 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
nustatytas salygas, arba, prireikus — 5 straipsnio 2 dalyje nusta-
tytas salygas, Komisija pratesia jos patvirtinimo galiojima.

2. Atsizvelgiant | mokslo ir technikos paZanga, Komisija
perziari ir, prireikus, kei¢ia 4 straipsnio 3 dalyje veikliajai
medziagai nustatytas salygas.

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

13 straipsnis
Paraisky teikimas ir priémimas

1. Pareidkéjai, norintys, kad bty pratestas veikliosios
medziagos patvirtinimo vienam arba daugiau produkty tipams
galiojimas, pateikia paraiska Agentiirai 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 anks-
Ciausios datos, nuo kurios patvirtinimas nustoja galioti.

2. Pateikdamas paraiskg del veikliosios medZiagos patvirti-
nimo galiojimo pratgsimo, 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 galio-
jimas; ir

b) savo vertinima, ar veikliosios medziagos pirminio vertinimo
ar paskutinio vertinimo i$vados tebegalioja, ir patvirtinamaja
informacijg.

3. Pareiskéjas taip pat pateikia valstybés narés kompeten-
tingos institucijos, kuri, jo sidlymu, turéty vertinti paraiskg
pratesti galiojima, pavadinimg ir rastu pateikia patvirtinima,
kad ta kompetentinga institucija sutinka ta daryti. Ta kompe-
tentinga institucija yra vertinan¢ioji kompetentinga institucija.

Agentiira informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj
mokeétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesumoka siy mokesciy
per 30 dieny, paraiskg atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéjg
ir vertinanciaja kompetentinga institucija.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius, Agen-
tiira priima paraiSka ir informuoja apie tai pareiskéja ir verti-
nancigja kompetentingg institucija, nurodydama paraiskos prié-
mimo datg.

4. Agentiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 3 dalj,
gali bati skundziami pagal 77 straipsni.
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14 straipsnis
Paraisky pratesti galiojimg vertinimas

1. Per 90 dieny nuo Agentiiros paraiskos priémimo dienos
pagal 13 straipsnio 3 dalj vertinancioji kompetentinga institu-
cija, remdamasi turimos informacijos vertinimu ir poreikiu
perzitreéti paraiskos patvirtinti veikligja medziaga pirminio verti-
nimo i$vadas arba, atitinkamai, paskutinj galiojimo pratesima,
sprendZia, ar atsizvelgiant | naujausig moksling informacija,
bitina atlikti i§samy paraiskos pratesti patvirtinimo galiojima
vertinima, atsiZvelgiant j visus produkty tipus, kuriy atzvilgiu
praSoma pratesti galiojima.

2. Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia,
kad reikia atlikti i§samy paraiskos vertinima, $is vertinimas atlie-
kamas pagal 8 straipsnio 1, 2 ir 3 dalis.

Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad
i$samus paraiskos vertinimas nebdtinas, ji per 180 dieny nuo
Agentiiros paraiskos priemimo dienos pagal 13 straipsnio 3
dalj, parengia ir pateikia Agentiirai rekomendacija dél veikliosios
medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo. Ji pareiskéjui
pateikia savo rekomendacijos kopija.

Agentiirai priémus paraiska, vertinan¢ioji kompetentinga institu-
cija kiek jmanoma grei¢iau informuoja pareiskéja apie pagal 80
straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius. Vertinancioji kompeten-
tinga institucija paraiska atmeta, jei pareiskéjas nesumoka
mokesciy per 30 dieny ir apie tai informuoja pareiskéja.

3. Gavusi vertinanciosios kompetentingos institucijos reko-
mendacija, AgentGra per 270 dieny tuo atveju, jei ji atliko
iSsamy paraiskos jvertinimg, arba kitu atveju per 90 dieny,
parengia ir pateikia Komisijai nuomong dél veikliosios
medziagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo.

4. Gavusi Agentiiros nuomone, Komisija priima:

a) jgyvendinimo reglaments, kuriuo nustatoma, kad veikliosios
medziagos patvirtinimo vienam arba daugiau produkty
tipams galiojimas pratgsiamas ir kokiomis sglygomis; arba

b) jgyvendinimo sprendima, kuriuo nustatoma, kad veikliosios
medziagos patvirtinimo galiojimas nepratgsiamas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.

Taikoma 9 straipsnio 2 dalis.

5. Jei tikétina, kad dél nuo pareiskéjo nepriklausanciy prie-
zas¢iy veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimas baigsis
anks¢iau nei bus priimtas sprendimas dél jo galiojimo prate-
simo, Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus,
priima sprendimg dél patvirtinimo galiojimo pratgsimo tokiam

laikotarpiui, kurio pakakty iSnagrinéti paraiska. Tie jgyvendi-
nimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 2 dalyje nurodytos
patariamosios procediros.

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

15 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimo perziiira

1.  Komisija gali bet kurivo metu perziaréti veikliosios
medzZiagos patvirtinima vienam ar daugiau produkty tipy, jei
yra reik§mingy pozymiy, kad nebevykdomos 4 straipsnio 1
dalyje arba, kai taikoma, 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos sglygos.
Komisija taip pat gali perzitreéti veikliosios medZziagos patvirti-
nimga vienam ar daugiau produkty tipy valstybés narés prasymu,
jeigu yra pozymiy, kad veikliosios medziagos naudojimas bioci-
diniuose produktuose arba apdorotuose gaminiuose kelia didelj
susirGipinimg dél tokiy biocidiniy produkty arba apdoroty
gaminiy saugos. Komisija padaro viesai prieinama informacija,
kad ji atlieka perziiirg, ir suteikia galimybe pareiskéjui pateikti
pastabas. Komisija, atlikdama perziiira, | tas pastabas tinkamai
atsizvelgia.

Jei tie pozymiai pasitvirtina, Komisija priima jgyvendinimo
reglamenta, kuriuo i§ dalies kei¢iamos veikliosios medziagos
patvirtinimo saglygos arba patvirtinimas panaikinamas. Tas
igyvendinimo reglamentas priimamas laikantis 82 straipsnio 3
dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Taikoma 9 straipsnio
2 dalis. Komisija apie tai informuoja patvirtinimo siekusius
pirminius pareiskéjus.

Dél tinkamai pagristy privalomy skubos priezasciy, Komisija
priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi
82 straipsnyje 4 dalyje nurodytos procediiros.

2. Komisija gali konsultuotis su Agentiira visais mokslinio ar
techninio pobudzio klausimais, susijusiais su veikliosios
medZziagos patvirtinimo perzifira. Agenttra per 270 dieny nuo
prasymo gavimo dienos parengia ir pateikia Komisijai nuomone.

3. Jei Komisija nusprendzia panaikinti veikliosios medziagos
patvirtinima vienam ar daugiau produkty tipy arba jj i§ dalies
keisti, valstybés narés arba, jei autorizacijos liudijimg suteikia
Sajunga, Komisija panaikina tos veikliosios medziagos turinciy
atitinkamo (-y) produkto tipo (-y) biocidiniy produkty autori-
zacijos liudijimus arba, jei tikslinga, i§ dalies juos pakeicia.
Atitinkamai taikomi 48 ir 52 straipsniai.
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16 straipsnis
Igyvendinimo priemonés

Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, gali
patvirtinti i§samias 12-15 straipsniy jgyvendinimo priemones,
nustatydama veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo prate-
simo ar to patvirtinimo perzitros tvarka. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

IV SKYRIUS

BENDRIEJI  BIOCIDINIJ PRODUKTY  AUTORIZACIJOS

LIUDIJIMUY ISDAVIMO PRINCIPAI
17 straipsnis
Biocidiniy produkty tiekimas rinkai ir naudojimas

1. Biocidiniai produktai gali biti tiekiami rinkai ar naudojami
tik jeigu jiems iSduotas autorizacijos liudijimas pagal § regla-
menta.

2. ParaiSkas iSduoti autorizacijos liudijimg teikia potencialus
autorizacijos liudijimo turétojas arba paraiskos teikiamos tokio
asmens vardu.

Paraiskos i$duoti nacionalinj autorizacijos liudijimg konkrecioje
valstybéje naréje teikiamos tos valstybés narés kompetentingai
institucijai (gaunancioji kompetentinga institucija).

Paraiskos iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima teikiamos
Agentiirai.

3. Autorizacijos liudijimas gali biti i§duodamas nekeiciamos
sudéties biocidiniam produktui arba biocidiniy produkty grupei.

4. Autorizacijos liudijimas i§duodamas 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.

Tinkamas naudojimas apima racionaly reikiamo fiziniy, biolo-
giniy, cheminiy ir atitinkamai kity rG8iy priemoniy derinio
taikymg, kad biocidiniy produkty bity naudojama tik tiek,
kiek batina, ir baty imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

Valstybés narés imasi priemoniy, batiny uztikrinti, kad visuo-
menei bty teikiama tinkama informacija apie biocidiniy
produkty naudg ir su jais susijusig rizikg ir badus, kaip kuo
labiau sumazinti jy naudojima.

6.  Autorizacijos liudijimo turétojas, ne maziau kaip 30 dieny
prie§ pateikiant rinkai kiekviena biocidinj produkta, priskiriama
biocidiniy produkty grupei, apie tai pranesa kiekvienai kompe-
tentingai institucijai, i§davusiai nacionalinj autorizacijos liudijima
tokiy produkty grupei, i§skyrus atvejus, kai konkretus produktas
yra aiSkiai nurodytas autorizacijos liudijime arba jei sudéties
poky¢iai yra susij¢ tik su pigmentais, kvapiosiomis medziagomis
ir dazais laikantis leistiny riby. PraneSime nurodoma tiksli sudé-
tis, prekés pavadinimas ir autorizacijos liudijimo numerio sufik-
sas. Sajungos autorizacijos liudijimo atveju autorizacijos liudi-
jimo turétojas informuoja Agentiira ir Komisijg.

7. Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo akta,
nurodo autorizacijos tokiems patiems biocidiniams produktams
procediirg, kuria taiko ta pati ar jvairios jmonés tokiomis
paciomis salygomis. Tas jgyvendinimo aktas priimamas taikant
82 straipsnio 3 dalyje nurodyta nagrinéjimo procediirg.

18 straipsnis
Tvaraus biocidiniy produkty naudojimo priemonés

Ne véliau kaip 2015 m. liepos 18 d. Komisija, atsizZvelgdama i
taikant §j reglamentg jgytg patirtj, pateikia Europos Parlamentui
ir Tarybai ataskaita apie tai, kaip Siuo reglamentu prisidedama
prie tvaraus biocidiniy produkty naudojimo, taip pat apie papil-
domy priemoniy, visy pirma skirty profesionaliems vartotojams,
kuriomis siekiama sumazinti biocidiniy produkty keliamg rizikg
Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai, poreikj. Toje atas-
kaitoje, inter alia, nagrinéjama:

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

=

efektyviausi biocidiniy produkty naudojimo stebésenos
metodai;

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

&

biocidiniy produkty naudojimo tam tikrose vietose, pvz.,
mokyklose, darbovietése, vaiky darzelivose, vieSosiose
vietose, pagyvenusiy Zmoniy prieZitiros centruose ar netoli
pavirsinio ar pozeminio vandens, keliama rizika ir svarstoma,
ar reikia imtis papildomy priemoniy tokiai rizikai pasalinti;

¢) vaidmuo, kurj geresnis jrangos, naudojamos taikant biocidi-
nius produktus, darbas galéty turéti tvariam naudojimui.

Prireikus Komisija, remdamasi $ia ataskaita, pateikia pasitilyma,
kuriam priimti taikoma jprasta teisékiiros procediira.
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19 straipsnis
Autorizacijos liudijimo i§davimo salygos

1. Autorizacijos liudijimai biocidiniams produktams, i$skyrus
tuos, kurie atitinka 25 straipsnyje nustatytas supaprastintos
autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarkos salygas, i§duodami jei
jvykdomos Sios salygos:

a) veikliosios medziagos yra patvirtintos atitinkamam produkty
tipui ir jvykdomos visos toms veikliosioms medziagoms
nustatytos salygos;

b) laikantis VI priede nustatyty biocidiniy produkty dokumen-
tacijos vertinimo bendryjy principy yra nustatyta, kad bioci-
dinis produktas, naudojamas, kaip nurodyta autorizacijos
liudijime ir atsizvelgiant i $io straipsnio 2 dalyje nurodytus
veiksnius, atitinka Siuos kriterijus:

i) biocidinis produktas yra pakankamai efektyvus;

ii) biocidinis produktas nesukelia nepriimtino poveikio
kontroliuojamiems organizmams, visy pirma jy nepagei-
davjamam atsparumui ar kryZminiam atsparumui, ir
nesukelia nebtinyg kanciy ar skausmo stuburiniams
gyviinams;

iii) nei pats biocidinis produktas, nei jo lickanos nesukelia
iskart pasireiskian¢io ar uzdelsto nepriimtino poveikio
zmoniy, jskaitant pazeidZiamy asmeny grupes, sveikatai
ar gyviny sveikatai tiesiogiai arba per geriamajj vandeni,
maistg, pasarus, org, arba dél kito netiesioginio poveikio;

nei pats biocidinis produktas, nei jo lickanos nesukelia
nepriimtino poveikio aplinkai, visy pirma atsizvelgiant i
Sias prieZastis:

\%:

— biocidinio produkto islikimg ir pasiskirstyma aplin-
koje,

— pavirSinio (jskaitant estuarijy ir jiros vandenj), poZe-
minio bei geriamojo vandens, oro ir dirvozemio
tarSy, atsizvelgiant j vietas, kurios yra toli nuo jo
naudojimo viety dél pernesimo aplinkoje dideliu
atstumu,

— biocidinio produkto poveikj nekontroliuojamiems
organizmames,

— biocidinio produkto poveikj biologinei jvairovei ir
ekosistemai;

¢) pagal atitinkamus II ir III priedy reikalavimus galima nusta-
tyti biocidiniame produkte esanciy veikliyjy medziagy
cheminj tapatuma, kiekj ir techninj lygiavertiskuma, o
prireikus — visas dél toksiniy arba ekotoksiniy savybiy reiks-
mingas ir svarbias priemaisas bei kitas sudedamasias dalis ir

dél toksiniy savybiy arba dél poveikio aplinkai svarbias bioci-
dinio produkto liekanas, atsirandancias naudojant produkta
taip, kaip nurodyta autorizacijos liudijime;

&

biocidinio produkto fizikinés ir cheminés savybés nustatytos
ir laikomos tinkamomis produktui tinkamai naudoti ir vezti;

e) prireikus pagal 1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 315/93, nustatantj Bendrijos procediras dél maisto
tersaly ('), 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gami-
niy, skirty liestis su maistu (), 2005 m. vasario 23 d.
Europos  Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy liku¢iy kiekiy auga-
linés ir gyvininés kilmés maiste ir paSaruose ar ant jy (%),
2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
menta (EB) Nr.470/2009, nustatantj Bendrijos farmakolo-
giskai aktyviy medziagy leisting liekany kiekiy nustatymo
gyviininés kilmés maisto produktuose tvarka (*), ar 2002 m.
geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/32[EB dél nepageidaujamy medziagy gyviiny pasaruo-
se (°) buvo nustatyti biocidiniame produkte esanciy veikliyjy
medziagy didZiausi leistini biocidinio produkto liekany
kiekiai maiste ir pasaruose;

f) jei atitinkamame produkte naudojamos nanomedziagos, o
rizikos Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai verti-
nimas buvo atliktas atskirai.

2. Atliekant vertinima, ar biocidinis produktas atitinka 1
dalies b punkte nustatytus kriterijus, atsizvelgiama j Siuos veiks-
nius:

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

b) bidus, kaip gali biti naudojamas biocidiniu produktu apdo-
rotas ar biocidinio produkto turintis apdorotas gaminys;

¢) biocidinio produkto naudojimo ir 3alinimo pasekmes;
d) kumuliacijos poveikij;
e) sinergetinj poveikj.

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

() OL L 37,1993 2 13, p. 1.
() OL L 338, 2004 11 13, p. 4.
() OL L 70, 2005 3 16, p. 1.

% OLL
() OL L

152, 2009 6 16, p. 11.
140, 2002 5 30, p. 10.
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4. Biocidinio produkto neleidziama tiekti | rinka, kad jj
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;

b) jis atitinka Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nustatytus krite-
rijus, pagal kuriuos jis klasifikuojamas kaip:

— medziaga, priskiriama @imaus toksiskumo prarijus pavo-
jaus klasei (1, 2 arba 3 kategorija),

— medziaga, priskiriama @imaus toksiskumo per odg pavo-
jaus klasei (1, 2 arba 3 kategorija),

— medziaga, priskiriama fimaus toksiskumo ikvépus (dujos,
dulkés ir (arba) riikas) pavojaus klasei (1, 2 arba 3 kate-
gorija),

— medziaga, priskiriama Gimaus toksiskumo jkvépus (garai)
pavojaus klasei (1 arba 2 kategorija),

— 1A ar 1B kategorijos kancerogeniné medziaga,
— 1A ar 1B kategorijos mutageniné medziaga, arba
— 1A ar 1B kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga;

¢) jis atitinka Reglamento (EB) Nr.1907/2006 XIII priede
nustatytus kriterijus, kad baty klasifikuojamas kaip PBT
arba vPvB medziaga;

d) jis pasizymi endokrining sistema ardan¢iomis savybémis;
arba

) ji naudojant pasireiskia neurotoksinis ar imunotoksinis
poveikis.

5. Nepaisant 1 ir 4 daliy, biocidinj produkta galima autori-
zuoti ir jei jvykdomos ne visos 1 dalies b punkto iii ir iv
papunk¢iuose nustatytos salygos, arba ji galima autorizuoti
numatant jj tiekti i rinka, kad jj naudoty placioji visuomené,
jei jis atitinka 4 dalies ¢ punkte nurodytus kriterijus, tuo atveju,
jei neautorizavus $io biocidinio produkto bty sukeltas nepro-
porcingas neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su rizika
Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai tuo atveju, jei
tas biocidinis produktas biity naudojamas autorizacijos liudijime
nustatytomis salygomis.

Biocidiniy produkty, kuriems pagal $ig dalj iSduoti autorizacijos
liudijimai, naudojimui taikomos tinkamos rizikos mazinimo
priemonés  sickiant uZtikrinti, kad to biocidinio produkto
poveikis Zmonéms ir aplinkai bhty kuo mazesnis. Biocidiniai
produktai, kuriems pagal $ig dalj i8duoti autorizacijos liudijimai,
turi biti naudojami tik tose valstybése narése, kuriose jvyk-
domos pirmoje pastraipoje nustatytos salygos.

6. Biocidiniy produkty grupés atveju gali bati leidZiama
sumazinti vienos ar daugiau veikliyjy medZiagy procenting
dalj ir (arba) pakeisti vienos ar daugiau kity sudedamyjy daliy
procenting sudétj, ir (arba) vieng ar daugiau kity sudedamyjy
daliy pakeisti kitomis konkre¢iomis medziagomis, kelian¢iomis
tokig pacig arba mazesne rizikg. Kiekvieno biocidiniy produkty
grupei priskiriamo produkto klasifikavimas, pavojingumo ir
atsargumo frazés yra tokios pacios (iskyrus biocidiniy produkty
grupe, kuriai, priskiriami koncentratai profesionaliam naudo-
jimui ir naudojimui paruosti produktai, gauti ta koncentrata
praskiedus).

Autorizacijos liudijimas biocidiniy produkty grupei i§duodamas
tik tuo atveju, jei manoma, kad visi tai grupei priskiriami bioci-
diniai produktai, atsizvelgiant | pirmoje pastraipoje nurodytus
leistinus sudéties pokycius, atitinka 1 dalyje nustatytas sglygas.

7. Atitinkamais atvejais potencialus autorizacijos liudijimo
turétojas arba jo atstovas kreipiasi, kad pagal Reglamentg
(EEB) Nr. 315/93, Reglamentg (EB) Nr. 1935/2004, Reglamenta
(EB) Nr. 396/2005, Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 ar Direktyva
2002/32[EB biity nustatyti biocidiniame produkte esanciy veik-
liyjy medziagy didziausi leistini biocidinio produkto liekany
kiekiai.

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 reglamento 9 straipsnj veikliosios medZziagos patvirti-
nimo 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
nustatytg procediirg.

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

20 straipsnis

ParaiSkoms i§duoti autorizacijos liudijimus keliami

reikalavimai

1.  Pareiskéjas kartu pateikia $iuos dokumentus:

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

i) II priedo reikalavimus atitinkancig biocidinio produkto
dokumentacija arba sutikimo rasta;

i) biocidinio produkto charakteristiky santraukg, jskaitant
22 straipsnio atitinkamai 2 dalies a, b ir e-q punktuose
nurodyta informacija;
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iif) II priedo reikalavimus atitinkanciy kiekvienos biocidi-
niame produkte esancios veikliosios medziagos doku-
mentacijg arba sutikimo rasta;

b) biocidiniy produkty, kurie, pareiskéjo nuomone, atitinka 25
straipsnyje nustatytas salygas, atveju:

i) biocidinio produkto charakteristiky santraukg, kaip nuro-
dyta Sios dalies a punkto ii papunktyje;

ii) duomenis apie efektyvuma; ir

iii) visa kitg susijusig informacijg, patvirtinancig i§vada, kad
biocidinis produktas atitinka 25 straipsnyje nustatytas
salygas.

2. Gaunancioji kompetentinga institucija gali reikalauti, kad
paraika i§duoti nacionalinj autorizacijos liudijima bty pateikta
viena ar keliomis tos valstybés narés, kurioje yra ta kompeten-
tinga institucija, valstybinémis kalbomis.

3. Kai pateikiama paraiska iSduoti Sajungos autorizacijos
liudijimg pagal 43 straipsnj, pareiSkéjas biocidinio produkto
charakteristiky santraukg, nurodytg Sio straipsnio 1 dalies a
punkto ii papunktyje, pateikia viena i§ oficialiyjy Sajungos
kalby, kuria parengtus dokumentus vertinancioji kompetentinga
institucija priima paraiskos gavimo metu, ir visomis oficialio-
siomis Sgjungos 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
Siy aplinkybiy:

a) duomenys nebdtini atsizvelgiant | poveikio, susijusio su
sitilomomis paskirtimis, masta;

b) moksliniu pozitiriu duomenys yra nebdtini; arba

¢) duomeny nejmanoma gauti dél techniniy priezasciy.

2. Pareiskéjas gali sidlyti pritaikyti 20 straipsnyje nustatytus
duomeny reikalavimus pagal IV prieda. Paraiskoje turi biti
aiskiai nurodytas siiilomy duomeny pateikimo reikalavimy
pritaikymy pagrindimas ir pateikiama nuoroda i konkrecias IV
priedo taisykles.

3. Siekdama uztikrinti suderintg $io straipsnio 1 dalies a
punkto taikyma Komisijai suteikiami jgaliojamai priimti dele-
guotuosius aktus pagal 83 straipsnj, nustatancius kriterijus,
apibréziancius atvejus, kai dél poveikio, susijusio su siilomomis
paskirtimis, blity pagrista pritaikyti 20 straipsnyje nustatyty
duomeny pateikimo reikalavimus.

22 straipsnis
Autorizacijos liudijimo turinys

1. Autorizacijos liudijime nurodomos su nekei¢iamos sudé-
ties biocidinio produkto arba biocidiniy produkty grupés
tickimu rinkai ir naudojimu susijusios salygos ir pateikiama
biocidinio produkto charakteristiky santrauka.

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

a) biocidiniy produkty prekiniai pavadinimai;

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

¢) autorizacijos liudijimo i§davimo data ir jo galiojimo pabaiga;

d) biocidinio produkto autorizacijos liudijimo numeris kartu su
sufiksais, taikomais atskiriems biocidiniy produkty grupés
biocidiniams produktams;

e) kokybiné ir kiekybiné biocidinio produkto sudétis (jj suda-
rancios veikliosios medziagos ir kitos sudedamosios dalys),
kurig bitina Zinoti norint tinkamai naudoti biocidinius
produktus, o biocidiniy produkty grupés atveju — informa-
cijoje apie kiekybing sudétj turi atsispindéti kiekvienos veik-
liosios medziagos ir kity sudedamyjy daliy maziausias ir
didziausias procentinis dydis, kai maZziausias tam tikry
medziagy procentinis dydis gali bati 0 %;

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

g) veikliyjy medziagy gamintojai (pavadinimai ir adresai, jskai-
tant gamybos vietas);

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

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 galimg tiesioginj arba netiesioginj
neigiamg poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir eks-
tremalios padéties likvidavimo priemonés siekiant apsaugoti
aplinka;
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o) produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo nurodymai;

p) biocidiniy produkty saugojimo sglygos ir galiojimo laikas
laikant jprastomis saugojimo salygomis;

q) prireikus, kita informacija apie biocidinj produkta.

23 straipsnis
Lyginamasis biocidiniy produkty vertinimas

1. Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei vertinama
paraiska iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg — vertinancioji
kompetentinga institucija, vertindamos paraiska iSduoti autori-
zacijos liudijima ar pratesti autorizacijos liudijimo galiojima
biocidiniam produktui, kuriame yra pagal 10 straipsnio 1 dalj
galimai keistinos veikliosios medziagos, atlieka lyginamaji verti-
nima.

2. Lyginamojo vertinimo rezultatai nedelsiant perduodami
kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Agentd-
rai, o jei vertinama paraiSka i§duoti Sajungos autorizacijos liudi-
jimg — ir Komisijai.

3. Gaunancioji kompetentinga institucija arba, jei spren-
dziama dél paraiskos iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg —
Komisija, uzdraudzia tiekti rinkai arba naudoti biocidinj
produkta, kuriame yra galimai keistinos veikliosios medziagos,
arba apriboja jo tiekimag rinkai arba naudojimg, jei lyginamojo
vertinimo pagal VI priedg (lyginamasis vertinimas) rezultatai
patvirtina, kad jvykdyti abu Sie kriterijai:

a) paraiskoje nurodytoms naudojimo paskirtims jau naudo-
jamas kitas autorizuotas biocidinis produktas arba jau
taikomas ne cheminés kontrolés ar prevencijos metodas,
kuris kelia daug mazesne bendra rizika Zmoniy sveikatai,
gyviiny sveikatai ir aplinkai, yra pakankamai efektyvus ir
nesukelia jokiy kity dideliy ekonominiy ar praktiniy
sunkumy;

=z

veikliyjy medziagy cheminé jvairové yra pakankama, kad
baty kiek jmanoma sumazintas kontroliuojamo kenksmin-
gojo organizmo gebéjimas i§vystyti atsparuma.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, autorizacijos liudijimas biocidi-
niam produktui, kurio sudétyje yra galimai keistinos veikliosios
medziagos, gali bati iSduodamas ne ilgesniam kaip ketveriy
mety laikotarpiui neatliekant lyginamojo jvertinimo iSimtiniais
atvejais, kai visy pirma reikia jgyti praktinés patirties naudojant
tg produkta.

5. Jei kyla su lyginamuoju vertinimu susijusiy klausimy,
kuriuos dél jy masto ar pasekmiy biity geriau spresti Sajungos
lygiu, ypac jei jie svarbiis dviem ar daugiau kompetentingy
institucijy, gaunancioji kompetentinga institucija gali perduoti
klausima Komisijai, kad ji priimty sprendima. Komisija ta spren-
dimg priima naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus,
laikydamasi 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros.

Komisijai suteikiami jgaliojamai priimti deleguotuosius aktus
pagal 83 straipsnj, apibréziancius kriterijus, pagal kuriuos nusta-
toma, kokiais atvejais lyginamieji vertinimai susije su klausimais,
kuriuos biity geriau spresti Sajungos lygiu ir nustatancius tokiy
lyginamuyjy vertinimy atlikimo 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 laiko-
tarpiui.

7. Jei nusprendziama nei§duoti autorizacijos liudijimo bioci-
diniam produktui arba apriboti biocidinio produkto naudojima
pagal 3 dalj, tas autorizacijos liudijimo panaikinimas arba dalinis
keitimas jsigalioja praéjus ketveriems metams po to sprendimo.
Vis délto jei galimai keistinos veikliosios medziagos patvirtinimo
galiojimas baigiasi anksciau, autorizacijos liudijimo panaikinimas
jsigalioja ta ankstesn¢ data.

24 straipsnis
Techniniai nurodymai

Komisija parengia techninius nurodymus, kad buty lengviau
igyvendinti §j skyriy, visy pirma 22 straipsnio 2 dalj ir 23
straipsnio 3 dalj.

V SKYRIUS

SUPAPRASTINTA AUTORIZACIJOS LIUDIIMy 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 i§davimo

tvarka. Biocidinis produktas laikomas atitinkanciu salygas, jei

jvykdomos visos toliau i§vardytos sglygos:

a) visos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos
yra nurodytos I priede ir atitinka visus tame priede nuro-
dytus apribojimus;

b) biocidinio produkto sudétyje néra jokiy susirtipinima
kelian¢iy medziagy;

¢) 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.
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26 straipsnis
Taikoma tvarka

1.  Pareiskéjai, pageidaujantys, kad 25 straipsnyje nustatytas
salygas atitinkantys biocidiniai produktai biity autorizuoti,
pateikia paraiska Agentiirai, nurodydami jai valstybés narés
kompetentingos institucijos, kuri, jy sifilymu, turéty vertinti
paraiskg, pavadinimg ir rastu pateikdami patvirtinimg, kad
kompetentinga institucija sutinka ta daryti. Ta kompetentinga
institucija yra vertinancioji kompetentinga institucija.

2. Vertinandioji kompetentinga institucija informuoja pareis-
kéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj mokeétinus mokescius ir jei
pareiskéjas nesumoka mokesciy per 30 dieny, paraiska atmeta.
Ji apie tai informuoja pareiskéjg.

Gavusi pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius, verti-
nancioji kompetentinga institucija priima paraiska ir apie tai
informuoja pareiskéja, nurodydama paraiskos priemimo datg.

3. Per 90 dieny nuo paraiskos priémimo dienos vertinancioji
kompetentinga 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 papil-
domos informacijos reikia, ir nustato pagristg tokios informa-
cijos pateikimo termina. Paprastai tas terminas neturi virSyti 90
dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga
institucija per 90 dieny idduoda autorizacijos liudijima, jei,
remdamasi ta papildomai pateikta informacija, mano, kad bioci-
dinis produktas atitinka 25 straipsnyje nustatytas salygas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia prasomos infor-
macijos, vertinancioji kompetentinga institucija paraiska atmeta
ir apie tai informuoja pareiskéjg. Tokiais atvejais, kai mokestis
buvo sumokétas, pareiskéjui grazinama dalis pagal 80 straipsnio
2 dalj sumokéto mokescio.

27 straipsnis

Biocidiniy produkty, autorizuoty taikant supaprastintg
autorizacijos liudijimy i§davimo tvarkg, tiekimas rinkai

1. Biocidinis produktas, autorizuotas pagal 26 straipsnij, gali
bati tiekiamas rinkai visose valstybése narése nereikalaujant jo
abipusio pripazinimo. Vis délto autorizacijos liudijimo turétojas,
pries pateikdamas rinkai biocidinj produkty tos valstybés narés
teritorijoje, informuoja kiekvieng valstybe nare likus ne maziau
kaip 30 dieny iki pateikimo rinkai ir produktg Zenklina tos
valstybés narés valstybine kalba arba kalbomis, nebent ta vals-
tybé naré nustatyty kitaip.

2. Jei valstybé naré, iSskyrus vertinanciosios kompetentingos
institucijos valstybe nare, mano, kad apie pagal 26 straipsnj
autorizuota biocidinj produkta nebuvo pranesta arba jis nebuvo
pazenklintas pagal Sio straipsnio 1 dalj, arba jis neatitinka 25
straipsnyje nustatyty reikalavimy, ji gali perduoti klausimg svars-
tyti pagal 35 straipsnio 1 dalj jsteigtai koordinavimo grupei. 35
straipsnio 3 dalis ir 36 straipsnis taikomi mutatis mutandis.

Tais atvejais, kai valstybé naré turi pagristy priezas¢iy manyti,
kad pagal 26 straipsnj autorizuotas biocidinis produktas neati-
tinka 25 straipsnyje nustatyty kriterijy, o sprendimas pagal 35 ir
36 straipsnius dar nebuvo priimtas, ta valstybé naré¢ gali laikinai
apriboti arba uZzdrausti savo teritorijoje tiekti rinkai ar naudoti
tg biocidinj produktg.

28 straipsnis
I priedo dalinis pakeitimas

1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas I priedas, laikantis 83 straips-
nio, gavus Agentiiros nuomong, kad i jj biity jraytos veikliosios
medziagos, tiek, kiek yra jrodymy, kad jos nekelia susirtipinimo
pagal $io straipsnio 2 dalj.

2. Veikliosios medziagos kelia susiriipinima, kai:

a) jos atitinka Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nurodytus krite-
rijus, kad baty klasifikuojamos kaip:

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

— medziagos, priskiriamos @maus toksiskumo pavojaus
klasei (1, 2 ar 3 kategorija),

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

— oda jautrinancios medzZiagos,

— 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 pieng,

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

— toksiskos vandens organizmams medzZiagos (1 kategori-
jaj:
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b) jos atitinka bet kurj i§ 10 straipsnio 1 dalyje nustatyty pakei-
timo kitomis medziagomis kriterijy; arba

¢) jos pasizymi neurotoksinémis ar imunotoksinémis savybé-
mis.

Veikliosios medziagos taip pat kelia susirGpinimg net jeigu
nejvykdomas né vienas i§ konkre¢iy a—c punktuose nustatyty
kriterijy, jeigu remiantis patikima informacija galima pagristai
jrodyti susiripinimo lygj, prilygstanti lygiui kylan¢iam pagal
a—c punktus.

3. Komisijai taip pat suteikiami jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus, kuriais i§ dalies keiciamas I priedas, laikantis 83
straipsnio, gavus Agentiiros nuomong, siekiant susiaurinti veik-
liosios medziagos jrasa arba jj isbraukti, jeigu yra jrodymy, kad
savo sudétyje tos veikliosios medziagos turintys biocidiniai
produktai tam tikromis aplinkybémis neatitinka Sio straipsnio
1 dalyje arba 25 straipsnyje nustatyty salygy. Jei to reikia dél
privalomy skubos priezas¢iy, pagal $ig dalj priimtiems deleguo-
tiesiems 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 bitiny jrodymy, pragymu.

Jei Komisija i dalies keicia I prieds, ji priima atskirg deleguotaji
akta dél kiekvienos medziagos.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais papil-
domai nustato procediras, kuriy turi bati laikomasi i§ dalies
keiciant I priedg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

VI SKYRIUS

NACIONALINIAI BIOCIDINIJ PRODUKTUY AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAI

29 straipsnis
Paraisky teikimas ir tvirtinimas

1. Pareiskéjai, pageidaujantys pateikti paraiska iSduoti nacio-
nalinj autorizacijos liudijimg pagal 17 straipsnj, pateikia paraiska
gaunanciajai kompetentingai institucijai. Gaunancioji kompeten-
tinga institucija informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 2
dalj mokeétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesumoka mokesciy
per 30 dieny, paraiskg atmeta. Ji apie tai informuoja pareiskéja.
Gavusi pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokes¢ius, gaunan-
¢ioji kompetentinga institucija priima paraiskg ir apie tai infor-
muoja pareiskéja, nurodydama paraiskos priémimo data.

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

a) buvo pateikta 20 straipsnyje nurodyta reikalinga informacija;
ir

b) pareiskéjas nurodo, kad jis néra pateikes jokiai kitai kompe-
tentingai institucijai paraiSkos i§duoti nacionalinj autoriza-
cijos liudijimg tam paciam biocidiniam produktui, kuris
bty naudojamas pagal ta pacia (-ias) paskirtj (-is).

Tvirtindama pirmoje pastraipoje nurodytg paraiskg gaunancioji
kompetentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar
pagrindimo kokybés ar tinkamumo.

3. Jei gaunancioji kompetentinga institucija mano, kad
paraiska yra nei$sami, ji informuoja pareiskéjg, kokios papil-
domos informacijos reikia paraiskos patvirtinimui, ir nustato
pagristy tos informacijos pateikimo terming. Paprastai tas
terminas neturi virSyti 90 dieny.

Per 30 dieny nuo papildomos informacijos gavimo gaunancioji
kompetentinga institucija patvirtina paraiska, jei nusprendzia,
kad pateiktos papildomos informacijos pakanka, jog bty
laikoma, kad 2 dalyje nustatyti reikalavimai yra jvykdyti.

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

4. Jei 71 straipsnyje nurodyto Biocidiniy produkty registro
duomenys rodo, kad kompetentinga institucija, kuri néra
gaunancioji kompetentinga institucija, jau nagrinéja paraiska
dél to paties biocidinio produkto arba jau yra i§davusi tokio
produkto autorizacijos liudijima, gaunancioji kompetentinga
institucija atsisako vertinti paraiskg. Tokiu atveju gaunancioji
kompetentinga institucija informuoja pareiskéja apie galimybe
siekti abipusio pripazinimo pagal 33 ar 34 straipsnius.

5. Jei 3 dalis netaikoma ir gaunancioji kompetentinga institu-
cija mano, kad paraiska yra i§sami, ji patvirtina paraiskg ir apie
tai nedelsdama informuoja pareiskéjg, nurodydama paraiskos
patvirtinimo data.

30 straipsnis
Paraisky vertinimas

1. Gaunancioji kompetentinga institucija priima sprendimg,
ar i8duoti autorizacijos liudijima pagal 19 straipsnj, per 365
dienas nuo paraiSkos patvirtinimo dienos pagal 29 straipsnj.
Jei taikytina, ji atsiZvelgia | pagal 23 straipsnj atlikto lyginamojo
vertinimo rezultatus.
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2. Jei vertinimui atlikti reikia papildomos informacijos,
gaunancioji kompetentinga institucija praso pareiskéjo pateikti
tokios papildomos informacijos per nustatytg terming. 1 dalyje
nurodytas 365 dieny terminas sustabdomas nuo tokio prasymo
pateikimo dienos iki informacijos gavimo dienos. Terminas
negali bati sustabdomas ilgesniam nei 180 dieny laikotarpiui,
isskyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama dél prasomy duomeny
pobtidzio arba iSimtinémis aplinkybémis.

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

3. Per 1 dalyje nurodytg 365 dieny laikotarpj gaunancioji
kompetentinga institucija:

a) parengia ataskaita, kurioje apibendrina savo vertinimo
isvadas ir sprendimo i§duoti autorizacijos liudijimg biocidi-
niam produktui arba atsisakyti jj i§duoti priezastis (vertinimo
ataskaita);

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

¢) rengdama galutinj vertinimg tinkamai atsizvelgia i tas pasta-
bas.

31 straipsnis
Nacionalinio autorizacijos liudijimo galiojimo pratesimas

1. Autorizacijos liudijimo turétojas, norintis, kad baty
pratestas vieno ar daugiau produkty tipy nacionalinio autoriza-
cijos liudijimo galiojimas, likus ne maziau kaip 550 dieny iki
liudijimo galiojimo pabaigos pateikia gaunanciajai kompeten-
tingai institucijai paraiska pratesti liudijimo galiojimg arba
tokia paraiska pateikiama jo vardu. Jei praSoma pratesti nacio-
nalinio autorizacijos liudijimo galiojimg daugiau nei vienam
produkty tipui, paraiska pateikiama likus ne maziau kaip 550
dieny iki anksciausios galiojimo pabaigos datos.

2. Gaunandioji kompetentinga institucija pratesia naciona-
linio autorizacijos liudijimo galiojima, jei vis dar vykdomos 19
straipsnyje nustatytos salygos. Jei taikytina, ji atsizvelgia i pagal
23 straipsnj atlikto lyginamojo vertinimo rezultatus.

3. Pateikdamas paraiskg pratesti autorizacijos liudijimo galio-
jima 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
paskutinio vertinimo i$vados tebegalioja, bei patvirtinamaja
informacija.

4. Gaunancioji kompetentinga institucija informuoja pareis-
kéja apie pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius ir, jei
pareiskéjas nesumoka mokes¢iy per 30 dieny, paraiska atmeta.
Ji apie tai informuoja pareiskéja.

Gavusi pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius, gaunan-
¢ioji kompetentinga institucija priima paraiska ir apie tai infor-
muoja pareiskéja, nurodydama paraiskos priémimo data.

5. Per 90 dieny nuo paraiSkos priémimo pagal 4 dalj dienos
gaunancioji kompetentinga institucija, remdamasi turimos infor-
macijos jvertinimu ir poreikiu perzifiréti paraiskos iSduoti auto-
rizacijos liudijima pirminio jvertinimo i$vadas, arba, atitinkamai,
ankstesnj galiojimo pratgsima, priima sprendimg, ar, atsizvel-
giant j naujausia moksling informacija, i§samy paraiskos pratesti
autorizacijos liudijimo galiojima vertinima batina atlikti atsizvel-
giant i visus produkty tipus, kuriy atzvilgiu prasoma autoriza-
cijos liudijimo galiojimo pratesimo.

6.  Jei gaunancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad
batina atlikti i$samy paraiSkos vertinima, ji priima sprendima
dél autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo po to, kai ji
jvertina paraiskg pagal 30 straipsnio 1, 2 ir 3 dalis.

Jei gaunancioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad
iSsamus paraiskos jvertinimas nebitinas, ji priima sprendimg
dél autorizacijos liudijimo galiojimo pratesimo per 180 dieny
nuo paraiskos priemimo pagal $io straipsnio 4 dalj.

7. Jei dél nuo nacionalinio autorizacijos liudijimo turétojo
nepriklausanéiy priezas¢iy sprendimas dél to autorizacijos liudi-
jimo galiojimo pratgsimo nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos,
gaunancioji kompetentinga institucija pratesia galiojima laikotar-
piui, kurio reikia, kad biity uZzbaigtas vertinimas.

VII SKYRIUS
ABIPUSIO PRIPAZINIMO PROCEDUROS
32 straipsnis
Autorizacija laikantis abipusio pripaZinimo principo

1. ParaiSkos dél nacionalinio autorizacijos liudijimo abipusio
pripazinimo pateikiamos laikantis procedary, nustatyty 33
straipsnyje (tolesnis abipusis pripaZinimas) ar 34 straipsnyje
(Iygiagretus abipusis pripazinimas).

2. Nedarant poveikio 37 straipsnio taikymui, visos valstybés
narés, gaunancios paraiSkas dél nacionalinio autorizacijos liudi-
jimo abipusio pripazinimo, laikydamosi siame skyriuje nustatyty
procediiry, autorizuoja biocidinius produktus pagal tas pacias
salygas.
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33 straipsnis
Tolesnis abipusis pripaZinimas

1. Pareiskéjai, norintys, kad bty taikomas biocidinio
produkto, kuriam pagal 17 straipsnj jau iSduotas nacionalinis
autorizacijos liudijimas vienoje valstybéje naréje (referenciné
valstybé nare), tolesnis abipusis pripazinimas vienoje ar daugiau
valstybiy nariy (atitinkamos valstybés narés), pateikia paraiskg
kiekvienos i3 atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, kartu kiekvienu atveju pridédami referencinés vals-
tybés narés iSduoto nacionalinio autorizacijos liudijimo vertima
i tokias atitinkamos valstybés narés valstybines kalbas, kuriomis
ji gali pareikalauti.

Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos infor-
muoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnj mokétinus mokescius
ir, jei pareiskéjas nesumoka Siy mokesciy per 30 dieny, paraiska
atmeta. Jos apie tai informuoja pareiskéja ir kitas kompeten-
tingas institucijas. Gavusios pagal 80 straipsnj mokétinus
mokescius, atitinkamos valstybés narés kompetentingos institu-
cijos paraiska priima ir apie tai informuoja pareiskéja, nurody-
damos paraiskos priemimo datg.

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 nurodyta biocidinio
produkto charakteristiky santrauka ir uZregistruoja susitarimg
Biocidiniy produkty registre.

3. Pasickus susitarimg kiekviena atitinkama valstybé naré per
30 dieny autorizuoja biocidinj produkta pagal biocidinio
produkto charakteristiky santraukg, 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 nurodyta biocidinio produkto charakteristiky santrauka,
gali atitinkamai iSduoti autorizacijos liudijima.

34 straipsnis
Lygiagretus abipusis pripaZinimas

1. Pareiské¢jai, norintys, kad baty taikomas biocidinio
produkto, kuris pagal 17 straipsnj dar néra autorizuotas né
vienoje valstybéje naréje, lygiagretus abipusis pripaZinimas,
pateikia pasirinktos valstybés narés (referenciné valstybé nare)
kompetentingai institucijai paraiska, kurioje nurodoma:

a) 20 straipsnyje nurodyta informacija;

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

Uz paraiskos vertinima 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 liudijimo, dél kurio i§davimo jis referencinéje vals-
tybéje naréje pateiké paraiska, abipusio pripazinimo. Sioje
paraiskoje nurodoma:

a) referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy
pavadinimai;

b) 20 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje nurodyta bioci-
dinio produkto charakteristiky santrauka tokiomis atitin-
kamy valstybiy nariy valstybinémis kalbomis, kuriomis jos
gali pareikalauti.

3. Referencinés valstybés narés ir atitinkamy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos informuoja pareiskéja apie pagal 80
straipsnj mokeétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesumoka iy
mokesciy per 30 dieny, paraiska atmeta. Jos apie tai informuoja
pareiskéja ir kitas kompetentingas institucijas. Gavusios pagal 80
straipsnj mokétinus mokescCius, referencinés valstybés narés ir
atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos paraiska
priima ir apie tai informuoja pareiskéja, 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 dienos referenciné
valstybé naré ivertina paraiSka ir pagal 30 straipsnio 3 dalj
parengia vertinimo ataskaita; vertinimo ataskaitg ir biocidinio
produkto charakteristiky santraukg ji i$siuncia atitinkamoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

5. Per 90 dieny nuo 4 dalyje nurodyty dokumenty gavimo
dienos, laikydamosi 35, 36 ir 37 straipsniy atitinkamos vals-
tybés narés bendru susitarimu patvirtina biocidinio produkto
charakteristiky santraukg ir savo susitarima uZregistruoja Bioci-
diniy produkty registre. Referenciné valstybé naré itraukia
sutartg biocidinio produkto charakteristiky santrauka ir galuting
vertinimo ataskaitg j Biocidiniy produkty registrg kartu su susi-
tartomis biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir naudojimo saly-
gomis.
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6.  Pasiekus susitarima referenciné valstybé naré ir kiekviena
atitinkama valstybé naré per 30 dieny autorizuoja biocidinj
produkta pagal biocidinio produkto charakteristiky santrauka,
del kurios bendrai susitarta.

7. Nedarant poveikio 35, 36 ir 37 straipsniy taikymui, jeigu
per 5 dalyje nurodyta 90 dieny laikotarpj nesusitariama, kiek-
viena valstybé nare, sutinkanti patvirtinti 5 dalyje nurodyta
biocidinio produkto charakteristiky santrauka, gali atitinkamai
iSduoti autorizacijos liudijima.

35 straipsnis
PrieStaravimy perdavimas koordinavimo grupei

1. Koordinavimo grupé steigiama nagrinéti visus klausimus,
isskyrus nurodytuosius 37 straipsnyje, susijusius su tuo, ar bioci-
dinis produktas, kurio atzvilgiu buvo pateikta paraiska dél
abipusio pripazinimo pagal 33 ar 34 straipsnius, atitinka 19
straipsnyje nustatytas autorizacijos liudijimo i§davimo salygas.

Visos valstybés narés ir Komisija turi teis¢ dalyvauti koordina-
vimo grupés darbe. Agentiira teikia koordinavimo grupei sekre-
toriato paslaugas.

Koordinavimo grupé tvirtina darbo tvarkos taisykles.

2. Jei kuri nors i§ atitinkamy valstybiy nariy nusprendzia,
kad biocidinis produktas, kurj jvertino referenciné valstybé
naré, neatitinka 19 straipsnyje nustatyty salygy, ji referencinei
valstybei narei, kitoms atitinkamoms valstybéms naréms, pareis-
kéjui ir, kai taikytina, autorizacijos liudijimo turétojui i$siuncia
issamy klausimy, dél kuriy nesutariama, paaiskinimg ir nurodo
priezastis, dél kuriy ji laikosi tokios pozicijos. Informacija apie
klausimus, dél kuriy nesutariama, nedelsiant perduodama koor-
dinavimo grupei.

3. Koordinavimo grupéje visos $io straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos valstybés narés deda visas pastangas, kad bty pasiektas
susitarimas dél veiksmy, kuriy turi bati imtasi. Jos suteikia
pareiskéjui galimybe i8déstyti savo pozicijg. Jei per 60 dieny
nuo $io straipsnio 2 dalyje nurodyto klausimy, dél kuriy nesu-
tariama, perdavimo dienos jos susitaria, referenciné valstybé
naré uzregistruoja susitarimg Biocidiniy produkty registre.
Tuomet procedira laikoma baigta, o referenciné valstybé naré
ir kiekviena i§ atitinkamy valstybiy nariy autorizuoja biocidinj
produktg vadovaujantis atitinkamai 33 straipsnio 4 dalimi arba
34 straipsnio 6 dalimi.

36 straipsnis
NeiSspresty prieStaravimy perdavimas Komisijai

1. Jei 35 straipsnio 2 dalyje nurodytoms valstybéms naréms
nepavyksta susitarti per 35 straipsnio 3 dalyje nustatyta 60

dieny laikotarpj, referenciné valstybé naré nedelsdama apie tai
informuoja Komisijg ir pateikia jai iSsamy klausimy, dél kuriy
valstybés narés negaléjo susitarti, apraSyma bei iSdésto jy nesu-
tarimo priezastis. To apraSymo kopija pateikiama atitinkamoms
valstybéms naréms, pareiskéjui ir, prireikus, autorizacijos liudi-
jimo turétojui.

2. Komisija gali prasyti, kad Agentiira pateikty nuomone dél
valstybiy nariy iskelty moksliniy ar techniniy klausimy. Jei
Komisija Agentiiros 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 nagri-
néjimo procediiros.

4. 3 dalyje nurodytas sprendimas skiriamas visoms vals-
tybéms 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 i$duoda, atsisako i§duoti arba panai-
kina autorizacijos liudijima, arba pakeicia jo i§davimo sglygas
taip, kad biity laikomasi to sprendimo.

37 straipsnis

Nukrypti nuo abipusio pripaZinimo principo leidZiancios
nuostatos

1. Nukrypstant nuo 32 straipsnio 2 dalies, bet kuri i§ atitin-

kamy valstybiy nariy gali pasitlyti atsisakyti i§duoti autoriza-

cijos liudijimg arba pasitlyti patikslinti autorizacijos liudijimo,

kuris turi bati iSduotas, salygas, jeigu tokig priemong galima

pateisinti dél Siy priezas¢iy:

a) aplinkos apsaugos;

b) vieSosios tvarkos ar visuomenés saugumo;

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

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

e) dél to, kad kontroliuojamy organizmy kiekiai néra kenks-
mingi.
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Bet kuri i§ atitinkamy valstybiy nariy gali visy pirma pasitlyti
pagal pirma pastraipa atsisakyti iSduoti autorizacijos liudijima
arba pasitilyti patikslinti autorizacijos liudijimo, kuris turi bati
isduotas, salygas, jeigu tai yra biocidinis produktas, kuriame yra
veikliosios medziagos, kuriai taikoma 5 straipsnio 2 dalis arba
10 straipsnio 1 dalis.

2. Atitinkama valstybé naré pateikia pareiskéjui iSsamy
pareiskimg, kuriame nurodoma dél kurios i§ 1 dalyje nurodyty
priezas¢iy praSoma taikyti tokia nukrypti leidZiancig nuostatg, ir
stengiasi su pareiskéju susitarti dél siilomos nukrypti leidzian-
Cios 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 atitinkamos valstybés narés iSkelty moksliniy ar techniniy
klausimy;

b) priima sprendimg dél nukrypti leidZiancios nuostatos laiky-
damasi 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proce-
diros.

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

Per 30 dieny nuo pranesimo apie sprendima dienos atitinkama
valstybé naré imasi priemoniy, batiny, kad baty laikomasi
Komisijos sprendimo.

3. Jei per 90 dieny nuo informavimo pagal 2 dalies antrg
pastraipg dienos Komisija nepriima sprendimo pagal 2 dalj,
atitinkama valstybé gali jgyvendinti pagal 1 dalj sitloma
nukrypti leidziancia nuostata.

Kol vyksta pagal §j straipsnj vykdoma procedira, 89 straipsnio
3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta valstybés narés pareiga
isduoti autorizacijos liudijima biocidiniam produktui per dvejus
metus nuo patvirtinimo dienos laikinai sustabdoma.

4. Nukrypdama nuo 32 straipsnio 2 dalies valstybé nare gali
atsisakyti iSduoti autorizacijos liudijimus 15, 17 ir 20 produkty
tipams dél su gyviny gerove susijusiy prieZasciy. Valstybés
narés nedelsdamos informuoja kitas valstybes nares ir Komisija
apie visus $ioje srityje priimtus sprendimus ir jy pagrindimus.

38 straipsnis
Agentiiros nuomoné

1. Gavusi Komisijos prasyma pagal 36 straipsnio 2 dalj ar 37
straipsnio 2 dalj, Agentiira pateikia nuomong¢ per 120 dieny
nuo klausimo perdavimo dienos.

2. Pries pateikdama nuomone, Agentiira suteikia galimybe
pareiskéjui, ir, prireikus, autorizacijos liudijimo turétojui per
nustatytg ne ilgesnj kaip 30 dieny terming pateikti pastabas
rastu.

Agentiira gali sustabdyti 1 dalyje nurodyta terming ir leisti
pareiskéjui arba autorizacijos liudijimo turétojui parengti pasta-
bas.

39 straipsnis

Oficialiy arba mokslo jstaigy teikiama paraiska dél abipusio
pripazinimo

1. Jei valstybéje naréje nepateikta né vienos paraiskos isduoti
nacionalinj autorizacijos liudijima biocidiniam produktui,
kuriam kita valstybé naré jau yra i§davusi autorizacijos liudijima,
oficialios arba mokslo jstaigos, uzsiimancios su kenkéjy kont-
role susijusia veikla ar veikian¢ios visuomenés sveikatos
apsaugos srityje, vadovaudamosi 33 straipsnyje numatyta
abipusio pripazinimo procedira ir gavusios autorizacijos liudi-
jimo turétojo toje kitoje valstybéje naréje sutikima, gali prasyti
i8duoti nacionalinj autorizacijos liudijimg tam paciam biocidi-
niam produktui, tai paciai paskir¢iai ir tokiomis paciomis
naudojimo salygomis, kaip toje valstybéje nar¢je.

Pareiskéjas turi jrodyti, kad tokio biocidinio produkto naudo-
jimas yra svarbus tos valstybés narés bendriesiems interesams.

Teikiant paraiskg sumokami pagal 80 straipsnj mokétini mokes-
Ciai.

2. Kai atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija
mano, kad biocidinis produktas atitinka 19 straipsnyje nuro-
dytas salygas ir yra jvykdytos Sio straipsnio salygos, ji leidzia
tokj biocidinj produkty tiekti rinkai ir ji 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 autoriza-
cijos liudijimy, kuriems taikomas abipusio pripazinimo princi-
pas, galiojimo pratgsimo taisykles.

Komisija taip pat parengia techninius nurodymus, kad bty
lengviau igyvendinti $j skyriy, visy pirma 37 ir 39 straipsnius.
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VIII SKYRIUS

SAJUNGOS BIOCIDINIy PRODUKTY  AUTORIZACIJOS

LIUDIJIMAI
1 SKIRSNIS
Sgjungos autorizacijos liudijimy iSdavimas
41 straipsnis
Sgjungos autorizacijos liudijimas

Laikantis $io skirsnio Komisijos iduotas Sajungos autorizacijos
liudijimas galioja visoje Sajungoje, nebent baty nurodyta kitaip.
Siuo autorizacijos liudijimu suteikiamos tokios pacios teisés ir
nustatomos tokios pacios pareigos kiekvienoje valstybéje naréje,
kaip ir nacionaliniu autorizacijos liudijimu. 42 straipsnio 1
dalyje nurodyty kategorijy biocidiniy produkty atveju pareis-
kéjas gali prasyti iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg kaip
alternatyvg praSymui i§duoti nacionalinj autorizacijos liudijimg
ir taikyti abipusio pripaZinimo procediirg.

42 straipsnis

Biocidiniai produktai, kuriems gali buti i§duotas Sagjungos
autorizacijos liudijimas

1.  Pareiskéjai gali pateikti paraiska iSduoti Sajungos bioci-
diniy produkty autorizacijos liudijima su salyga, kad jiems
taikomos panasios naudojimo sglygos visoje Sgjungoje, i§skyrus
biocidinius produktus, kuriuose yra veikliyjy medziagy, kurioms
taikomas 5 straipsnis ir 14, 15, 17, 20 ir 21 produkty tipy
biocidinius produktus. Sajungos autorizacijos liudijimas gali bati
isduotas:

a) nuo 2013 m. rugs¢jo 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 bioci-
diniams produktams; ir

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

2. Ne wvéliau kaip 2013 m. rugséjo 1 d. Komisija parengia
rekomendacinius dokumentus dél ,panasiy naudojimo salygy
visoje Sajungoje“ apibrézties.

3. Ne véliau kaip 2017 m. gruodzio 31 d. Komisija pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita apie $io straipsnio
taikyma. Toje ataskaitoje pateikiamas Sajungos autorizacijos
liudijimo nei§davimo 14, 15, 17, 20 ir 21 produkty tipams
jvertinimas.

Prireikus kartu su ataskaita pateikiami atitinkami pasitilymai,
kuriems priimti taikoma jprasta teisékiros procediira.

43 straipsnis
Paraisky teikimas ir tvirtinimas

1. Pareiskéjai, pageidaujantys pateikti paraiska iSduoti
Sajungos autorizacijos liudijimg pagal 42 straipsnio 1 dalj,
pateikia paraiska Agentiirai, jskaitant patvirtinima, kad biocidi-
niam produktui baity taikomos panasios naudojimo sglygos
visoje Sajungoje, nurodydami Agentiirai valstybés narés kompe-
tentingos institucijos, kuri, jy sialymu, turéty vertinti paraiska,
pavadinimg, ir rastu pateikdami patvirtinimg, kad ta kompeten-
tinga institucija sutinka ta daryti. Ta kompetentinga institucija
yra vertinancioji kompetentinga institucija.

2. Agentiira informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1
dali mokeétinus mokescius, ir jei pareiskéjas nesumoka $iy
mokesciy per 30 dieny, paraiska atmeta. Ji apie tai informuoja
pareiskéja ir vertinancigja kompetentingg institucija.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétinus mokescius Agen-
tira priima paraiskg ir apie tai informuoja pareiskéjg ir verti-
nancigja kompetentingg institucijg, nurodydama paraiskos prié-
mimo datg.

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 nurodyta paraiska vertinancioji
kompetentinga institucija nevertina pateikty duomeny ar
pagrindimo kokybés ar tinkamumo.

Agentirai priémus parai$ka, vertinancioji kompetentinga institu-
cija kiek imanoma grei¢iau informuoja pareiskéjg apie pagal 80
straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesu-
moka mokes¢iy per 30 dieny, paraiskg atmeta. Ji apie tai infor-
muoja pareiskéjg.

4. Jei vertinandioji kompetentinga institucija mano, kad
paraiSka yra neiSsami, ji informuoja pareiskéja, kokios papil-
domos informacijos reikia paraiskos jvertinimui, ir nustato
pagrista tokios informacijos pateikimo terming. Paprastai tas
terminas neturi vir$yti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga
institucija per 30 dieny patvirtina paraiska, jei nusprendzia,
kad pateiktos papildomos informacijos pakanka, jog bty
laikoma, kad 3 dalyje nustatytas reikalavimas yra jvykdytas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia praSomos infor-
macijos, vertinancioji kompetentinga institucija paraiskg atmeta
ir apie tai informuoja pareiskéja. Tokiais atvejais pareiskéjui
grazinama dalis pagal 80 straipsnio 1 ir 2 dalis sumokéto
mokescio.
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5. Patvirtinusi paraiskg pagal 3 ar 4 dalj, vertinancioji
kompetentinga institucija nedelsdama apie tai informuoja pareis-
kéja, Agentiirg ir kitas kompetentingas institucijas, nurodydama
paraiskos patvirtinimo data.

6.  Agentiiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 2 dalj,
gali biiti skundziami pagal 77 straipsni.

44 straipsnis
Paraisky vertinimas

1. Per 365 dienas nuo paraiSkos patvirtinimo dienos verti-
nancioji kompetentinga institucija ja jvertina pagal 19 straipsni,
prireikus jvertindama pagal 21 straipsnio 2 dalj pateikta pasi-
tlymg pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus, ir i$siuncia
Agentiirai vertinimo ataskaitg ir vertinimo i$vadas.

Pries pateikdama savo i§vadas Agentdrai, vertinancioji kompe-
tentinga institucija suteikia galimybe pareiskéjui per 30 dieny
rastu pateikti pastabas dél vertinimo i§vady. Priimdama galutinj
sprendimg dél vertinimo vertinancioji kompetentinga institucija
tinkamai atsizvelgia i tas pastabas.

2. Jei vertinimui atlikti reikia papildomos informacijos, verti-
nancioji kompetentinga institucija praso pareiskéjo pateikti tokia
papildomg informacija per nustatyta laikotarpj ir apie tai infor-
muoja Agentiira. 1 dalyje nurodytas 365 dieny terminas sustab-
domas nuo tokio praymo pateikimo dienos iki informacijos
gavimo dienos. Vis délto terminas negali biiti sustabdomas ilges-
niam nei 180 dieny laikotarpiui, i§skyrus i$imtinémis aplinky-
bémis ir tuos atvejus, kai tai yra pateisinama dél prasomos
informacijos pobiudzio.

3. Gavusi vertinimo iSvadas Agentira per 180 dieny
parengia ir pateikia Komisijai nuomong dél biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo i§davimo.

Jei Agentiira rekomenduoja i§duoti biocidinio produkto autori-
zacijos liudijima, jos nuomong turi sudaryti bent $ie duomenys:

a) pareiskimas dél to, ar jvykdytos 19 straipsnio 1 dalyje nusta-
tytos salygos, ir biocidinio produkto charakteristiky sant-
raukos projektas, kaip nurodyta 22 straipsnio 2 dalyje;

b) atitinkamais atvejais — isamios nuostatos ar salygos, kurios
turéty bati taikomos biocidinio produkto tiekimui rinkai
arba jo naudojimui;

¢) galutiné biocidinio produkto vertinimo ataskaita.

4. Per 30 dieny nuo nuomonés pateikimo Komisijai dienos
Agentiira visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis pateikia

Komisijai biocidinio produkto charakteristiky —santraukos
projekta, kaip nurodyta 22 straipsnio 2 dalyje.

5.  Komisija, gavusi Agentiiros nuomong, priima jgyvendi-
nimo reglamentg, pagal kurj biocidiniam produktui suteikiamas
Sajungos autorizacijos liudijimas, arba jgyvendinimo sprendima,
kuriame nurodoma, kad Sajungos autorizacijos liudijimas bioci-
diniam produktui nesuteikiamas. Tie igyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Valstybés narés praSymu Komisija priima sprendimg tam tikras
Sajungos autorizacijos salygas pritaikyti specialiai tos valstybés
narés teritorijai arba priima sprendimg, kad Sajungos autoriza-
cijos liudijimas netaikomas tos valstybés narés teritorijoje, jei
tokj praSyma galima pagristi viena ar daugiau 37 straipsnio 1
dalyje nurodyty priezasciy.

2 SKIRSNIS
Sgjungos autorizacijos liudijimy galiojimo pratesimas
45 straipsnis
ParaiSky teikimas ir priémimas

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

Teikiant paraiska sumokami pagal 80 straipsnio 1 dalj mokétini
mokesciai.

2. Pateikdamas paraiska pratesti autorizacijos liudijimo galio-
jima pareiskéjas pateikia:

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

b) savo vertinima, ar biocidinio produkto pirminio vertinimo ar
paskutinio vertinimo i$vados tebegalioja, ir patvirtinamaja
informacija.

3. PareiSkéjas taip pat pateikia valstybés narés kompeten-
tingos institucijos, kuri, jo sitlymu, turéty vertinti paraiska
pratesti galiojima, pavadinima ir raStu pateikia patvirtinima,
kad ta kompetentinga institucija sutinka tg daryti. Ta kompe-
tentinga institucija yra vertinan¢ioji kompetentinga institucija.
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Agentiira informuoja pareiSkéja apie pagal 80 straipsnio 1 dalj
jai mokétinus mokescius, ir jei pareiskéjas nesumoka Siy
mokes¢iy per 30 dieny, paraiska atmeta. Ji apie tai informuoja
pareiskéja ir vertinancigja kompetentinga institucija.

Gavusi pagal 80 straipsnio 1 dalj jai mokétinus mokescius
Agentiira priima paraiSkq ir apie tai informuoja pareiskéjg ir
vertinanciaja kompetentinga institucija, nurodydama paraiskos
priémimo dieng.

4. Agentiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 3 dalj,
gali bati skundZiami pagal 77 straipsni.

46 straipsnis
Paraisky pratesti galiojimg vertinimas

1. Per 30 dieny nuo tos dienos, kai agenttira priima paraiska
pagal 45 straipsnio 3 dalj, vertinancioji kompetentinga institu-
cija, remdamasi turimos informacijos vertinimu ir poreikiu
perzitréti paraiskos i§duoti Sgjungos autorizacijos liudijimg
pirminio vertinimo i$vadas, arba, atitinkamai, paskutinj galio-
jimo pratesima, sprendZia, ar, atsizvelgiant j dabartines mokslo
zinias, bitina atlikti i§samy paraiSkos pratesti galiojimg verti-
nima.

2. Jei vertinancioji kompetentinga institucija nusprendzia,
kad reikia atlikti i§samy paraiSkos vertinimg, vertinimas atlie-
kamas pagal 44 straipsnio 1 ir 2 dalis.

Jei vertinan¢ioji kompetentinga institucija nusprendzia, kad
iSsamus paraiskos vertinimas nebatinas, ji per 180 dieny nuo
Agentiiros paraiskos priemimo dienos, parengia ir pateikia
Agentirai rekomendacija dél autorizacijos liudijimo galiojimo
pratesimo. Ji pareiskéjui pateikia savo rekomendacijos kopija.

Agentiirai priémus paraiska, vertinancioji kompetentinga institu-
cija kiek jmanoma grei¢iau informuoja pareiskéja apie pagal 80
straipsnio 2 dalj mokétinus mokescius ir, jei pareiskéjas nesu-
moka mokes¢iy per 30 dieny, paraiska atmeta. Ji apie tai infor-
muoja pareiskéja.

3. Gavusi vertinanciosios kompetentingos institucijos reko-
mendacija Agentlira per 180 dieny parengia ir pateikia Komi-
sijai nuomong dél Sgjungos autorizacijos liudijimo galiojimo
pratesimo.

4. Gavusi Agentliros nuomong, Komisija priima jgyvendi-
nimo reglamentg dél Sgjungos autorizacijos liudijimo galiojimo
pratesimo arba igyvendinimo sprendimg atsisakyti pratesti
Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimg. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagri-
néjimo procediiros.

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

5. Jei dél nuo Sgjungos autorizacijos liudijimo turétojo nepri-
klausanciy priezas¢iy sprendimas dél autorizacijos liudijimo
galiojimo pratgsimo nepriimamas iki autorizacijos liudijimo
galiojimo pabaigos, Komisija, naudodamasi teise priimti jgyven-
dinimo aktus, pratesia Sajungos autorizacijos liudijimo galiojima
laikotarpiui, kurio reikia, kad bity uzbaigtas vertinimas. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 2 dalyje
nurodytos patariamosios procediiros.

IX SKYRIUS

AUTORIZACIJOS LIUDIJIMUy PANAIKINIMAS, PERZIURA IR
DALINIS KEITIMAS

47 straipsnis
Pareiga pranesti apie netikétg ar neigiamg poveikj

1. Suzinojes informacijos apie autorizuotg biocidinj produkta
arba apie jame esancia (-ias) veikligja (-sias) medziaga (-as), kuri
gali turéti jtakos autorizacijos liudijimui, autorizacijos liudijimo
turétojas nedelsdamas apie tai prane$a nacionalinj autorizacijos
liudijimg iSdavusiai kompetentingai institucijai ir Agentdrai, o
Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Komisijai ir Agentdrai.
Visy pirma pateikiama $i informacija:

a) nauji duomenys arba informacija apie veikliosios medziagos
arba biocidinio produkto neigiama poveikj Zzmonéms, ypac
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 liudijima i§davusi kompetentinga
institucija, o Sgjungos autorizacijos liudijimo atveju — Agentira,
iSnagrinéja, ar autorizacijos liudijimg reikia i§ dalies pakeisti arba
panaikinti pagal 48 straipsnj.

3. Nacionalinj autorizacijos liudijimg i§davusi kompetentinga
institucija, o Sgjungos autorizacijos liudijimo atveju — Agentiira,
nedelsdama informuoja kity valstybiy nariy kompetentingas
institucijas ir, atitinkamais atvejais, Komisija apie visus tokius
duomenis ar informacija, kuriuos ji gauna.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, iSdavusios naciona-
linius autorizacijos liudijimus tam paciam biocidiniam
produktui pagal abipusio pripazinimo procediirg, i$nagrinéja,
ar tuos autorizacijos liudijimus reikia i§ dalies pakeisti arba
panaikinti pagal 48 straipsnj.
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48 straipsnis
Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba dalinis keitimas

1. Nedarant poveikio 23 straipsnio taikymui, valstybés narés
kompetentinga institucija, o Sgjungos autorizacijos liudijimo
atveju — Komisija, bet kada panaikina arba i§ dalies pakeicia
iSduotg autorizacijos liudijimg, kai nustato, kad:

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

b) autorizacijos liudijimas buvo iduotas remiantis melaginga
arba klaidinancia informacija; arba

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

2. Jei valstybés narés kompetentinga institucija, o Sajungos
autorizacijos liudijimo atveju — Komisija, ketina panaikinti arba
i§ dalies pakeisti autorizacijos liudijima, apie tai ji informuoja
autorizacijos liudijimo turétoja ir suteikia galimybe per tam tikrg
laikotarpj pateikti pastabas arba papildomos informacijos.
Priimdama galutinj sprendimg vertinancioji kompetentinga
institucija arba, Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Komi-
sija tinkamai atsizvelgia i tas pastabas.

3. Jei valstybés narés kompetentinga institucija, o Sajungos
autorizacijos liudijimo atveju — Komisija, panaikina arba i§ dalies
pakei¢ia autorizacijos liudijima remdamasi 1 dalimi, ji nedels-
dama apie tai pranesa autorizacijos liudijimo turétojui, kity vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir atitinkamais atve-
jais — Komisijai.

Kompetentingos institucijos, pagal abipusio pripazinimo proce-
diirg i§davusios autorizacijos liudijima biocidiniams produktams,
kuriems autorizacijos liudijimas buvo panaikintas ar i§ dalies
pakeistas, per 120 dieny nuo pranesimo dienos panaikina
arba pakeicia tuos autorizacijos liudijimus ir apie tai informuoja
Komisija.

Jei tam tikry valstybiy nariy kompetentingos institucijos nesu-
taria dél nacionaliniy autorizacijos liudijimy, kuriems taikomas
abipusio pripazinimo principas, mutatis mutandis taikomos 35 ir
36 straipsniuose nustatytos procediros.

49 straipsnis

Autorizacijos liudijimo panaikinimas autorizacijos liudijimo
turétojo praSymu

Pagristu autorizacijos liudijimo turétojo prasymu kompetentinga
institucija, i§davusi nacionalinj autorizacijos liudijimg, o
Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Komisija, panaikina
autorizacijos liudijimg. Tuo atveju, kai praSoma panaikinti
Sajungos autorizacijos liudijima, praymas pateikiamas Agenti-
rai.

50 straipsnis

Dalinis autorizacijos liudijimo keitimas autorizacijos
liudijimo turétojo prasymu

1. Autorizacijos sglygas gali i§ dalies keisti tik autorizacijos
liudijima tam biocidiniam produktui iSdavusi kompetentinga
institucija, o Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Komisija.

2. Autorizacijos liudijimo turétojas, norédamas pakeisti infor-
macijg, pateikta dél pirminés paraiskos iSduoti autorizacijos
liudijima produktui, kreipiasi | atitinkamy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas, i§davusias autorizacijos liudijima
atitinkamam biocidiniam produktui, o Sgjungos autorizacijos
atveju — j Agentiirg. Tos kompetentingos institucijos, o Sajungos
autorizacijos atveju — Agentiira nagrinéja, o Komisija nuspren-
dzia, ar tebevykdomos 19 straipsnyje ar, atitinkamais atvejais,
25 straipsnyje nustatytos salygos ir ar reikia i§ dalies keisti
autorizacijos sglygas.

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

3. Esamo autorizacijos liudijimo dalinis pakeitimas priski-
riamas vienai i§ $iy pakeitimy kategorijy:

a) administracinis pakeitimas;

b) nedidelis pakeitimas; arba

¢) esminis pakeitimas.

51 straipsnis
ISsamios taisyklés

Siekdama uztikrinti suderinta pozitrj j autorizacijos liudijimy
panaikinimg ir dalinj keitima, Komisija, naudodamasi teise
priimti jgyvendinimo aktus, nustato i$samias 47-50 straipsniy
taikymo taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

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

a) administracinio pobiidZio pakeitimams taikoma supapras-
tinta pranesimo procediira;

b) nedideliems pakeitimams taikomas trumpesnis vertinimo
laikotarpis;

c) svarbiy pakeitimy atveju vertinimo laikotarpis turi bati
proporcingas sitilomo pakeitimo mastui.
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52 straipsnis
Pratesimo laikotarpis

Nepaisant 89 straipsnio, jei kompetentinga institucija, o
Sajungos autorizacijos liudijimo biocidiniam produktui atveju
— Komisija, panaikina ar i§ dalies pakeicia autorizacijos liudijima
arba nusprendzia nepratesti jo galiojimo, ji pratesia turimy
atsargy Salinimo, tiekimo rinkai ir naudojimo laikotarpj, iSskyrus
atvejus, kai tolesnis biocidinio produkto tiekimas rinkai arba
naudojimas kelty nepriimting rizikg Zmoniy sveikatai, gyviiny
sveikatai arba aplinkai.

Atitinkamy biocidiniy produkty turimy atsargy tiekimo rinkai
laikotarpis gali biiti pratestas ne ilgiau kaip 180 dieny, papil-
domai numatant ne ilgesnj kaip 180 dieny laikotarpj jy 3ali-
nimui ir naudojimui.

X SKYRIUS
LYGIAGRETI PREKYBA

53 straipsnis

Lygiagreti prekyba

1. Valstybés narés (jvezimo valstybé naré¢) kompetentinga
institucija pareiskéjo prasymu iSduoda lygiagrecios prekybos
kitoje valstyb¢je naréje (kilmés valstybé naré) autorizuotu bioci-
diniu produktu leidima, kuriuo leidziama tg produkta tiekti
jvezimo valstybés narés rinkai ir naudoti joje, jei Sios valstybés
narés kompetentinga institucija pagal 3 dalj nustato, kad tas
biocidinis produktas yra identiskas jvezimo valstybéje naréje
jau autorizuotam biocidiniam produktui (referencinis produk-
tas).

Pareiskéjas, ketinantis pateikti biocidinj produktg jveZimo vals-
tybés nares rinkai, lygiagrecios prekybos leidimo paraisk teikia
jvezimo valstybés narés kompetentingai institucijai.

Teikiant paraiska pateikiama 4 dalyje nurodyta informacija ir
visa kita informacija, batina jrodyti, kad biocidinis produktas
yra identiskas referenciniam produktui, kaip apibrézta 3 dalyje.

2. Kai jvezimo valstybés narés kompetentinga institucija
nustato, kad biocidinis produktas yra identiskas referenciniam
produktui, ji i$duoda lygiagrecios prekybos leidima per 60 dieny
nuo pagal 80 straipsnio 2 dalj mokétiny mokes¢iy gavimo
dienos. Ivezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali
kilmés valstybés narés kompetentingos institucijos prasyti papil-
domos informacijos, biitinos siekiant nustatyti, ar produktas yra
identiskas referenciniam produktui. Kilmés valstybés narés
kompetentinga institucija praSoma informacija pateikia per 30
dieny nuo prasymo gavimo dienos.

3. Biocidinis produktas laikomas identisku referenciniam
produktui, tik jeigu jvykdomos visos Sios sglygos:

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

b) jie yra identiski pagal veikliyjy medziagy specifikacija 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 dydi,
medziaga ar forma, taip pat pagal galima neigiama poveikj
zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai.

4. Lygiagrecios prekybos leidimo paraiSkoje nurodoma i
informacija ir pateikiami $ie duomenys:

a) biocidinio produkto pavadinimas ir autorizacijos liudijimo
numeris kilmés valstybéje naréje;

=z

kilmés valstybés narés kompetentingos institucijos pavadi-
nimas ir adresas;

¢) autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (arba vardas ir
pavardé) ir adresas kilmés valstybéje naréje;

&

pirminé etiketé ir pirminé naudojimo instrukcija, su kuriomis
biocidinis produktas platinamas kilmés valstybéje naréje, jei
jvezimo valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad
jy reikia nagrinéjant paraiska;

e) pareiskéjo pavadinimas (arba vardas ir pavarde) ir adresas;

f) pavadinimas, kurj numatyta suteikti biocidiniam produktui,
kuris bus platinamas jvezimo valstybéje naréje;

@) ivezimo valstybés rinkai numatomo tiekti biocidinio
produkto etiketés projektas jvezimo valstybés narés vals-
tybine 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 biitina;

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

[vezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti
d punkte nurodytu naudojimo tikslu pateikti atitinkamy
pirminés naudojimo instrukcijos daliy vertima.
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5. Lygiagrecios prekybos leidime jrasomos tokios pacios
tiekimo rinkai ir naudojimo salygos, kokios jrasytos referencinio
produkto autorizacijos liudijime.

6.  Lygiagrecios prekybos leidimas galioja tokj patj laikotarpi,
kaip ir jvezimo valstybés narés referencinio produkto autoriza-
cijos liudijimas.

Jei referencinio produkto autorizacijos liudijimo turétojas
pateikia prasyma panaikinti autorizacijos liudijimg pagal 49
straipsnj, o 19 straipsnio reikalavimai tebevykdomi, lygiagrecios
prekybos leidimas nustoja galioti ta diena, kurig paprastai bity
pasibaiges referencinio produkto autorizacijos liudijimo galioji-
mas.

7. Nedarant poveikio konkreciy $io straipsnio nuostaty taiky-
mui, biocidiniams produktams, tiekiamiems rinkai pagal lygiag-
recios prekybos leidima, mutatis mutandis taikomi 47-50 straips-
niai ir XV skyrius.

8. Ivezimo valstybés narés kompetentinga institucija gali
panaikinti lygiagrecios prekybos leidima, jei iveZto biocidinio
produkto autorizacijos liudijimas kilmés valstybéje naréje panai-
kinamas dél saugos ar veiksmingumo priezaséiy.

XI SKYRIUS
TECHNINIS LYGIAVERTISKUMAS
54 straipsnis
Techninio lygiavertiSkumo vertinimas

1. Kai batina nustatyti veikliyjy medziagy techninj lygiaver-
tiskuma, ta lygiavertiSkuma nustatyti siekiantis asmuo (pareiské-
jas) pateikia Agentirai paraiskg ir sumoka mokéting mokesti,
laikantis 80 straipsnio 1 dalies.

2. Pareiskéjas pateikia visus duomenis, kuriy reikalauja Agen-
tira, kad baty jvertintas techninis lygiavertiskumas.

3. Agentira informuoja pareiskéja apie pagal 80 straipsnio 1
dalj mokétinus mokescius, ir jei pareiskéjas nesumoka $iy
mokes¢iy per 30 dieny, paraiska atmeta. Ji apie tai informuoja
pareiskéja ir vertinancigja kompetentingg institucija.

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

5. Jei, Agentiiros nuomone, techninio lygiavertiskumo verti-
nimui atlikti reikia papildomos informacijos, Agentiira papraso
pareiskéjo pateikti tokig papildomg informacija per tam tikra
terming, kurj nustato Agentiira. Jei pareiskéjas nepateikia

prasomos informacijos per nustatyta terming, Agentiira paraiska
atmeta. 4 dalyje nurodytas 90 dieny termino skaiciavimas
sustabdomas nuo tokio prasymo pateikimo iki informacijos
gavimo dienos. Termino skaiciavimas negali bati sustabdomas
ilgesniam nei 180 dieny laikotarpiui, isskyrus tuos atvejus, kai
tai yra pateisinama dél praSomy duomeny pobiidzio arba i§im-
tinémis aplinkybémis.

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

7. Agentiiros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 3, 4 ir
5 dalis, gali bati skundZiami pagal 77 straipsnj.

8.  Agentiira parengia techninius nurodymus siekiant padéti
igyvendinti §j straipsni.

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 autoriza-
cijos liudijimo i§davimui taikomy salygy neatitinkantj biocidinj
institucijai, jei tokia priemoné yra bitina dél pavojaus visuo-
menés sveikatai, gyviny sveikatai arba aplinkai, kurio nejma-
noma kontroliuoti kitais baidais.

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

Gavusi motyvuotg kompetentingos institucijos praSymg, Komi-
sija nedelsdama, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus,
priima sprendimg, ar tos kompetentingos institucijos veiksma
galima pratesti ne ilgesniam kaip 550 dieny laikotarpiui, ir
sprendzia dél tokio pratesimo salygy. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

2. Nukrypstant nuo 19 straipsnio 1 dalies a punkto ir tol,
kol nauja veiklioji medZziaga bus patvirtinta, kompetentingos
institucijos ir Komisija gali autorizuoti ne ilgiau kaip trejiems
metams biocidinj produkta, kuriame yra tos naujos veikliosios
medziagos.
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Toks laikinas autorizacijos liudijimas gali bati i§duotas tik tokiu
atveju, jeigu, jvertinusi dokumentacija pagal 8 straipsnj, verti-
nancioji kompetentinga institucija pateiké rekomendacija patvir-
tinti nauja veikligja medziaga, o paraiska iSduoti laiking autori-
zacijos liudijima gavusios kompetentingos institucijos arba
laikino Sajungos autorizacijos liudijimo atveju — Agentiira, atsi-
zvelgdamos | 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 netvir-
tinti, laiking autorizacijos liudijimg i§davusios kompetentingos
institucijos arba Komisija tokj autorizacijos liudijima panaikina.

Jei pragjus trejy mety laikotarpiui Komisija dar néra priémusi
sprendimo  dél naujos veikliosios medziagos patvirtinimo,
laiking autorizacijos liudijima i§davusios kompetentingos institu-
cijos arba Komisija gali laikino autorizacijos liudijimo galiojimg
pratesti ne ilgesniam kaip vieneriy mety laikotarpiui, jei yra
pagristy priezas¢iy manyti, kad veiklioji medziaga atitiks 4
straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas, arba, kai taikytina, 5
straipsnio 2 dalyje nustatytas salygas. Laikino autorizacijos liudi-
jimo 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 vals-
tybéje naréje naudoti biocidinj produkty, kurio sudétyje yra
nepatvirtinta veiklioji medZziaga, jei ji mano, kad ta veiklioji
medziaga yra svarbi siekiant apsaugoti kultiros pavelda ir
néra jokiy tinkamy alternatyvy. Tie igyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamo-
sios procediiros. Valstybé naré¢, pageidaujanti, kad jai bty
suteikta tokia leidzianti nukrypti nuostata, pateikia paraiska
Komisijai, ja tinkamai pagrjsdama.

56 straipsnis
Moksliniai tyrimai ir plétra

1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio, atlikti eksperimentg arba
bandyma moksliniy tyrimy ar plétros tikslais, naudojant neau-
torizuotg biocidinj produkty arba nepatvirtinta veikliajg
medziaga, skirta naudoti iSimtinai biocidiniame produkte (eks-
perimentas arba bandymas), galima tik laikantis Siame straips-
nyje nustatyty salygy.

Eksperimentg arba bandyma atlickantys asmenys parengia ir
saugo rasytinius jrasus, kuriuose i§samiai nurodoma biocidinio
produkto arba veikliosios medziagos tapatumas, Zenklinimo
duomenys, tiekiamas kiekis ir asmeny, gaunanciy biocidinj
produkta arba veikligja medziaga, pavadinimai (arba vardai ir
pavardés) ir adresai, be to, jie sudaro visy turimy duomeny
apie galimg poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai
dokumentacija. Sig turimg informacija kompetentingai institu-
cijai jie pateikia pastarosios prasymu.

2. Asmuo, ketinantis atlikti eksperimentg arba bandyma,
kurio metu arba dél jo biocidinis produktas gali patekti j
aplinka, visy pirma prane$a valstybés narés, kurioje bus atlie-
kamas eksperimentas arba bandymas, kompetentingai instituci-
jai. Prane$ime nurodoma biocidinio produkto arba veikliosios
medziagos tapatumas, etiketéje pateikiami duomenys ir
tiekiamas kiekis bei visi turimi duomenys apie galima poveikj
7moniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai. Sis asmuo kompe-
tentingos institucijos prasymu jai pateikia bet kurig kit infor-
macija.

Jei per 45 dienas nuo pirmoje pastraipoje nurodyto pranesimo
dienos kompetentinga institucija nepateikia nuomonés, eksperi-
mentas arba bandymas, apie kurj pranesta, gali bati atliekamas.

3. Jeigu eksperimentai ar bandymai galéty turéti Zalingo
poveikio, kuris pasireiskia nedelsiant ar pavéluotai, Zmoniy,
ypal pazeidziamy asmeny grupiy, sveikatai ar gyviinams arba
sukelti nepriimting neigiamg poveikj Zmonéms, gyvinams ar
aplinkai, atitinkamos valstybés narés atitinkama kompetentinga
institucija gali juos uzdrausti arba leisti juos atlikti tam tikromis
salygomis, kurias ji laiko batinomis siekiant ty pasekmiy
ivengti. Kompetentinga institucija nedelsdama informuoja
Komisijg ir kitas kompetentingas institucijas apie savo spren-
dima.

4. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus pagal 83 straipsni, nustatan¢ius i$samias §j straipsnj papil-
dancias taisykles.

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

Be Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 15 straipsnio 2 dalyje nuro-
dyty veikliyjy medziagy, veikliosios medziagos, pagamintos ar
importuotos siekiant jas naudoti biocidiniuose produktuose,
autorizuotuose pateikti rinkai pagal 27 straipsni, 55 straipsnj
ar 56 straipsnj, laikomos ijregistruotomis, 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.

XII SKYRIUS
APDOROTI GAMINIAI
58 straipsnis
Apdoroty gaminiy pateikimas rinkai

1. Sis straipsnis iSimtinai 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 dezin-
fekcija ir nesitikima, kad po tokio apdorojimo susidaryty
liekany.
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2. Apdorotas gaminys pateikiamas rinkai tik tada, jei visos
veikliosios medzZiagos, esancios biocidiniuose produktuose,
kuriais jis buvo apdorotas ar kuriy yra jo sudétyje, yra jrasytos
i pagal 9 straipsnio 2 dalj parengty sarasg atitinkamam
produkty tipui ir naudojimo paskirciai arba j I prieds, ir yra
vykdomos ten nurodytos salygos arba apribojimai.

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

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

— kai, ypat atsizvelgiant | galimybe, kad atitinka veiklioji (-io-
sios) medziaga (-os) gali turéti salytj su Zmonémis ar patekti
i aplinka, to reikalaujama pagal veikliosios (-yjy) medziagos
(-y) patvirtinimo sglygas.

Pirmoje pastraipoje nurodytoje etiketéje pateikiama $i informa-
cija:

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

b) pagristais atvejais — biocidinés savybeés, kurios priskiriamos
apdorotam gaminiui;

¢) nedarant poveikio Reglamento (EB) Nr.1272/2008 24
straipsnio taikymui, visy veikliyjy medziagy, esanciy biocidi-
niuose produktuose, pavadinimai;

d) visy biocidiniuose produktuose esanciy nanomedziagy pava-
dinimai, skliausteliuose nurodant Zodj ,nano*

e) visos bitinos naudojimo instrukcijos, jskaitant atsargumo
priemones, kuriy batina 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 gami-
niuose esanciy biocidiniy produkty Zenklinimo reikalavimai
siekiant, kad baty laikomasi informacijos pateikimo reikalavimy,
susijusiy su tomis veikliosiomis medziagomis.

4. Nepaisant 3 dalyje nustatyty Zenklinimo reikalavimy, jei
to reikia siekiant apsaugoti Zmones, gyvanus ir aplinka, uZz
apdoroto gaminio pateikimg rinkai atsakingas asmuo $io
gaminio etiketéje pateikia visas reikiamas naudojimo instrukci-
jas, jskaitant bet kokias atsargumo priemones, 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.

6.  Etiketé¢ turi bati aiskiai matoma, lengvai perskaitoma ir
pakankamai patvari. Jei batina 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 seri-
jiniu bidu, o sukurti ir pagaminti pagal specialy uzsakymg,
gamintojas gali susitarti dél kity atitinkamos informacijos patei-
kimo klientui bady.

7. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél $io straipsnio
2 dalies jgyvendinimo, jskaitant tinkamas pranesimo procediiras,
kuriomis papildomai nustatomi Zenklinimo reikalavimai pagal
§io straipsnio 3, 4 ir 6 dalis; j § procesa ji gali jtraukti Agentiirg.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.

8. Jei yra reik§mingy pozymiy, kad veiklioji medziaga, esanti
biocidiniame produkte, kuriuo apdorotas gaminys ar kurio yra
gaminio sudétyje, neatitinka 4 straipsnio 1 dalyje, 5 straipsnio 2
dalyje arba 25 straipsnyje nustatyty salygy, Komisija perzidri tos
veikliosios medziagos patvirtinimg arba jos jraSymg i [ prieda
pagal 15 straipsnio 1 dalj arba 28 straipsnio 2 dalj.

XIV SKYRIUS
DUOMENU APSAUGA IR DALIJIMASIS DUOMENIMIS
59 straipsnis

Kompetentingy institucijy arba

duomeny apsauga

Agentiiros  turimy

1. Nedarant poveikio 62 ir 63 straipsniy taikymui, kompe-
tentingos institucijos ir Agentiira nenaudoja duomeny, pateikty
taikant Direktyva 98/8/EB arba §j reglamenty paskesnio pareis-
kéjo reikmeéms, iSskyrus tuos atvejus, kai:

a) paskesnis pareiskéjas pateikia sutikimo rasta; arba

b) yra pasibaiges atitinkamas duomeny apsaugos laikotarpis.

2. Taikant §j reglamenta pateikdamas duomenis kompeten-
tingai institucijai ar Agentiirai, 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 rasta.
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3. Pareiskéjas nedelsdamas informuoja  kompetentinga
institucija arba Agentiirg apie visus duomeny savininko pasikei-
timus.

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, jsteigianciu
mokslinius komitetus vartotojy saugos, visuomenés sveikatos
ir aplinkos srityje (1).

60 straipsnis
Duomeny apsaugos laikotarpiai

1. Duomenims, pateiktiems taikant Direktyva 98/8/EB arba §j
reglamenta, 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 sickiant patvirtinti esama veikligja
medziagg, apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 10 mety nuo
pirmosios ménesio, einancio po sprendimo dél atitinkamos
veikliosios medziagos patvirtinimo priskiriant konkre¢iam
produkty tipui priemimo pagal 9 straipsnj, dienos.

Duomeny, pateikty siekiant patvirtinti naujg veikligja medziaga,
apsaugos laikotarpis baigiasi praéjus 15 mety nuo pirmosios
meénesio, einancio po sprendimo dél atitinkamos veikliosios
medziagos patvirtinimo priskiriant konkre¢iam produkty tipui
priémimo pagal 9 straipsni, dienos.

Naujy duomeny, pateikty siekiant pratesti veikliosios medziagos
patvirtinimo galiojima ar jj perzifiréti, apsaugos laikotarpis
baigiasi pra¢jus 5 metams nuo pirmosios ménesio, einancio
po sprendimo dél galiojimo pratgsimo arba perzitiros priémimo
pagal 14 straipsnio 4 dalj, dienos.

3. Duomeny, pateikty siekiant gauti biocidinio produkto,
kuriame yra tik esamy veikliyjy medziagy, apsaugos laikotarpis
baigiasi praéjus 10 mety nuo pirmosios ménesio, einancio po
pirmo sprendimo dél produkto autorizacijos priémimo pagal 30
straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6 dalj ar 44 straipsnio 4 dalj,
dienos.

Duomeny, pateikty siekiant gauti biocidinio produkto, kuriame
yra nauja veiklioji medziaga, autorizacijos liudijima, apsaugos
laikotarpis baigiasi praéjus 15 mety nuo pirmosios ménesio,
einancio po pirmo sprendimo dél produkto autorizacijos prié-
mimo pagal 30 straipsnio 4 dalj, 34 straipsnio 6 dalj ar 44
straipsnio 4 dalj, dienos.

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

Naujy duomeny, pateikty siekiant pratesti autorizacijos liudi-
jimo biocidiniam produktui galiojimg ar jj i§ dalies pakeisti,
apsaugos laikotarpis baigiasi pra¢jus 5 metams nuo pirmosios
ménesio, einancio po sprendimo dél autorizacijos liudijimo
galiojimo pratesimo 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;

¢) sutikimo rasto jsigaliojimo data;

&

pateikty duomeny, kuriuos $iuo sutikimo rastu suteikiama
teisé cituoti, sgrasas.

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

62 straipsnis
Dalijimasis duomenimis

1. Kad bty i$vengta bandymy su gyvinais, bandymai su
stuburiniais gyviinais pagal §i reglamenta atliekami tik kaip
paskutiné priemoné. Taikant §j reglamentg bandymai su stubu-
riniais gyvinais nekartojami.

2. Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus, (poten-
cialus pareiskéjas)

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

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

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

Jei teikiant ankstesn¢ paraiska pagal §j reglamenta arba pagal
Direktyva 98/8/EB Agentiirai arba kompetentingai institucijai
jau buvo pateikti tokiy bandymy ar tyrimy duomenys, Agentiira
nedelsdama potencialiam pareiskéjui pranesa duomenis patei-
kusio asmens ar duomeny savininko pavadinimag (arba varda
ir pavarde) ir kontaktinius duomenis.
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Prireikus, duomenis pateikes asmuo padeda potencialiam pareis-
kéjui 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 gyviinais atveju turi
prasyti, o

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 regla-
mentg.

63 straipsnis
Kompensacija uZ dalijimgsi duomenimis

1. Jei pateiktas praSymas pagal 62 straipsnio 2 dali, poten-
cialus pareiskéjas ir duomeny savininkas deda visas pastangas,
kad susitarty dél dalijimosi bandymy ar tyrimy rezultatais, kuriy
paprasé potencialus pareiskéjas. Vietoj susitarimo, $iuo klausimu
galima kreiptis j arbitrazo institucija ir jsipareigoti vykdyti jos
sprendima.

2. Jei susitariama, duomeny savininkas sudaro salygas poten-
cialiam 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
reglamentg.

3. Jei nepavyksta susitarti dél duomeny apie bandymus ar
tyrimus su stuburiniais gyviinais, potencialus pareiskéjas apie
tai informuoja Agentiirg ir duomeny savininka pra¢jus ne
maziau kaip vienam ménesiui po to, kai potencialus pareiskéjas
gavo duomenis pateikusio asmens pavadinimg (arba varda ir
pavardg) ir adresg i§ Agentiros.

Per 60 dieny nuo informacijos gavimo dienos Agentiira poten-
cialiam pareiskéjui suteikia leidimg remtis praSytais bandymais
ar tyrimais su stuburiniais gyvinais, su salyga, kad potencialus
pareiskéjas jrodo, kad jis déjo visas pastangas sickdamas susita-
rimo ir kad potencialus pareiskéjas sumokéjo duomeny savi-
ninkui dalj patirty iSlaidy. Jei potencialiam pareiskéjui ir
duomeny savininkui nepavyksta susitarti, nacionaliniai teismai
sprendzia, kokig proporcingg islaidy dalj potencialus pareiskéjas
turi sumokéti 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
proporcinga iSlaidy dalj laikantis antros pastraipos.

4. Kompensacija uz dalijimasi duomenimis nustatoma sgzi-
ningai, skaidriai ir nediskriminuojant bei tinkamai atsizvelgiant j
Agentiiros nustatytas rekomendacijas (!). Potencialus pareiskéjas
turi dalytis tik tas iSlaidas, kurios susijusios su informacija, kurig
reikalaujama pateikti taikant §j reglamenta.

5. Agentliros sprendimai, priimti pagal $io straipsnio 3 dalj,
gali bati 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 pasibai-
ges, gaunancioji kompetentinga institucija arba Agentiira gali
sutikti, kad paskesnis paraiskg iSduoti autorizacijos liudijima
pateikes pareiskéjas remtysi pirmojo pareiskéjo pateiktais
duomenimis, jei paskesnis pareiskéjas gali jrodyti, kad veiklioji
medziaga techniniu poZitiriu yra lygiaverté veikliajai medziagai,
kurios atzvilgiu duomeny apsaugos laikotarpis yra pasibaiges,
jskaitant grynumo laipsnj ir bet kuriy priemai§y pobudi.

Kai yra pasibaiges atitinkamas pagal 60 straipsnj nustatytas su
biocidiniu produktu susijes duomeny apsaugos laikotarpis,
gaunancioji kompetentinga institucija arba Agentiira gali sutikti,
kad paskesnis autorizacijos liudijimo prasantis pareiskéjas
remtysi pirmojo pareiskéjo pateiktais duomenimis, jei paskesnis
pareiskéjas gali jrodyti, kad biocidinis produktas yra toks pat,
kaip ir tas, kuris jau yra autorizuotas, arba kad jy skirtumai
rizikos ivertinimo pozitriu yra nedideli ir biocidiniame
produkte esanti (-¢ios) veiklioji (-iosios) medziaga (-os) techniniu
poziliriu yra lygiaverté (-és) veikliosioms medziagoms, esan-
Cioms jau autorizuotame biocidiniame produkte, jskaitant
grynumo laipsnj ir bet kuriy priemaiSy pobidj.

Agentiiros sprendimai, priimti pagal Sios dalies pirma ir antrg
pastraipas, gali bati skundziami pagal 77 straipsni.

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

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

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

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

(") Dalijimosi duomenimis gairés, kaip nustatyta pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006.
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XV SKYRIUS
INFORMACIJA IR JOS TEIKIMAS
1 SKIRSNIS
Stebésena ir ataskaity teikimas
65 straipsnis
Reikalavimy vykdymas

1. Valstybés narés imasi priemoniy, batiny vykdyti biocidiniy
produkty ir apdoroty gaminiy, kurie buvo pateikti rinkai, stebé-
seng, siekiant nustatyti, ar jie atitinka Sio reglamento reikalavi-
mus. Atitinkamai taikomas 2008 m. liepos 9 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.765/2008, nusta-
tantis su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prie-
Zitros reikalavimus ().

2. Valstybés narés imasi visy priemoniy, bating vykdyti
oficialig kontrolg, siekiant uztikrinti $io reglamento laikymasi.

Kad baty sudarytos palankesnés salygos tokiam laikymuisi
uztikrinti, biocidiniy produkty, pateikty Sajungos rinkai, gamin-
tojai pildo atitinkamus su gamybos procesu susijusius doku-
mentus popierine ir elektronine forma, kurie svarbis rinkai
tickiamo biocidinio produkto kokybés ir saugos pozifiriu, ir
saugo gamybos partijos pavyzdzius. Sie dokumentai yra bent
Sie:

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

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

Siekdama uZztikrinti vienodg $ios dalies taikymg, Komisija
prireikus gali priimti jgyvendinimo aktus laikydamasi 82
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

Priemonés, kuriy imamasi pagal Sia dali, neturéty uzkrauti
neproporcingos administracinés nastos ekonominés veiklos
vykdytojams ir valstybéms naréms.

3. Nuo 2015 m. rugséjo 1 d. kas penkerius metus valstybés
nares teikia Komisijai $io reglamento jgyvendinimo atitinkamose
savo teritorijose ataskait. Ataskaitoje visy pirma pateikiama:

a) informacija apie oficialios kontrolés, vykdomos pagal 2 dalj,
rezultatus;

() OL L 218, 2008 8 13, p. 30.

b) informacija apie visus, ypa¢ paZeidZziamy asmeny grupiy,
apsinuodijimo ir, jei tokiy atvejy bita, profesiniy ligy, susi-
jusiy su biocidiniais produktais, atvejus ir konkrecias priemo-
nes, kuriy imtasi tokiy atvejy tikimybei ateityje sumazinti;

¢) bet kokia turima informacija apie neigiama poveikj aplinkai,
padarytg 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 pries jy
pateikimo metus, gruodzio 31 d.

Ataskaitos skelbiamos atitinkamoje Komisijos interneto svetai-
néje.

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

66 straipsnis
Konfidencialumas

1. Dokumentams, kuriuos Agentiira turi taikant §j regla-
mentg, taikomi 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuo-
menei 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. Agentiira ir kompetentingos institucijos neleidzia susipa-
zinti su informacija, jei jos atskleidimas pakenkty atitinkamy
asmeny komerciniy interesy apsaugai arba privatumui ar saugai.

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

a) i$sami informacija apie visa 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,
atsakingo uz biocidinio produkto pateikima rinkai, rysj arba
asmens, atsakingo uZ biocidinio produkto pateikimg rinkai,
ir to produkto platintojy rysj;

d) asmeny, susijusiy su bandymais, atliekamais su stuburiniais
gyviinais, vardai ir pavardés bei adresai.

Vis délto jei batina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti
zmoniy sveikata, gyviiny sveikata, uZtikrinti sauga arba apsau-
goti aplinkg, arba dél kito virSesnio vieSojo intereso, Agentira
arba kompetentingos institucijos atskleidzia Sioje dalyje nuro-
dyta informacija.

3. Nepaisant 2 dalies, i§davus autorizacijos liudijima, negali
bati atsisakyta suteikti prieigg prie toliau iSvardytos informaci-
jos:

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

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

¢) 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 straipsni, siekiant
nustatyti produkto veiksmingumg ir poveikj Zmonéms,
gyviinams bei aplinkai, o atitinkamais atvejais — produkto
gebéjima skatinti atsparuma, 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) i8sipylimo arba nutekéjimo atveju taikytinos procediros ir
priemones;

m) pirmosios pagalbos priemonés ir medicininé konsultacija
zmonéms nukentéjus.

4. Asmenys, kurie Agentarai arba kompetentingoms institu-
cijoms pagal §j reglamentg teikia su veikligja medziaga ar bioci-
diniu produktu susijusig informacija, gali papraSyti neatskleisti
67 straipsnio 3 dalyje nurodytos informacijos ir pagristi, kodél
informacijos atskleidimas galéty pakenkti jy ar kurios nors kitos
suinteresuotosios Salies komerciniams interesams.

67 straipsnis
Elektroniné prieiga visuomenei

1. Nuo datos, kuria veiklioji medziaga yra patvirtinama,
visuomené gali nemokamai ir lengvai susipazinti su Sia Agen-
tiros ar atitinkamai Komisijos turima naujausia informacija apie
veikligsias medziagas:

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

b) jei taikytina — pavadinimu pagal Europos esamy komerciniy
cheminiy medziagy s3rasa;

¢) klasifikacija ir Zenklinimo informacija, jskaitant tai, ar veik-
lioji medziaga atitinka kurj nors i§ 5 straipsnio 1 dalyje
nustatyty kriterijy;

d) fizikiniais ir cheminiais sukeliamais pakitimais ir duomenimis
apie patekimo | aplinkg badus bei islikimg aplinkoje ir
elgseng;

e) visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy tyrimy rezultatais;

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

g) saugaus naudojimo rekomendacijomis, pateiktomis pagal II ir
Il 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, Agen-
tira viesai ir taip, kad baty galima nemokamai ir lengvai su ja
susipazinti, paskelbia $ig naujausig informacija:

a) autorizacijos liudijimo suteikimo salygas;

b) biocidinio produkto charakteristiky santrauks; ir

¢) analizés metodus, nurodytus Il priedo 1 antrastinés dalies
5.2 ir 5.3 skirsniuose ir 2 antrastinés dalies 5.2 skirsnyje.
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3. Nuo datos, kurig veiklioji medZiaga patvirtinta, Agentiira,
isskyrus atvejus, kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio 4 dalj
pateikia pagrindimg, kodél toks vieSas paskelbimas galéty
pakenkti jo ar kurios nors kitos suinteresuotosios Salies komer-
ciniams interesams, ir tokj pagrindimg kompetentinga institucija
arba Agentiira pripazZista tinkamu, vieSai ir nemokamai
paskelbia ia naujausia informacija apie veikligsias medziagas:

a) jei tai svarbu Kklasifikuojant ir Zenklinant — medziagos
grynumo laipsnj bei veikliyjy medziagy priemaiSy ir (arba)
priedy, kurie laikomi pavojingais, tapatuma;

b) tyrimy duomeny santraukas arba i§samias tyrimy santraukas,
kurios buvo pateiktos siekiant paremti veikliosios medziagos
patvirtinima;

¢) kita, nei nurodyta $io straipsnio 1 dalyje, saugos duomeny
lape pateikiamg informacija;

d) medziagos prekinj (-ius) pavadinima (-us);

e) vertinimo ataskaitg.

4. Nuo datos, kuria biocidinis produktas autorizuotas, Agen-
thira, iSskyrus atvejus, kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio
4 dalj pateikia pagrindima, kodél toks viesas paskelbimas galéty
pakenkti jo ar kurios nors kitos suinteresuotosios $alies komer-
ciniams interesams, ir tokj pagrindima kompetentinga institucija
arba Agentiira pripazZista tinkamu, vieSai ir nemokamai
paskelbia $ia naujausig informacij:

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

b) vertinimo ataskaitg.

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 galio-
jimo laikotarpis, saugo dokumentus apie biocidinius produktus,
kuriuos jie pateikia rinkai, atsizvelgiant i tai, kuri data yra anks-
tesné. Kompetentingos institucijos prasymu jie pateikia atitin-
kamg tuose dokumentuose esancig informacija.

2. Siekiant uztikrinti vienodg $io straipsnio 1 dalies taikyma,
Komisija priima jgyvendinimo aktus, skirtus dokumentuose
esancios informacijos formai bei turiniui nustatyti. Tie jgyven-
dinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos patariamosios procediros.

2 SKIRSNIS
Informacija apie biocidinius produktus
69 straipsnis

Biocidiniy  produkty klasifikavimas,
Zenklinimas

pakavimas  ir

1. Autorizacijos liudijimy turétojai uztikrina, kad biocidiniai
produktai bty klasifikuojami, pakuojami ir Zenklinami atsizvel-
giant  patvirtintg biocidiniy produkty savybiy santrauka, ypac |
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 bati klaidingai palaikyti maistu,
jskaitant gérimus, arba pasarais, pakuojami taip, kad bity suma-
zinta tokios klaidos tikimybé. Jei jie prieinami placiajai visuo-
menei, juose turéty buti sudétiniy daliy, atgrasanciy nuo jy
vartojimo, ir visy pirma jie neturi patraukti vaiky démesio.

2. Autorizacijos liudijimy turétojai laikosi 1 dalies ir taip pat
uztikrina, kad etiketés nebiity klaidinancios dél produkto
keliamos rizikos Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai
ar jo efektyvumo, ir jose niekada neturi biiti teiginiy ,mazos
rizikos biocidinis produktas®, ,netoksiskas®, ,nekenksmingas®,
Jnatiralus®, ,nesukeliantis Zalos aplinkai, ,nekenkia gyviinams*
ir panasiy teiginiy. Be to, etiketéje turi bati aiSkiai ir neiStri-
namai pateikta §i informacija:

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

b) produkto sudétyje esancios nanomedziagos, jeigu jy yra, ir
konkreti susijusi rizika, o po kiekvienos nuorodos i nano-
medziagas skliausteliuose 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
vienetais (taip, kad biity suprantama ir suvokiama vartoto-
jui) kiekvienai autorizacijos liudijime numatytai paskirciai;

h) iSsami informacija apie galima tiesioginj arba netiesiogini
neigiama Salutinj poveikj ir pirmosios pagalbos priemonés;
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i) jei pridedamas informacinis lapelis, pateikiamas uzrasas
,Pries naudodami perskaitykite pridéta instrukcija“ ir, kai
taikoma, pazeidziamy asmeny grupéms skirti jspéjimai;

j) biocidinio produkto ir jo pakuotés saugaus 3alinimo inst-
rukcijos, jskaitant, atitinkamais atvejais, draudima pakarto-
tinai naudoti pakuotg;

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

1) kai taikoma, laikotarpis, kurio reikia, kad pasireiksty bioci-
dinis poveikis, laiko, kuris turi praeiti tarp biocidinio
produkto panaudojimy arba nuo apdorojimo biocidiniu
produktu iki produkto panaudojimo, arba iki kito Zmoniy
ar gyviny patekimo j vieta, kurioje buvo panaudotas bioci-
dinis produktas, intervalas, jskaitant i§samig informacija apie
nukenksminimo badus ir priemones bei bitino apdoroty
viety védinimo trukme; i§sami informacija apie tinkama
jrangos valyma; i$sami informacija apie atsargumo prie-
mones naudojant ir vezant produktg;

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

n) kai taikoma — informacija apie bet kokj konkrety pavojy
aplinkai, ypa¢ susijusi su nekontroliuojamy organizmy
apsauga ir vandens uZter§imo prevencija;

o) biocidiniai produktai, kuriuose yra mikroorganizmy, Zenkli-
nami pagal Direktyvos 2000/54/EB reikalavimus.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jei tai batina dél biocidinio
produkto dydzio ar funkcinés paskirties, e, g, h, j, k, 1 ir n
punktuose nurodyta informacija gali bati pateikiama ant
pakuotés arba pridedamame informaciniame lapelyje, kuris yra
pakuotés sudétiné dalis.

3. Valstybés narés gali reikalauti:

a) pateikti pakuotés, Zenklinimo ir informaciniy lapeliy mode-
lius ar projektus;

b) kad i jy nacionaling rinka tiekiami biocidiniai produktai bty
zenklinami jy valstybine kalba arba kalbomis.

70 straipsnis
Saugos duomeny lapai

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

71 straipsnis
Biocidiniy produkty registras

1. Agentiira sukuria ir tvarko informacing sistema, vadinama
Biocidiniy produkty registru.

2. Biocidiniy produkty registru naudojasi kompetentingos
institucijos, Agentira ir Komisija, keisdamosi informacija, taip
pat pareiskéjai ir kompetentingos institucijos, Agentira ir Komi-
sija, keisdamiesi informacija.

3. Pareiskéjai naudoja Biocidiniy produkty registra siekdami
pateikti paraiSkas ir duomenis, skirtus visoms procediroms,
kurioms taikomas $is reglamentas.

4. Pareiskéjams pateikus paraiskas ir duomenis, Agentira
patikrina, ar jie pateikti tinkama forma ir nedelsdama apie tai
informuoja atitinkama kompetentingg institucija.

Kai Agentlira 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 susipa-
zinti visos kitos kompetentingos institucijos ir Agentiira.

6. Kompetentingos institucijos ir Komisija naudoja Biocidiniy
produkty registra registruodamos ir skelbdamos priimtus spren-
dimus dél biocidiniy produkty autorizacijos ir atnaujina infor-
macijg Biocidiniy produkty registre, kai sprendimai priimami.
Kompetentingos institucijos visy pirma atnaujina informacija
Biocidiniy produkty registre, susijusiag su biocidiniais produktais,
kuriems buvo i§duotas autorizacijos liudijimas jy teritorijoje
arba kuriems buvo atsisakyta i$duoti 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 i§duotas ar panaikintas lygiagrecios prekybos leidimas
arba buvo atsisakyta ji iSduoti. Komisija visy pirma atnaujina
informacija, susijusia su biocidiniais produktais, kuriems buvo
i8duotas 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 pratestas arba
kuriy Sgjungos autorizacijos liudijimai buvo panaikinti.

[ Biocidiniy produkty registrg jvedama informacija atitinkamai
apima:

a) autorizacijos liudijimo suteikimo salygas;

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

¢) biocidinio produkto vertinimo ataskaita.
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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, valstybéms naréms, kompetentingoms institucijoms,
Komisijai ir pareiskéjams ir toliau taikomos visos pagal §j regla-
mentg nustatytos pareigos. Siekiant uZtikrinti vienodg Sios dalies
taikyma, ypa¢ turint minty forma, kuria informacija gali biti
pateikiama ir ja gali bati kei¢iamasi, Komisija patvirtina batinas
priemones laikydamasi 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagri-
néjimo 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
i$samias taisykles dél informacijos, kuri turi bati jrasyta j Bioci-
diniy produkty registrg, rtsiy. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 82 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios proce-
diros.

9.  Komisijai suteikiami igaliojimai pagal 83 straipsnj nusta-
tyti papildomas 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 bati sakiniai ,Biocidinius produktus naudokite
saugiai. Prie§ naudodami visuomet perskaitykite etikete ir infor-
macija apie produkta.” Sie sakiniai turi aikiai issiskirti i§ viso
reklaminio teksto ir baiti jskaitomi.

2. Reklamuotojai privalomuose sakiniuose zodj ,biocidiniai
produktai“ gali pakeisti aiskiomis nuorodomis i reklamuojamo
produkto tipg.

3. Biocidiniy produkty reklamoje apie $iuos produktus negali
bati kalbama taip, kad bty klaidinama dél produkto keliamos
rizikos Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai ar jo
efektyvumo. Biocidinio produkto reklamoje niekuomet negalima
nurodyti: ,mazos rizikos produktas®, ,netoksiskas®, ,nekenks-
mingas“, ,natiralus“, ,nesukeliantis zalos aplinkai“, ,nekenkia
gyviinams* ar kity panasiy teiginiy.

73 straipsnis
Apsinuodijimy kontrolé

Sio  reglamento  tikslais  taikomas

Nr. 1272/2008 45 straipsnis.

Reglamento  (EB)

XVI SKYRIUS

AGENTURA

74 straipsnis
Agentiiros vaidmuo

1. Agentiira vykdo pagal §j reglamentg jai pavestas uzduotis.

2. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 78-84, 89 ir 90 straips-
niai taikomi mutatis mutandis atsizvelgiant | Agentiiros vaidmenj
Sio reglamento atZvilgiu.

75 straipsnis
Biocidiniy produkty komitetas

1. Agentiiroje jsteigiamas Biocidiniy produkty komitetas.

Biocidiniy produkty komitetas atsakingas uZ Agentdros
nuomonés rengimg $iais klausimais:

a) deél paraisky patvirtinti veikligsias medziagas arba pratesti
patvirtinimo galiojima;

b) deél veikliyjy medziagy patvirtinimo perzZitros;

) dél paraisky jraSyti 28 straipsnyje nustatytas salygas atitin-
kancias veikligsias medziagas i I prieds ir dél paraisky perzia-
réti tokiy veikliyjy medziagy jrasyma i I prieds;

d) dél galimai keistiny veikliyjy medziagy nustatymo;

e) dél paraisky isduoti Sgjungos autorizacijos liudijima biocidi-
niams produktams, pratesti Sgjungos autorizacijos liudijimy
galiojima, juos panaikinti ir i§ dalies pakeisti, i$skyrus atvejus,
kai paraiskos susijusios su administracinio pobaidzio pakeiti-
mais;

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

g) Komisijos ar wvalstybiy nariy kompetentingy institucijy
praSymu — visais kitais su techniniais nurodymais ar rizika
Zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai ar aplinkai susijusiais
klausimais, kylanciais jgyvendinant §j reglamenta.

2. Kiekviena valstybé naré turi teis¢ paskirti narj Biocidiniy
produkty komitete. Valstybés narés taip pat gali paskirti pakai-
tinj narij.
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Darbui palengvinti Komitetas Agentiiros valdanciosios tarybos
sprendimu ir pritarus Komisijai gali bati padalintas j du ar
daugiau paraleliniy komitety. Kiekvienas paralelinis komitetas
atsako uz Biocidiniy produkty komiteto jam pavestas uzduotis.
Kiekviena valstybé naré turi teisg paskirti po vieng narj j kiek-
vieng i§ paraleliniy komitety. Tas pats asmuo gali bati paskirtas
i daugiau nei viena paralelinj komiteta.

3. Komiteto nariai skiriami atsizvelgiant | jy atitinkama
patirtj, igyta 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 techniniais 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 Agentiiros sekretoriatas vykdo $ias uzduotis:

a) sukuria ir tvarko Biocidiniy produkty registrg;

b) vykdo su Siuo reglamentu reglamentuojamy paraisky prié-
mimu susijusias uzduotis;

¢) nustato techninj lygiavertiskuma;

d) Komisijai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
teikia technines ir mokslines rekomendacijas bei Sio regla-
mento jgyvendinimo priemones ir teikia parama nacionali-
néms pagalbos tarnyboms;

e) pareiskéjams, visy pirma MV, teikia konsultacijas ir pagalba,
susijusius su veikliyjy medziagy patvirtinimu arba jy jraSymu
i sio reglamento I priedg ir Sajungos autorizacijos liudijimy
isdavimu;

f) rengia aiskinamaja informacija apie §j reglaments;

g) kuria ir tvarko duomeny baze (-es), kurioje (-se) kaupiama
informacija apie veikligsias medziagas ir biocidinius produk-
tus;

h) Komisijos prasymu teikia techning ir moksling parama
siekiant gerinti Sajungos, kompetentingy institucijy, tarptau-
tiniy organizacijy ir treCiyjy valstybiy bendradarbiavima
moksliniais ir techniniais klausimais, susijusiais su biocidi-
niais produktais;

i) pranesa apie Agentiiros priimtus sprendimus;

j) nustato informacijos pateikimo Agentiirai formas ir progra-
minés jrangos paketus;

k) teikia paramg ir pagalbg valstybéms naréms, kad paraleliai
nebiity vertinamos paraiskos, susijusios su tuo paciu ar
panasiu biocidiniu produktu, kaip nurodyta 29 straipsnio 4
dalyje.

2. 67 straipsnyje nurodyta informacija sekretoriatas nemo-
kamai vieSai skelbia internete, i$skyrus atvejus, kai pagal 66
straipsnio 4 dalj pateiktas prasymas laikomas pagristu. Gavusi
praSyma Agentiira teikia ir kitg turima informacija pagal 66
straipsni.

77 straipsnis
Apeliaciniai skundai

1. Apeliacinei komisijai, jsteigtai pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006, galima apskysti Agentiros sprendimus,
priimtus pagal 7 straipsnio 2 dalj, 13 straipsnio 3 dali, 26
straipsnio 2 dalj, 43 straipsnio 2 dalj, 45 straipsnio 3 dalj, 54
straipsnio 3, 4 ir 5 dalis, 63 straipsnio 3 dalj ir 64 straipsnio 1
dalj.

Pagal 3§ reglamentg teikiamiems apeliaciniams skundams
taikomos Reglamento (EB) Nr.1907/2006 92 straipsnio 1 ir
2 dalys, 93 ir 94 straipsniai.

Asmens, teikian¢io apeliacinj skundg pagal Sio reglamento 80
straipsnio 1 dalj, gali bati paprasyta sumokéti mokescius.

2. Pagal 1 dalj pateiktas apeliacinis skundas turi sustabdomajj
poveikj.

78 straipsnis
Agentiiros biudZetas

1. Agentiiros pajamas pagal §j reglamenta sudaro:

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

b) mokesciai, sumokeéti Agentiirai pagal §j reglaments;

¢) visi Agentiirai sumokéti mokesciai uz paslaugas, kurias ji
teikia pagal §j reglamentg;

d) savanoriski valstybiy nariy jnasai.

2. Su $iuo reglamentu ir su Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006
susijusios veiklos pajamos ir iSlaidos Agentiiros biudZete nuro-
domos atskirai ir dél jy teikiamos atskiros biudzeto ir apskaitos
ataskaitos.
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Reglamento (EB) Nr.1907/2006 96 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytos Agentliros pajamos nenaudojamos pagal §j reglamentg
numatytoms uzduotims vykdyti. Agentiiros pajamos, nurodytos
Sio straipsnio 1 dalyje, nenaudojamos uzduotims pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 1907/2006 vykdyti.

79 straipsnis

Informacijos pateikimo Agentiirai formos ir programiné
jranga

Agentiira nustato informacijos pateikimo formas ir savo inter-
neto svetainégje nemokamai teikia informacijos pateikimo jai
programinés jrangos paketus. Kompetentingos institucijos ir
pareiskéjai tomis formomis ir tais paketais naudojasi teikdami
informacija ir paraiskas pagal §j reglamenta.

6 straipsnio 1 dalyje ir 20 straipsnyje nurodyta techniné doku-
mentacija pateikiama naudojant IUCLID programinés jrangos

paketa.

XVII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
80 straipsnis
Mokesciai ir rinkliavos

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

a) Agentiirai mokétinus mokescius, jskaitant metinj mokestj uz
produktus, kuriems buvo i§duotas autorizacijos liudijimas
pagal VIII skyriy, ir mokestj uz paraiskas dél abipusio pripa-
zinimo pagal VII skyriy;

b) taisykles, apibréziancias salygas, kuriomis taikomi maZzesnio
tarifo mokesciai, atleidziama nuo mokes¢io ir kompensuo-
jamos Biocidiniy produkty komiteto nario, kuris atlieka
prane$éjo pareigas, iSlaidos; ir

¢) mokéjimo salygas.

Tas jgyvendinimo reglamentas priimamas laikantis 82 straipsnio
3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Jis taikomas tik
Agentiirai mokamy mokesciy atzvilgiu.

Agentiira gali imti mokescius uz kitas teikiamas paslaugas.

Agentiirai mokétini mokes¢iai nustatomi tokio dydzio, kad baty
uztikrinta, jog i§ mokes¢iy bei i§ kity Saltiniy Agentiros
gaunamy pajamy pagal §j reglamenta pakakty suteikty paslaugy
islaidoms padengti. Mokétinus mokescius skelbia Agentiira.

2. Valstybés narés tiesiogiai apmokestina mokesciu pareis-
kéjus uz valstybiy nariy suteiktas paslaugas vykdant procediras
pagal §j reglament, jskaitant paslaugas, kurias teikia valstybiy
nariy kompetentingos institucijos, veikdamos kaip vertinancio-
sios kompetentingos institucijos.

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

Valstybés narés gali taikyti metinius mokes¢ius uz jy rinkoms
tieckiamus biocidinius produktus.

Valstybés narés gali rinkti mokes¢ius uz kitas teikiamas paslau-
gas.

Valstybés narés nustato ir skelbia mokesciy, mokéting jy
kompetentingoms institucijoms, dydzius.

3. Nustatant mokescius tiek pagal 1 dalyje nurodyta igyven-
dinimo reglamentg, tiek pagal valstybiy nariy nacionalines
taisykles, turi bati laikomasi $iy principy:

a) mokesciai nustatomi tokio dydzio, kad baty uztikrinta, jog i3
mokesCiy gaunamy pajamy 1§ esmés pakakty suteikty
paslaugy iSlaidoms padengti, ir $ie mokesciai negali bati
didesni, nei bitina tokioms i§laidoms padengti;

b) dalis mokesCio grazinama, jei pareiskéjas nepateikia
prasomos informacijos per nustatytg terming;

¢) prireikus turi bati atsizvelgiama j MV specifinius poreikius,
jskaitant galimybe i$skaidyti mokéjimus | keleta daliy ir
etapy;

&

nustatant mokesciy struktiirg ir dydzius atsizvelgiama i tai, ar
informacijg teikia vienas subjektas atskirai ar keli subjektai
bendrai;

e) tinkamai pagristomis aplinkybémis ir jei tai priimtina Agen-
tirai arba kompetentingai institucijai, gali bati atleidziama
nuo viso mokescio ar jo dalies; ir

f) mokes¢iy mokéjimo terminai nustatomi atsizvelgiant |
procediiry, numatyty Siame reglamente, terminus.

81 straipsnis
Kompetentingos institucijos

1. Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija ar
institucijas, atsakingas uZ $io reglamento taikyma.

Valstybés narés uZztikrina, kad kompetentingos institucijos turéty
pakankamai tinkamos kvalifikacijos ir patirties darbuotojy, kad
galéty bati efektyviai ir veiksmingai vykdomos Siame reglamente
nustatytos pareigos.
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2. Kompetentingos institucijos teikia konsultacijas pareigké-
jams, visy pirma MV], ir bet kurioms kitoms suinteresuotosioms
Salims apie jy atitinkamg atsakomybe ir pareigas pagal §j regla-
mentg. Tai apima konsultacijas apie galimybe pritaikyti 6 ir 20
straipsniuose nustatytus duomeny pateikimo reikalavimus, prie-
zastis, dél kuriy toks pritaikymas gali bati atliktas, ir pasitilymo
parengimo biidus. Sios konsultacijos papildo konsultacijas ir
paramg, kurig Agentiiros sekretoriatas teikia pagal 76 straipsnio
1 dalies d punktg.

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

3. Ne véeliau kaip 2013 m. rugsé¢jo 1 d. valstybés nares
prane$a Komisijai paskirty kompetentingy institucijy ir naciona-
liniy pagalbos tarnyby, jei tokiy yra, pavadinimus ir adresus.
Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie visus
kompetentingy institucijy ar pagalbos tarnyby pavadinimy ir
adresy pasikeitimus.

Kompetentingy institucijy ir pagalbos tarnyby sarasa Komisija
skelbia viesai.

82 straipsnis
Komiteto procediira

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

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 4 straipsnis.

3. Kai daroma nuoroda i $ia dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 1822011 5 straipsnis.

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

4. Kai daroma nuoroda i $ia 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 straipsnyje ir 89 straipsnio 1 dalyje

nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai sutei-
kiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2012 m. liepos 17 d.
Komisija parengia ataskaita dél jgaliojimy suteikimo likus ne
maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laiko-
tarpio pabaigos. Igaliojimy suteikimas automati§kai pratesiamas
tokios pacios trukmés laikotarpiams, i$skyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél
tokio pratesimo likus ne maZziau kaip trims ménesiams iki kiek-
vieno 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 straipsnyje ir 89 straipsnio 1 dalyje
nurodyty jgaliojimy suteikimg. Sprendimu dél atSaukimo
nutraukiamas tame sprendime nurodyty jgaliojimy suteikimas.
Jis isigalioja kita dieng po sprendimo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiagjame leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng.
Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.

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

5. Pagal 3 straipsnio 4 dalj, 5 straipsnio 3 dalj, 6 straipsnio 4
dali, 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
ji Europos Parlamentui ir Tarybai dienos nei Europos Parlamen-
tas, nei Taryba nepareiské prieStaravimy, arba jeigu iki to laiko-
tarpio pabaigos tick Europos Parlamentas, tick Taryba pranesé
Komisijai, kad jie nepareiks priestaravimy. Europos Parlamento
arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratgsiamas dviems méne-
siais.

84 straipsnis
Skubos procediira

1. Pagal § straipsnj priimti deleguotieji aktai isigalioja nedel-
siant ir taikomi tol, kol pagal 2 dalj nepareiskiama priestara-
vimy. Pranesime apie deleguotgji akta Europos Parlamentui ir
Tarybai nurodomos skubos procediiros taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti priestara-
vimy dél deleguotojo akto pagal 83 straipsnio 5 dalyje nurodyta
procediirg. Tokiu atveju Komisija nedelsdama panaikina akta po
pranes§imo apie Europos Parlamento arba Tarybos sprendimg
pareiksti prieStaravima.

85 straipsnis
Derinimas su mokslo ir technikos paZanga

Siekiant sudaryti salygas Sio reglamento nuostatas suderinti su
mokslo ir technikos pazanga, Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus pagal 83 straipsnj dél II, III ir IV
priedy suderinimo su tokia mokslo ir technikos pazanga.
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86 straipsnis

1 Direktyvos 98/8/EB I prieda jraSytos veikliosios
medZiagos

Laikoma, kad | Direktyvos 98/8/EB I prieda jrasytos veikliosios
medziagos yra patvirtintos pagal $j Reglaments, ir jos jtrau-
kiamos | 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta sarasa.

87 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés priima nuostatas dél sankcijy, taikomy pazeidus
Sio reglamento nuostatas, ir imasi visy bitiny priemoniy uZtik-
rinti, kad $ios sankcijos biity taikomos. Numatytos sankcijos turi
biti veiksmingos, 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 prie-
zas¢iy manyti, kad biocidinis produktas, nors ir autorizuotas
pagal §i reglamenta, kelia didelj nedelsiant pasireiskiantj arba
ilgalaikj pavojy Zmoniy, ypa¢ pazeidZiamy asmeny grupiy, svei-
katai ar gyviinams, arba aplinkai, ji gali imtis tinkamy laikinyjy
priemoniy. Valstybé naré¢ apie tai nedelsdama atitinkamai infor-
muoja Komisija ir kitas valstybes nares, nurodydama tokio
sprendimo, pagristo naujais jrodymais, prieZastis.

Komisija, naudodamasi teise priimti jgyvendinimo aktus, leidzia
taikyti laikinaja priemon¢ sprendime apibrézta laikotarpj arba
reikalauja, kad valstybé naré panaikinty laikinaja priemong. Tie
jigyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.

89 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Komisija tesia visy esamy veikliyjy medziagy sistemingo
tyrimo darbo programa, pradéta pagal Direktyvos 98/8/EB 16
straipsnio 2 dalj, sickdama ja uzbaigti iki 2014 m. geguZés
14 d. Siuo tikslu Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus pagal 83 straipsnj dél darbo programai
vykdymo ir su darbo programa susijusiy kompetentingy institu-
cijy 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 pratesimo
nustatytam laikotarpiui.

Siekdama sudaryti palankesnes salygas sklandziam peréjimui
nuo Direktyvos 98/8/EB taikymo prie $io reglamento taikymo,
darbo programos vykdymo metu Komisija priima arba igyven-
dinimo 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 nustatyty laiko-
tarpj nepateikiama praoma informacija ir duomenys, — igyven-
dinimo sprendimus, kad veiklioji medziaga nepatvirtinama. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros. Reglamentuose, kuriais
patvirtinama veiklioji medziaga, nurodoma patvirtinimo data.
Taikoma 9 straipsnio 2 dalis.

2. Nukrypstant nuo Sio reglamento 17 straipsnio 1 dalies, 19
straipsnio 1 dalies ir 20 straipsnio 1 dalies bei nedarant
poveikio $io straipsnio 1 ir 3 daliy taikymui, valstybé naré
gali dar ne ilgiau nei dvejus metus nuo paskutinés veikliosios
medziagos, esancios to biocidinio produkto sudétyje, patvirti-
nimo taikyti savo esama konkretaus biocidinio produkto
tickimo | rinkg sistemg ar praktikg. Ji gali, vadovaudamasi
savo nacionalinémis taisyklémis, leisti savo teritorijoje tiekti i
rinkg tik biocidinius produktus, kuriuose yra esamy veikliyjy
medziagy, jvertinty arba vertinamy pagal 2007 m. gruodZio
4 d. Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1451/2007 dél Direktyvos
98/8/EB 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos
antrojo etapo ('), taciau kurios dar néra patvirtintos priskiriant
tam produkty tipui.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jei priimamas sprendimas
nepatvirtinti veikliosios medziagos, valstybé naré gali toliau
taikyti savo esamg biocidiniy produkty tiekimo j rinka sistema
arba praktika ne ilgiau kaip dvylika ménesiy nuo sprendimo
nepatvirtinti veikliosios medziagos dienos pagal 1 dalies trecia
pastraipg.

3. Priémus sprendimg patvirtinti tam tikrg veikligja medziaga
priskiriant atitinkamam produkty tipui, valstybés narés uztik-
rina, kad autorizacijos liudijimai tos veikliosios medziagos turin-
tiems biocidiniams produktams, kurie priskiriami tam tipui,
baty atitinkamai i§duodami, kei¢iami ar panaikinami pagal §
reglamenta per dvejus metus nuo to patvirtinimo dienos.

Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti paraiska isduoti auto-
rizacijos liudijimg ar dél lygiagretaus abipusio pripazinimo to
produkty tipo biocidiniams produktams, kuriy sudétyje néra
kity veikliyjy medziagy, iSskyrus esamas veikligsias medziagas,
pateikia paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg ar paraiska dél
lygiagretaus abipusio pripazinimo valstybés narés kompetentin-
goms institucijoms ne véliau kaip veikliosios (-iyjy) medziagos
(-y) patvirtinimo dieng. Jei biocidiniame produkte yra daugiau
kaip viena veiklioji medZiaga, paraiska iSduoti autorizacijos
liudijima pateikiama ne véliau nei paskutinés patvirtintos veik-
liosios medziagos tam produkty tipui patvirtinimo diena.

() OL L 325, 2007 12 11, p. 3.
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Jei paraiska iSduoti autorizacijos liudijimg ar paraiska dél lygiag-
retaus abipusio pripazinimo nebuvo pateikta pagal antrg
pastraipg:

a) biocidinis produktas nebetiekiamas i rinkg praéjus 180 dieny
po veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo dienos; ir

b) turimy biocidinio produkto atsargy Salinimas ir naudojimas
gali bati tesiami ne ilgiau kaip 365 dienas po veikliosios
medziagos patvirtinimo dienos.

4.  Biocidiniai produktai, kuriems pagal 3 dalj pateikta
paraiska iSduoti autorizacijos liudijima valstybés narés kompe-
tentinga institucija atmeta arba kuriems nusprendzia neiduoti
autorizacijos liudijimo, nebetiekiami | rinka pra¢jus 180 dieny
po tokio atmetimo ar sprendimo priémimo dienos. Turimy
biocidinio produkto atsargy Salinimas ir naudojimas gali bati
tesiami ne ilgiau kaip 365 dienas po tokio atmetimo ar spren-
dimo priémimo dienos.

90 straipsnis

Pagal Direktyvg 98/8/EB jvertintoms veikliosioms
medZziagoms taikomos pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Agentiira atsako uz dokumentacijy, pateikty po 2012 m.
rugséjo 1 d., vertinimo proceso koordinavimg ir padeda vals-
tybéms naréms bei Komisijai atlikti vertinimg teikdama organi-
zacing ir techning pagalba.

2. Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktas paraiskas, kuriy verti-
nimo valstybés 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 susirtipinima dél sio
reglamento nuostaty, kurios nejtrauktos i Direktyva 98/8/EB,
pareiskéjui sudaroma galimybé pateikti papildomos informaci-
jos.

Dedamos visos pastangos, kad bity iSvengta papildomy
bandymy su stuburiniais gyvinais ir bty i§vengta priezasciy
atidéti Reglamente (EB) Nr.1451/2007 nurodyty perzZitiros
programga dél $ios pereinamojo laikotarpio tvarkos.

Nepaisant 1 dalies, Agentiira taip pat atsako uz dokumentacijy,
pateikty pagal Direktyva 98/8/EB, kuriy vertinimas 2013 m.
rugséjo 1 d. dar nebaigtas, vertinimo proceso koordinavima ir

nuo 2014 m. sausio 1 d. padeda valstybéms naréms bei Komi-
sijai parengti vertinimg teikdama organizacing ir techning
pagalba.

91 straipsnis

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

Pagal Direktyva 98/8/EB pateiktas paraiskas iSduoti biocidiniy
produkty autorizacijos liudijima, kuriy vertinimas 2013 m.
rugséjo 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
straipsni,

— jvykdomi vienas ar daugiau 10 straipsnyje i§vardyty kriterijy,
biocidinis produktas autorizuojamas pagal 23 straipsnj.

Jei vertinant nustatoma, kad paraiSka kelia susiriipinima dél Sio
reglamento nuostaty, kurios nejtrauktos i Direktyva 98/8/EB,
taikymo, pareiskéjui sudaroma galimybé pateikti papildomos
informacijos.

92 straipsnis

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

1. Biocidiniai produktai, kuriems autorizacijos ar registracijos
liudijimas pagal Direktyvos 98/8/EB 3, 4, 15 ar 17 straipsnius
buvo i§duotas anks¢iau nei 2013 m. rugs¢jo 1 d., ir toliau gali
bati tiekiami rinkai ir naudojami su salyga, kai taikoma, atsi-
zvelgiant i pagal 3ig direktyvag nustatytas autorizacijos ar regist-
racijos salygas, iki liudijimo galiojimo pabaigos arba iki jo
panaikinimo.

2. Nepaisant 1 dalies, 3is reglamentas taikomas toje dalyje
nurodytiems biocidiniams produktams nuo 2013 m. rugséjo
1d.

93 straipsnis

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

1. Nedarant poveikio 89 straipsnio taikymui, paraiSkos
i8duoti  autorizacijos liudijimg  biocidiniams produktams,
kuriems taikoma ne Direktyva 98/8/EB, o Sis reglamentas ir
kuriy buvo rinkoje 2013 m. rugséjo 1 d., pateikiamos ne véliau
kaip 2017 m. rugsé¢jo 1 d.
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2. Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, $io straipsnio 1
dalyje nurodyti biocidiniai produktai, dél kuriy buvo pateikta
paraiska pagal Sio straipsnio 1 dali, gali bati toliau tiekiami
rinkai ar naudojami, kol bus priimtas sprendimas i§duoti auto-
rizacijos liudijimg. Jei priimamas sprendimas nei§duoti autoriza-
cijos liudijimo, biocidinis produktas pra¢jus 180 dieny po tokio
sprendimo priémimo dienos rinkai nebetiekiamas.

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, $io straipsnio 1 dalyje
nurodyti biocidiniai produktai, dél kuriy nebuvo pateikta
paraiska pagal Sio straipsnio 1 dalj, gali bati toliau tiekiami
rinkai ar naudojami ne ilgiau kaip 180 dieny po 2017 m.
rugséjo 1 d.

Turimos biocidiniy produkty, kuriems autorizacijos naudoti
pagal atitinkama paskirtj liudijimo kompetentinga institucija ar
Komisija nei§davé, atsargos gali biiti toliau $alinamos ir naudo-
jamos ne ilgiau kaip 365 dienas nuo sprendimo, nurodyto
pirmoje pastraipoje, priemimo datos arba dvylika ménesiy nuo
antroje pastraipoje nurodytos datos, atsizvelgiant i tai, kuri data
yra vélesné.

94 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos apdorotiems
gaminiams

1. Nukrypstant nuo 58 straipsnio ir nedarant poveikio 89
straipsnio taikymui, apdoroti gaminiai, kuriy buvo rinkoje
2013 m. rugsé¢jo 1 d., gali ir toliau bati tiekiami rinkai iki
sprendimo dél biocidiniuose produktuose, kuriais apdoroti
gaminiai buvo apdoroti arba kuriy yra jy sudétyje, esancios
(-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo atitinkamam
produkty tipui datos, jei paraiska dél veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) patvirtinimo priskiriant atitinkamam produkty
tipui pateikiama ne véliau kaip 2016 m. rugséjo 1 d.

2. Jei priimamas sprendimas nepatvirtinti veikliosios
medziagos priskiriant atitinkamam produkty tipui, biocidiniais
produktais, kuriy sudétyje yra tos veikliosios medziagos, kuriais
apdoroti gaminiai buvo apdoroti arba kuriy yra jy sudétyje,
nebepateikiami rinkai praéjus 180 dieny po tokio sprendimo
arba nuo 2016 m. rugséjo 1 d., atsizvelgiant j tai, kuri data
yra vélesné, nebent pagal 1 dalj buvo pateikta paraiska deél
patvirtinimo.

95 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos su galimybe
naudotis veikliygjy medZziagy dokumentacija

1. Nuo 2013 m. rugsé¢jo 1 d. asmuo, pageidaujantis pateikti
Sajungos rinkai veikligja (-igsias) medZziaga (-as) — atskira (-as) ar
esanCig (-ias) biocidiniuose produktuose — (atitinkamas asmuo),
dél kiekvienos veikliosios medziagos, kuria jis gamina ar impor-
tuoja siekiant naudoti biocidiniuose produktuose, Agentirai
pateikia:

a) II priedo arba, jei tinkama, Direktyvos 98/8/EB IIA priedo
reikalavimus atitinkan¢ia dokumentacijg; arba

b) sutikimo rasta naudotis dokumentacija, kaip nurodyta a
punkte; arba

¢) nuorodg i dokumentacijg, kaip nurodyta a punkte, kurios
atzvilgiu jau pasibaige visi duomeny apsaugos laikotarpiai.

Jei atitinkamas asmuo néra fizinis asmuo ar juridinis asmuo,
isisteiges Sajungoje, biocidinio produkto, kuriame yra tokia
(-os) veiklioji (-iosios) medziaga (-os), importuotojas pateikia
informacija, kurig reikia pateikti pagal pirmg pastraipa.

Sios dalies tikslais ir Reglamento (EB) Nr. 1451/2007 II priede
iSvardyty esamy veikliyjy medziagy atveju $io reglamento 63
straipsnio 3 dalis taikoma visiems toksikologiniy ir ekotoksiko-
loginiy tyrimy duomenims, jskaitant bet kokius toksikologinius
ir ekotoksikologinius tyrimy, kuriuos atlieckant nedaromi
bandymai su stuburiniais gyviinais, duomenis.

Atitinkamas asmuo, kuriam suteiktas sutikimo rastas naudotis
veikliosios medziagos dokumentacija, turi teis¢ leisti paraiska
isduoti autorizacijos liudijima biocidiniam produktui, kuriame
yra ta veiklioji medziaga, pateikusiems asmenims daryti nuoroda
i ta sutikimo rasta 20 straipsnio 1 dalies tikslais.

Nukrypstant nuo Sio reglamento 60 straipsnio, visi duomeny
apsaugos laikotarpiai, taikomi medziagy ir (arba) produkty tipy
deriniams, i$§vardytiems Reglamento (EB) Nr.1451/2007 1I
priede, taciau dar nepatvirtintiems pagal §j reglamenta, nustoja
galioti 2025 m. gruodzio 31 d.

2. Agentiira vieSai paskelbia asmeny, kurie pateiké doku-
mentus pagal 1 dalj ar dél kuriy ji priemé sprendima pagal
63 straipsnio 3 dalj, sarasg. SaraSe nurodoma asmeny, kurie
dalyvauja darbo programoje, nustatytoje pagal 89 straipsnio 1
dalies pirmg pastraipg, arba kurie perémé dalyvio vaidmenj,
vardai ir pavardeés.

3. Nedarant poveikio 93 straipsnio taikymui, nuo 2015 m.
rugséjo 1 d. biocidiniai produktai, kuriuose yra veiklioji
medziaga, kurios atzvilgiu | 2 dalyje nurodytg sgra3g néra
jraSytas veikliosios medziagos (veikliyjy medziagy) gamintojas,
importuotojas arba, jei tinka, biocidinio produkto importuoto-
jas, rinkai nepateikiami.

Nedarant poveikio 52 ir 89 straipsniy taikymui, biocidiniy
produkty, kuriuose yra veikliosios medziagos, kurios atzvilgiu
j 2 dalyje nurodyta sarasa néra jraSytas joks atitinkamas asmuo,
turimos atsargos gali biati toliau 3alinamos ir naudojamos iki
2016 m. rugséjo 1 d.

4. Sis straipsnis netaikomas veikliosioms medziagoms, jrasy-
toms i [ priedg 1-5 ir 7 kategorijose, ar biocidiniams produk-
tams, kuriuose yra tik tokiy veikliyjy medziagy.
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96 straipsnis
Panaikinimas

Nedarant poveikio 86, 89, 90, 91 ir 92 straipsniy taikymui, Direktyva 98/8/EB panaikinama nuo 2013 m.
rugséjo 1 d.

Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis i §j reglamenta ir skaitomos pagal VII priede pateikta
atitikties lentele.

97 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2013 m. rugséjo 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbiire 2012 m. geguzés 22 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ N. WAMMEN
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I PRIEDAS

25 STRAIPSNIO a PUNKTE NURODYTUY 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 riigstis

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

E 270

204-823-8

Natrio acetatas

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

E 262

208-534-8

Natrio benzenkar-
boksilatas

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

E 211

201-766-0

(+)-Vyno riigstis

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

E 334

200-580-7

Acto rigstis

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

E 260

201-176-3

Propano rugstis

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

E 280

2 kategorija. Medziagos, jtrauktos j Reglam

ento (EB) Nr. 1907/2006 IV prieda

200-066-2

Askorbo riigstis

232-278-6

Sémeny aliejus

3 kategorija. Silpnosios rigstys

4 kategorija. Gamtinés kilmes tradiciSkai naudojamos medziagos

Gamtinis aliejus

Levandy aliejus

CAS 8000-28-0

Gamtinis aliejus

Pipirméciy aliejus

CAS 8006-90-4

5 kategorija. Feromonai

222-226-0

Okt-1-en-3-olis

MiSinys

Drabuziy kandziy
feromonas

6 kategorija. Medziagos, jtrauktos j Direktyvos 98/8/EB I arba IA priedg

204-696-9 Anglies dioksidas | Naudoti tik naudojimui paruostose dujy talpose,
veikian¢iose kartu su spasty jrenginiu.

231-783-9 Azotas Naudoti tik ribotais kiekiais naudojimui paruostose
dujy talpose

250-753-6 (Z,E)-tetradek-

9,12-dienilacetatas
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EB numeris Pavadinimas | Grupe Apribojimas Pastaba

7 kategorija. Kitos

Bakulovirusas
215-108-5 Bentonitas
203-376-6 Citronelalis

231-753-5

Gelezies sulfatas




L 167/52

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

20126 27

II PRIEDAS

INFORMACIJOS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS PATEIKIMO REIKALAVIMAI

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

dokumentacijg.

. 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 i3
esmés turéty biti pateikiami apie visas veikligsias medziagas. Vis délto kai kuriais atvejais dél medziagos fizikiniy ar
cheminiy savybiy gali biti nejmanoma arba nebitina pateikti tam tikry PGDR priklausanciy duomeny elementy.

PPDR priklausanciy duomeny apie konkrecig veikligja medziaga elementai, kuriuos reikia pateikti, nustatomi atsizvel-
giant i kiekvieng i§ PPDR duomeny elementy, nurodyty Siame priede, atsizvelgiant i, inter alia, medziagos fizikines ir
chemines savybes, esamus duomenis, PGDR priklausancig informacija ir produkty, kuriuose veiklioji medziaga bus
naudojama, tipus bei su Siomis paskirtimis susijusius poveikio badus.

Konkrettis kai kuriy duomeny elementy jtraukimo nurodymai pateikiami II priedo lentelés 1 skiltyje. Taip pat
taikomos IV priede i§déstytos bendrosios informacijos pateikimo reikalavimy pritaikymo nuostatos. Atsizvelgiant §
tai, kad svarbu mazinti bandymy su stuburiniais gyviinais skaiciy, Il priedo lentelés 3 skiltyje pateikiami konkretas kai
kuriy duomeny elementy, pagal kuriuos gali reiketi naudoti tokius bandymus su stuburiniais gyvinais, pritaikymo
nurodymai. Bet kuriuo atveju pateikiama pakankamai informacijos, kurios reikia norint pagristi 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 nurodymais, pateiktais Agentiros tinklavietéje.

Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiska privalo inicijuoti konsultacijg. Pareiskéjai ne tik vykdo 62 straipsnio 2 dalyje
nustatyta pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri vertins, ar dokumentacija atitinka
sitlomus informacijos reikalavimus, visy pirma, pareiskéjo sitlomus atlikti bandymus su stuburiniais gyvinais.

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

. 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 bati pateikta
jrodymy, kad veiklioji medziaga, su kuria buvo atlikti bandymai, yra ta pati medZziaga, dél kurios pateikta paraiska.

. Dokumentacija turi biiti pateikiami Agentiiros nurodyta forma. Be to, IUCLID turi baiti naudojamas pateikiant tas

dokumentacijos dalis, kurioms taikomas IUCLID. Formos ir kitos duomeny reikalavimy ir dokumentacijy rengimo
rekomendacijos pateikiamos Agentiiros tinklavietéje.

. Bandymai, pateikiami norint patvirtinti veikligja medziagg, atlickami pagal 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos regla-

mente (EB) Nr.440/2008, nustatan¢iame bandymy metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (') aprasytus
metodus. Vis délto jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas, taikomi kiti, moksliniu pozitriu tinkami, jei
jmanoma, tarptautiniu mastu pripazinti metodai, o jy tinkamumas turi biti pagrindziamas paraiSkoje. Jei taikomi
nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nanomedziagoms moksliniu pozitiriu paaiSkinimas ir, jei
taikoma, techninio pritaikymo ir pakeitimo, siekiant atsizvelgti j specifines $iy medziagy charakteristikas, 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, kuriuos Komisija arba Agentiira pripazista lygiaverciais. Fizikiniy ir cheminiy savybiy bei
su sauga susijusiy medziagy duomeny bandymai turéty biti atlickami laikantis bent tarptautiniy standarty.

OL L 142, 2008 5 31, p. 1.
OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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7. Jei atliekami bandymai, privaloma pateikti i§samy naudotos veikliosios medziagos ir jos priemaiSy apraSyma (speci-
fikacijg). Bandymai turéty bati atliekami naudojant pagaminta veikligja medziaga arba kai kuriy fizikiniy ir cheminiy
savybiy atveju (Zr. lentelés 1 skiltyje nurodytus pozymius) — grynaja veikligja medziaga.

8. Kai esama bandymy duomeny, gauty anksciau nei 2013 m. rugsé¢jo 1 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, atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija priima kiek-
vienu atskiru atveju atsizvelgdama, be kity veiksniy, i poreikj kuo labiau sumazinti bandymy su stuburiniais gyviinais
skaiciy.

9. Nauji bandymai su stuburiniais gyviinais atliekami, jei néra kity galimybiy jvykdyti Siame priede iSdéstytus duomeny
reikalavimus, kai visi kiti duomeny 3altiniai yra i$naudoti. Taip pat vengiama in vivo bandymy, atlickamy naudojant
ésdinancias medziagas tokiomis koncentracijomis (dozémis), kurios sukelia ésdinimag.

1 ANTRASTINE DALIS
CHEMINES MEDZIAGOS

Veikliyjy medZiagy pagrindiniy duomeny rinkinys ir papildlomy duomeny rinkinys

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma informacija, kurios reikia norint patvirtinti veikligja medziaga.

Taip pat taikomos Reglamente (EB) Nr. 440/2008 nurodytuose atitinkamuose bandymy metoduose nustatytos salygos,
kurioms esant nebdtina atlikti konkretaus bandymo ir kurios nepakartotos 3 skiltyje.

1 skiltis
Bitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reikéti
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

1. PAREISKEJAS

1.1. Vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas

1.2. Kontaktinis asmuo

1.3. Veikliosios medziagos gamintojas (pavadinimas,
adresas ir gamyklos (-y) vieta)

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS TAPATUMAS
Siame skirsnyje nurodytos informacijos apie veik-
ligja medziaga turi uztekti nustatyti veikliosios
medziagos tapatumg. Jei technikai nejmanoma
ar moksliniu pozitriu atrodo nebitina pateikti
informacija apie vieng ar kelis toliau nurodytus
aspektus, aiSkiai nurodomos priezastys.

2.1. ISO pasidlytas ar priimtas bendrasis pavadinimas
ir jo sinonimai (jprastas pavadinimas, prekinis
pavadinimas, santrumpa)

2.2 Cheminis pavadinimas (pagal IUPAC ir CA
nomenklatiirg arba kitas (<) tarptautinis (-iai)
cheminis (-iai) pavadinimas (-ai))

2.3, Gamintojo suteiktas kodas (-ai)

2.4 CAS numeris, taip pat EB, INDEX ir CIPAC nume-

riai
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2 skiltis 3 kil
visi duomenys ialiosi 3 v P .
1 skiltis yra PGDR Speaa 108108 standartines informacijos
Biitina inf . bent ’ pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
utina informacha n r(r::l e; Kad informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reiketi
jilfl: ythPi’DR atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais
2.5. Molekuliné ir struktoriné formulé (jskaitant
SMILES zyméjima, jei yra ir tinkama)
2.6. Informacija apie optinj aktyvumg ir i§sami infor-
macija apie izomery sudétj (jei taikoma ir tinka-
ma)
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
2.9. Pagamintos  veikliosios =~ medziagos  grynis,
iSreikstas gfkg, g/l arba % pagal mas¢ (v/v), atitin-
kamais atvejais imtinai nurodant virSuting ir
apating ribg
2.10. Visy priemaiSy ir priedy, jskaitant Salutinius
sintezés produktus, optinius izomerus, skaidymosi
produktus (jei medziaga yra nestabili), nesureaga-
vusius polimerus, polimery galines grupes ir pan.,
UVC medziagy nesureagavusias pradines medzia-
gas, tapatumas
2.11. Bent penkiy tipiniy partijy analizé (g/kg veiklio-
sios medziagos), jskaitant 2.10 nurodytg informa-
cijg apie priemaiSy turinj
2.12. Natiiralios veikliosios medziagos kilmés 3altinis ar
veikliosios medziagos pirmtakas (-ai), pvz., géliy
ekstraktas
3. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS FIZIKINES IR
CHEMINES SAVYBES
3.1 Pavidalas ()
3.1.1 Agregatinis bivis (esant 20 °C ir 101,3 KPa)
3.1.2. Fizinis bavis (t. y. klampi, kristaliné sandara,
milteliai) (esant 20 °C ir 101,3 kPa)
3.1.3.  Spalva (esant 20 °C ir 101,3 KPa)
3.1.4 Kvapas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)
3.2. Lydimosi | uzsalimo temperatira (%)
3.3. Rigstingumas, Sarmingumas
3.4. Virimo temperatiira (%)
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1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reikéti
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

3.5. Santykinis tankis (?)

3.6. Absorbcijos spektro duomenys (UV | VIS, IR,

NMR) ir masés spektras, molinés ekstinkcijos
koeficientas tam tikrame bangos ilgyje (atitinka-
mais atvejais) (%)

3.7. Gary slégis ()

3.7.1.  Turi bti visada nurodyta kietyjy medziagy ir
skysciy Henrio désnio konstanta, jei galima
apskaiciuoti.

3.8. PavirSiaus jtempis (%)

3.9. Tirpumas vandenyje (%)

3.10. Pasiskirstymo koeficientas (n-oktanolis | vanduo)
ir jo priklausomybé nuo pH (%)

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

3.12. Reagavimas su pakuotés medZiagomis

3.13. Disociacijos konstanta PPDR

3.14. Granuliometrija

3.15. Klampumas PPDR

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

3.17. Stabilumas organiniuose tirpikliuose, naudoja- | PPDR
muose biocidiniuose produktuose, ir atitinkamy
skilimo produkty tapatumas (')

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITINKAMOS CHARAK-
TERISTIKOS

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 reaguojancios medziagos ir misiniai

4.9. Piroforiniai skysciai

4.10. Piroforinés kietosios medziagos
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2 skiltis 3 kil
visi duomenys ialiosi 3 ns P .
1 skiltis yra PGDR Speaa 108108 standartines informacijos
Biitina informacii bent ’ pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
utina informaca n rgg ea Kad informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reiketi
jilfl: ythPi’DR atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais
4.11.  Savaime kaistanCios medZiagos ir misiniai
4.12. Medziagos ir miSiniai, kurie susiliete su vandeniu
isskiria degigsias dujas
4.13. Oksiduojantieji skysciai
4.14. Oksiduojanciosios kietosios medziagos
4.15. Organiniai peroksidai
4.16. Metaly korozijg sukelian¢ios medziagos
4.17. Papildomi fiziniai pavojingumo poZzymiai
4.17.1. Savaiminio uzsidegimo temperatiira (skysciai ir
dujos)
4.17.2.  Santykiné¢ kietyjy medziagy savaiminio uzsilieps-
nojimo temperatiira
4.17.3.  Dulkiy sprogimo pavojus
5. RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO METODAI
5.1. Analizés metodai, jskaitant patvirtinimo paramet-
rus, skirti pagamintai veikligjai medziagai, o
prireikus ir atitinkamiems veikliyjy medziagy
lickanoms, izomerams ir priemaiSoms bei prie-
dams (pvz., stabilizatoriams) nustatyti.
Kitoms nei atitinkamoms priemaioms tai
taikoma tik tada, jei jy yra > 1 g/kg.
5.2. Stebésenos tikslais naudojami analizés metodai,
iskaitant veikliosios medziagos ir jos liekany
toliau nurodytuose atitinkamuose  objektuose
arba ant jy regeneravimo laipsnj ir kiekybinio
jvertinimo bei radimo ribas atitinkamais atvejais
5.2.1.  DirvoZemis
5.2.2. Oras
5.2.3.  Vanduo (pavirSinis, geriamasis ir pan.) ir nuosédos
5.2.4. Gyviiny ir Zmogaus organizmo skysciai ir audiniai
5.3. Stebésenos tikslais naudojami analizés metodai, | PPDR

iskaitant veikliosios medziagos ir jos lickany auga-
liniuose ir gyviininiuose maisto produktuose arba
pasaruose ir, atitinkamais atvejais, kituose produk-
tuose arba ant jy atgavimo laipsnj bei kiekybinio
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1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reikéti
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

jvertinimo ir radimo ribas (nebdtini, jei nei veik-
lioji medziaga, nei ja apdoroti gaminiai nesiliecia
su maistiniais gyvinais, augaliniais ar gyvininiais
maisto produktais ar paarais).

VEIKSMINGUMAS KONTROLIUOJAMUY ORGA-
NIZMY ATZVILGIU

6.1.

Funkcine paskirtis, pvz., fungicidas, rodenticidas,
insekticidas, baktericidas, ir kontrolés bidas,
pvz., priviliojimas, sunaikinimas, slopinimas

6.2.

Tipinis (-iai) kontroliuotinas (-i) organizmas (-ai) ir
saugotini produktai, organizmai ar objektai

6.3.

Poveikis tipiniam (-iams) kontroliuojamam (-iems)
organizmui (-ams)

6.4.

Numatoma koncentracija, kuria veiklioji medziaga
bus naudojama produktuose ir atitinkamais atve-
jais apdorotuose gaminiuose

6.5.

Veikimo biidas (jskaitant uzdelsta laika)

6.6.

Efektyvumo duomenys, kuriy reikia Siems teigi-
niams ant biocidiniy produkty ir, kai jie jraSomi
etiketéje, ant apdoroty gaminiy pagristi, jskaitant
taikomy turimy standartiniy protokoly, laborato-
riniy tyrimy ar praktiniy bandymy duomenis,
prireikus jskaitant veikimo standartus

6.7.

Zinomi efektyvumo apribojimai

Informacija apie atsparumo i$sivystyma arba
galimg i$sivystymg ir tinkamos valdymo strategi-
jos

Nepageidaujamo ~ ar  nenumatyto  pasalinio
poveikio (pvz., naudingiems ir kitiems nekontro-
liuojamiems organizmams) stebéjimo duomenys

NUMATOMOS PASKIRTYS IR POVEIKIS

7.1.

Biocidiniy produkty ir atitinkamais atvejais apdo-
roty gaminiy numatoma (-os) naudojimo sritis
(ys)

7.2.

Produkto tipas (-ai)

7.3.

[§samus numatomo naudojimo, taip pat ir apdo-
rotuose gaminiuose, bido (-y) aprasymas

7.4.

Vartotojai, pvz., pramongs, kvalifikuotas profesio-
nalusis, profesionalusis vartotojas arba placioji
visuomené (neprofesionalusis vartotojas)

7.5.

Tikétinas per metus rinkai tickiamos medziagos
kiekis tonomis, atitinkamais atvejais — pagal
numatomas pagrindines naudojimo kategorijas
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1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reiketi
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

7.6.

Poveikio duomenys, atitinkantys $io reglamento
VI prieda

Informacija apie poveikj Zmogui, susijusj su veik-
liosios medZziagos numatomomis paskirtimis ir
Salinimu

7.6.2.

Informacija apie poveikj aplinkai, susijusj su veik-
liosios medziagos numatomomis paskirtimis ir
Salinimu

Informacija apie maistiniy gyviny, maisto ir
pasary salyti, susijusj su veikliosios medziagos
numatomomis paskirtimis

Apdoroty gaminiy informacija apie poveiki, jskai-
tant iSplovimo duomenis (laboratoriniy tyrimy
arba modelio duomenys)

TOKSINIO POVEIKIO ZMONEMS IR GYVU-
NAMS, ISKAITANT METABOLIZMA, ASPEKTAS

8.1.

Odos dirginimas ar ésdinimas

Sio sukeliamo pakitimo vertinimas atliekamas
taikant nuosekliyjy bandymy strategija odos dirgi-
nimui ir ésdinimui nustatyti, i$déstyt3 bandymo
metodo B.4 ,Umus toksiskumas. Odos dirginimas
ar  ésdinimas“  priede  (Reglamento  (EB)
Nr. 440/2008 B.4 priedas)

8.2.

Akiy dirginimas

Sio sukeliamo pakitimo vertinimas atliekamas
taikant nuosekliyjy bandymy strategija akiy dirgi-
nimui ir ésdinimui nustatyti, i§déstyt3 bandymo
metodo B.5 ,Umus toksiskumas. Akiy dirginimas
ar  ésdinimas®  priede  (Reglamento  (EB)
Nr. 440/2008 B.5 priedas)

8.3.

Odos jautrinimas

Sio sukeliamo pakitimo vertinima i§ eilés sudaro
tokie etapai:

1. turimy duomeny apie Zmones, gyvinus ir
pakaitiniy duomeny vertinimas

2. bandymas in vivo

Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas (angl. Murine
Local Lymph Node Assay, LLNA), jskaitant atitin-
kamais atvejais redukuotg tyrimo varianta, yra
tinkamiausias bandymo in vivo metodas.
Kitokio odos jautrinimo bandymo atlikimas
pagrindZiamas.

2 etapo atlikti nereikia, jei:

— i§ turimos informacijos galima spresti,
kad medziaga reikéty klasifikuoti kaip
odg jautrinan¢ia arba  ésdinancia
medziaga, arba

— medZiaga  yra  stiprioji  rugstis
(pH < 2,0) arba bazé (pH > 11,5)

8.4.

Kvépavimo taky jautrinimas

PPDR
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1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos

pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reikéti

atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

8.5.

Mutageniskumas

Sio sukeliamo pakitimo vertinimg i§ eilés sudaro
tokie etapai:

— turimy  genotoksiskumo in  vivo
duomeny vertinimas

tyrimy

— batinas bakterijy geny mutacijos bandymas in
vitro,  zinduoliy  lgsteliy  citogeniskumo
bandymas in vitro ir Zinduoliy lgsteliy geny
mutacijos bandymas in vitro

— jei kurio nors genotoksiskumo tyrimo in vitro
rezultatai yra teigiami, svarstoma galimybé
atlikti atitinkamus genotoksiskumo tyrimus
in vivo

Bakterijy geny mutacijy tyrimas in vitro

Zinduoliy lasteliy citogeniskumo tyrimas in vitro

Zinduoliy lgsteliy geny mutacijos tyrimas in vitro

8.6.

Genotoksiskumo tyrimas in vivo

Sio sukeliamo pakitimo vertinimg i eilés sudaro
tokie etapai:

— Jei kurio nors genotoksiskumo tyrimo in vitro
rezultatai yra teigiami, o tyrimy in vivo rezul-
taty dar néra, pareiskéjas sitlo atlikti (atlieka)
atitinkama somatiniy lasteliy genotoksiskumo
tyrimg in vivo

— Jei bet kurio geny mutacijy bandymo in vitro
rezultatai yra teigiami, atlickamas bandymas in
vivo, kad baty iStirta nenumatyta DNR
sintezeé.

— Atsizvelgiant | visy turimy duomeny rezulta-
tus, kokybe ir svarby, gali reiketi atlikti antra
somatiniy lasteliy bandyma in vivo

— Jei somatiniy lgsteliy tyrimas in vivo jau
atliktas ir gautas teigiamas rezultatas,
remiantis visais turimais duomenimis, jskaitant
toksikokinetinius  jrodymus, kad medziaga
pasieké tirta organa, reikéty iSnagrinéti lytiniy
lasteliy mutageniSkumo potencialg. Jei nega-
lima padaryti jokiy aiskiy iSvady apie lytiniy
lasteliy mutageniskumg, svarstoma galimybe
atlikti papildomus tyrimus. Umus toksiskumas

PPDR

Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— trijy bandymy in vitro rezultatai yra

neigiami ir Zinduoliy organizme nesu-
sidare susirtpinimg kelian¢iy metabo-
lity arba

atlickant kartotiniy doziy tyrimg gauti
galiojantys mazyjy branduoliy
bandymo in vivo duomenys ir mazyjy
branduoliy bandymas in vivo yra
tinkamas bandymas Siam informacijos
reikalavimui jvykdyti

— medziaga priklauso 1A ar 1B kancero-

geniniy medziagy kategorijai arba 1A,
1B ar 2 mutacijas sukelianciy
medziagy kategorijai.

8.7.

Umus toksiskumas

8.7.2-8.7.3 skirsniuose nurodyta informacija
pateikiama ne tik apie poveikio prarijus administ-
ravimg (8.7.1), bet ir apie poveikio dar bent vieno
kitokio poveikio prarijus.

Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

— medziaga yra klasifikuojama kaip oda

ésdinanti medziaga
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— Kito poveikio pasirinkimas priklauso nuo
medziagos pobadzio ir tikétino poveikio
zmogui bido

— Dujos ir lakieji skysciai turéty bati jkvepiami

— Jei vienintelis medziagos poveikio bidas yra
praryti, informacija pateikiama tik apie ta
bida. Jei vienintelis poveikio Zmogui budas
yra susiliesti su oda ar jkvépti, gali bati svars-
toma galimybé 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 galima biologinio jsisavina-
mumo per odg mastg ir dydj

— ISimtinémis aplinkybémis gali bati laikoma
biitina istirti visus administracijos biidus

Prarijus

Umaus toksiskumo klasés metodas — tinkamiau-
sias metodas $iam sukeliamam pakitimui nustatyti

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— medziaga yra dujos ar labai laki

medziaga

Tkvépus

Tkvéptos medziagos veikimo bandymus atlikti
reikéty, jei tikétina, kad Zmogus gali medziaga
ikvépti, atsizvelgiant i:

— medziagos gary slégj (lakios medziagos gary
slegis > 1 x 1072 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 i milteliniy produkty
sudétj arba taikoma taip, kad sukelia jkve-
piamo dydzio (MMAD <50 mikrometry)
aerozoliy, daleliy ar laseliy poveikj

— Umaus toksiskumo klasés metodas — tinka-
miausias metodas Siam sukeliamam pakitimui
nustatyti

Per oda

Poveikio susilietus su oda bandymus atlikti bitina
tik tuo atveju, jei:

— mazai tikétina, kad medziaga bus jkvépta, arba

— gamybos ir (arba) naudojimo metu tikétinas
salytis su oda, ir (arba)
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— dél fizikiniy, cheminiy ir toksikologiniy
medziagos savybiy manoma, kad ji gali bati
labai greitai absorbuojama per oda, arba

— in vitro jsiskverbimo per oda tyrimo (EBPO
428) rezultatai rodo didele absorbcija per oda
ir biologinj jsisavinamuma

8.8.

Toksikokinetikos ir metabolizmo tyrimai naudo-
jant Zinduolius

Toksikokinetikos ir metabolizmo tyrimai turéty
suteikti pagrindinius duomenis apie absorbcijos
greitj ir kieki, pasiskirstyma audiniuose ir atitin-
kamus metabolity kelius, jskaitant metabolizmo
laipsnj, 3alinimo badus ir greitj ir atitinkamus
metabolitus.

Tolesni toksikokinetiniai ir metabolizmo tyrimai
naudojant Zinduolius

Gali reikéti atlikti papildomus tyrimus, remiantis
su ziurkémis atlikty toksikokinetiniy ir metabo-
lizmo tyrimy rezultatais. Tokius tolesnius tyrimus
reikia atlikti, jei:

— yra jrodymy, kad zZiurkiy metabolizmo
duomenys néra aktualis medziagos poveikio
Zmogui atveju

— medziagos poveikis prarijus, susilietus su oda |
ikvépus budy ekstrapoliacija nejmanoma

Kai manoma, kad tikslinga gauti informacijos apie
absorbcija per odg, Sio sukeliamo pakitimo verti-
nimas atliekamas taikant pakopinj metodg
absorbcijai per oda jvertinti.

PPDR

8.9.

Kartotiniy doziy toksiskumas Apskirtai bitina
istirti tik vieng poveikj prarijus, o tinkamiausias
bidas — poveikis prarijus. Taciau kai kuriais atve-
jais gali buti reikalinga jvertinti kelis poveikio
badus.

Sickiant jvertinti vartotojy sauga  veikliyjy
medziagy, kuriy gali bliti maiste ar paSaruose,
atzvilgiu, bitina atlikti toksiskumo prarijus tyri-
mus.

Svarstoma galimybeé atlikti salyc¢io susilietus su
oda bandyma, jei:

— gamybos ir (arba) naudojimo metu tikétinas
salytis su oda, ir

— mazai tikétina, kad medziaga bus ikvépta, ir

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
poveiki) ir sinergistinis poveikis néra
tikétinas, arba

— pagal IV priedo 3 skirsnj galima
atmesti atitinkamo medziagos poveikio
zmogui galimybe

Siekiant sumazinti bandymy su stuburi-
niais gyvinais skaiCiy ir ypa¢ nepriklau-
somy tyrimy, reikalingy vienam suke-
liamam pakitimui istirti, poreikj, numatant
kartotiniy doziy toksiskumo tyrimus atsi-
zvelgiama | galimybe¢ vieno tyrimo metu
istirti kelis sukeliamus pakitimus.
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— jvykdoma viena 3iy salygy:

i) toksiskumas pastebétas atlieckant Gmaus
toksiskumo susilietus su oda bandymg,
kai naudojamos maZesnés dozés nei
tiriant toksiskumg prarijus; arba

i§ informacijos arba bandymo duomeny
galima spresti, kad absorbcija per oda
yra panasi | absorbcija prarijus arba
didesné; arba

—
=

iii

toksiskumas per oda yra budingas struk-
toriskai panasioms medziagoms ir, pvz.,
pastebétas naudojant mazesnes dozes nei
tiriant toksiskumg prarijus, arba absorb-
cija per odg yra panasi | absorbcijg
prarijus arba didesné

Svarstoma galimybé atlikti veikimo ikvépus
bandyma, jei:

— atsizvelgiant | medZziagos gary slégj
(lakiyjy medziagy ir dujy gary slégis
yra>1 x 1072 Pa esant 20 °C) tikétina,
kad Zmogus gali medziaga ijkvépti ir (arba)

— galimas jkvepiamo dydzio (MMAD < 50
mikrometry) aerozoliy, daleliy ar laseliy
poveikis

8.9.1.  Trumpalaikio kartotiniy  doziy  toksiskumo
tyrimas (28 dienos), tinkamiausia rasis — Ziurkés

Trumpalaikio toksiskumo tyrimo (28
dienos) nereikia atlikti, jei:

i) atliktas patikimas potmio (90 dieny)
toksiskumo tyrimas, naudojant tinka-
miausios rasies gyvinus, dozes, tirpikl
ir taikant tinkamiausia poveikj prarijus;

ii) i§ Zmogaus sgly¢io su medziaga
daznumo ir trukmés galima spresti,
kad reikety atlikti ilgesnés trukmes
medZiagos poveikio tyrimg, ir jvyk-
doma viena $iy salygy:

— i§ kity turimy duomeny galima
spresti, kad medziaga gali turéti
pavojingg savybe, kurios nejma-
noma nustatyti atlickant trumpalaikj
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
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8.9.2.

Potimio kartotiniy doziy toksiskumo tyrimas (90
dieny), tinkamiausia rasis — Ziurkeés

Potimio toksiskumo tyrimo (90 dieny)
nereikia atlikti, jei:

— atliktas patikimas trumpalaikio toksi3-
kumo tyrimas (28 dienos), kurio rezul-
tatai rodo, kad medZiaga turi stipry
toksinj poveiki, atitinkantj kriterijus,
pagal kuriuos medziaga klasifikuojama
kaip H372 ir H373 (Reglamentas (EB)
Nr.1272/2008),  kuriais  remiantis
nustatytg 28 dieny NNPL verte, taikant
atitinkamg neapibrézties koeficientg ir
esant tam paciam medziagos poveikio
badui, galima ekstrapoliuoti 90 dieny
NNPL vertei, ir

— atliktas patikimas létinio toksiskumo
tyrimas su atitinkamos raisies gyviinu
ir taikant atitinkamg poveikj prarijus,
arba

— medziaga yra nelinkusi  reaguoti,
netirpi, néra bioakumuliaciné ir jos
nejmanoma ikvépti; be to, atliekant
28 dieny ,ribos bandyma“ negauta
absorbcijos ir toksiskumo jrodymy,
ypa¢ jei medziagos poveikis Zmogui
yra ribotas

8.9.3.

Ilgalaikio kartotiniy doziy toksiskumo tyrimas
(2 12 ménesiy) Igalaikio toksiskumo tyrimo

(2 12 ménesiy) nereikia atlikti, jei:

— galima atmesti ilgalaikio poveikio gali-
mybe ir nepastebéta jokio poveikio per
90 dieny tyrimg naudojant ribing doze
arba

— vykdomas bendras ilgalaikis kartotiniy
doziy ir kancerogeniskumo tyrimas
(8.11.1).

Tolesni kartotiniy doziy tyrimai Tolesni kartotiniy
doziy tyrimai, jskaitant bandymus su antra rasimi
(ne grauzikais), ilgesnés trukmés tyrimus arba kita
poveikj prarijus, atliekami, jei:

— nepateikta kitos informacijos apie toksiskuma
kitai ne grauziky rasiai, arba

— 28 ar 90 dieny tyrimo metu nepavyko nusta-
tyti nepastebéto neigiamo poveikio ribos
(NNPL), isskyrus tuo atveju, jei nepavyko
todél, kad poveikio nepastebéta naudojant
ribine doze, arba

— cheminé medziaga turi struktiiriniy pozymiy,
ispéjanciy, jog poveikis yra toks, kad Ziurké ar
pelé yra netinkamas arba nejautrus modelis

PPDR
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toksiskumas kelia ypatinga susirGipinima (pvz.,
stiprus ir (arba) labai stiprus poveikis), arba

yra pozymiy, kad esama poveikio, apie kurj
turimy duomeny nepakanka toksikologiniam
poveikiui ir (arba) rizikai apibadinti. Tokiais
atvejais taip pat gali bati tikslingiau atlikti
specialius toksikologinius tyrimus, kurie skirti
Siam poveikiui nagrinéti (pvz., imunotoksis-
kumo, neurotoksiskumo, hormony veiklos),
arba

susiriipinima kelia vietinis poveikis, kurio
rizikos negalima apibadinti sglycio bado ekst-
rapoliacijos btdu, arba

medziagos poveikis kelia ypatingg susiriipi-
nimg (pvz., medziaga naudojama biocidi-
niuose produktuose ir dél to poveikis gali
beveik prilygti dozéms, kurios gali sukelti
toksinj poveiki), arba

poveikio, kurj sukelia medziagos, savo mole-
kuline struktiira aiskiai susijusios su tiriamaja
medziaga, nepavyko nustatyti per 28 ar 90
dieny tyrima, arba

atliekant pirminj kartotiniy doziy tyrima
naudotas poveikis prarijus buvo netinkamas
atsizvelgiant j tikéting medziagos poveikio
zmogui bidg, o salycio bido ekstrapoliacija
negalima

Toksiskumas reprodukcijai

jei sitilomas alternatyvus badas, turi bati pateiktas
pagrindimas  Siekiant jvertinti vartotojy saugg
veikliyjy medziagy, kuriy gali bati maiste ar pasa-
ruose, atzvilgiu, batina atlikti toksiskumo prarijus
tyrimus

Tyrimy nereikia atlikti, jei:

— 7Zinoma, kad medziaga yra genotok-

siskas kancerogenas, ir jgyvendinamos
atitinkamos rizikos valdymo priemo-
nés, jskaitant priemones, susijusias su
toksiskumu reprodukcijai, arba

zinoma, kad medziaga yra lytiniy
lasteliy mutagenas, ir jgyvendinamos
atitinkamos rizikos valdymo priemo-
nés, 1skaitant priemones, susijusias su
toksiskumu reprodukcijai, arba

medziaga yra toksikologiskai beveik
neaktyvi (né vieno atlikto bandymo
rezultatai nerodo, kad ji toksiska, jei
duomeny rinkinys yra pakankamai
iSsamus ir informatyvus), 0 remiantis
toksikokinetiniais duomenimis galima
jrodyti, kad esant atitinkamiems
medziagos poveikio biidams sisteminga
absorbcija nevyksta (pvz., taikant jautry
analizés metodg nustatoma, kad
medziagos  koncentracija  plazmoje
(kraujyje) yra mazesné uz radimo
riba, 0 medziagos arba jos metabolity
néra nei Slapime, nei tulzyje, nei iskve-
piamame ore), ir pagal medziagos
naudojimo budo apraSyma Zmogus
visai arba beveik nepatiria tos
medziagos poveikio
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— Jei

— Jei zinoma, kad medZiaga neigiamai

veikia vaisingumg ir atitinka kriterijus,
pagal kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A
ar 1B kategorijos toksiska reprodukcijai
medziaga (gali pakenkti vaisingumui
(H360F), ir jei turimy duomeny
pakanka iSsamiam rizikos vertinimui
pagristi, nebiitina atlikti tolesniy vaisin-
gumo bandymy. Taciau batina apsvars-
tyti  galimybe atlikti  toksiskumo
vystymuisi bandymus

zinoma, kad medziaga sukelia
toksiskuma vystymuisi ir atitinka krite-
rijus, pagal kuriuos ji klasifikuojama
kaip 1A ar 1B kategorijos toksiska
reprodukcijai medziaga (gali pakenkti
negimusiam kadikiui (H360D)), ir jei
turimy duomeny pakanka iSsamiam
rizikos vertinimui pagristi, nebitina
atlikti tolesniy toksiskumo vystymuisi
bandymy. Taciau butina apsvarstyti
galimybe atlikti poveikio vaisingumui
bandymus

8.10.1.

Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas,
tinkamiausia radis — triusiai; tinkamiausias
veikimo medziaga budas — poveikis prarijus.

I3 pradziy tyrimas atlickamas su vienos rusies
gyviinais

8.10.2.

Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas;
tinkamiausia gyviny rasis — Ziurkés, tinkamiausias
veikimo medziaga biidas — poveikis prarijus

Kitokio toksiskumo reprodukcijai bandymo atli-
kimas pagrindZiamas. EBPO lygiu patvirtinus
issamy toksiskumo vienos kartos reprodukcijai
tyrima, jis turéty bati laikomas keliy karty tyrimo
metodo alternatyva

8.10.3.

Tolesnis  toksiskumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas. Sprendimas dél poreikio atlikti papil-
domus tyrimus su antra gyviny radimi ar
poveikio mechanizmy tyrimus turéty bati
priilmamas remiantis pirmo bandymo (8.10.1.)
rezultatais ir visais kitais turimais atitinkamais
duomenimis (visy pirma grauziky reprodukty-
vumo ir toksikumo tyrimais). tinkamiausia
gyviny risis — ziurkés, tinkamiausias veikimo
medziaga biudas — poveikis prarijus

PPDR

Kancerogeniskumas

Naujo tyrimo reikalavimai iSdéstyti 8.11.1 skirs-
nyje

Kancerogeniskumo tyrimo nereikia atlikti

— medziaga klasifikuojama kaip 1A ar 1B

kategorijos mutagenas. Daroma prie-
laida, kad yra tikétinas genotoksinis
kancerogeniskumo mechanizmas. Siais
atvejais paprastai nereikalaujama atlikti
kancerogeniskumo bandymo

8.11.1.

Bendras kancerogeniskumo ir ilgalaikio kartotiniy
doziy toksiskumo tyrimas

Tinkamiausia gyviiny rais — Ziurkes, tinkamiau-
sias veikimo medziaga bidas — poveikis prarijus.
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Jei sitilomas alternatyvus bidas, turi biti pateiktas
pagrindimas Siekiant jvertinti vartotojy saugg
veikliyjy medziagy, kuriy gali bati maiste ar pasa-
ruose, atzvilgiu, batina atlikti toksiskumo prarijus
tyrimus.

8.11.2.

Kancerogeniskumo bandymai su antra gyviny
ridimi

— Antras kancerogeniSkumo tyrimas paprastai
turéty bati atliekamas su pelémis kaip bando-
maja rasimi

— Jei siulomas alternatyvus badas, turi bati
pateiktas pagrindimas Siekiant jvertinti varto-
tojy sauga veikliyjy medziagy, kuriy gali bati
maiste ar paSaruose, atzvilgiu, bitina atlikti
toksiskumo prarijus tyrimus

Atitinkami  sveikatos duomenys, stebéjimai ir
gydymas

Jei duomeny néra, turéty bati pateiktas pagrindi-
mas

8.12.1.

Gamyklos personalo sveikatos priezitiros duome-
nys

8.12.2.

Tiesioginis steb¢jimas, pvz., klinikiniai atvejai,
apsinuodijimo atvejai

8.12.3.

Sveikatos priezitiros dokumentai i§ pramonés ir i3
kity turimy Saltiniy

8.12.4.

Epidemiologiniai gyventojy tyrimai

8.12.5.

Apsinuodijimy diagnozé, jskaitant bidingus apsi-
nuodijimo pozymius ir Klinikinius tyrimus

8.12.6.

Jautrinimo (alergeniskumo) stebéjimai

8.12.7.

Specialus gydymas nelaimingo atsitikimo ar apsi-
nuodijimo atveju: pirmosios pagalbos priemoneés,
prie$nuodziai ir medicininis gydymas, jei Zinomas

8.12.8.

Prognozuojamos apsinuodijimo pasekmés

Papildomi tyrimai

Papildomi duomenys, kuriy gali bati reikalaujama
priklausomai nuo veikliosios medziagos savybiy ir
numatomos paskirties

Kiti turimi duomenys: turimi duomenys, gauti
taikant naujus metodus ir modelius, jskaitant
toksiskumo rizikos vertinimg, grindziama veikimo
budais, in vitro ir tam tikrus tyrimus: genominius,
proteominius, metabolominius ir kt., sistemy
biologija, kompiutering toksikologija, bioinforma-
tikg, didelio pralaidumo patikrg, pateikiami tuo
paciu metu

PPDR

8.13.1.

Fototoksiskumas

PPDR
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8.13.2.

Neurotoksiskumas, jskaitant neurotoksinj poveikj
vystymuisi

— Tinkamiausia bandomuyjy gyviny rasis — Ziur-
kés, nebent kai pagrindziama, kad kitos
gyviiny rays yra tinkamesnés

— Uzdelsto neurotoksiskumo bandymams tinka-
miausia gyviiny risis — suaugusios vistos

— Nustacius anticholinesterazinj poveiki, reikéty
apsvarstyti galimybe atlikti atsako | reaktyvi-
nancias medziagas tyrima

Jei veiklioji medZziaga yra fosforo organinis
junginys arba jei turima jrodymy, pvz., Zinant
veikimo mechanizmg arba atlikus kartotiniy
doziy tyrimus, kad veiklioji medziaga gali turéti
neurotoksiniy  arba  neurotoksinio  poveikio
vystymuisi savybiy, reikés papildomos informa-
cijos arba atlikti specialius tyrimus.

jei sitlomas alternatyvus budas, turi bati pateiktas
pagrindimas  Siekiant jvertinti vartotojy sauga
veikliyjy medziagy, kuriy gali buti maiste ar pasa-
ruose, atzvilgiu, batina atlikti toksiskumo prarijus
tyrimus.

PPDR

8.13.3.

Endokrininés sistemos veiklos trikdymas

Jei atlikus in vitro, kartotiniy doziy ar toksiskumo
reprodukcijai tyrimus, yra jrodymy, kad veiklioji
medziaga gali turéti endokrininés sistemos veiklos
trikdymo savybiy, reikalaujama papildomos infor-
macijos arba atlikti specialius tyrimus siekiant:

— i3aiskinti veikimo btidg (mechanizma)

— pateikti pakankamai atitinkamo  neigiamo
poveikio jrodymy

Jei sitilomas alternatyvus bidas, turi bati pateiktas
pagrindimas  Siekiant jvertinti vartotojy sauga
veikliyjy medziagy, kuriy gali bati maiste ar pasa-
ruose, atzvilgiu, batina atlikti toksiskumo prarijus
tyrimus

PPDR

8.13.4.

Imunotoksiskumas, jskaitant imunotoksiskumg
vystymuisi

Jei atlikus odos jautrininimo, kartotiniy doziy ar
toksiskumo reprodukcijai tyrimus, yra jrodymy,
kad veiklioji medziaga gali turéti imunotoksis-
kumo savybiy, reikalaujama papildomos informa-
cijos arba atlikti specialius tyrimus siekiant:

— i3aiskinti veikimo biidg (mechanizma)

— pateikti pakankamai atitinkamo neigiamo
poveikio Zmogui jrodymy

jei sitilomas alternatyvus badas, turi bati pateiktas
pagrindimas  Siekiant jvertinti vartotojy sauga
veikliyjy medziagy, kuriy gali bati maiste ar pasa-
ruose, atzvilgiu, batina atlikti toksiskumo prarijus
tyrimus

PPDR
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8.13.5.

Poveikio mechanizmy duomenys — visi tyrimai,
batini toksiskumo tyrimais nustatytam poveikiui
paaiskinti

PPDR

Veikliosios medziagos poveikio Zmogui tyrimai

PPDR

Toksinis poveikis naminiams gyviinams ir gyvi-
nams augintiniams

PPDR

Maisto produkty ir paSary tyrimai, jskaitant mais-
tinius gyvinus ir jy produktus (pienas, kiauiniai
ir medus)

Papildoma informacija, susijusi su biocidiniuose

produktuose esancios veikliosios medziagos
poveikiu Zmonéms

PPDR

8.16.1.

Sialomi priimtini lickany kiekiai, t. y. didZiausios
lickany ribos, ir jy priimtinumo pagrindimas

PPDR

8.16.2.

Veikliosios medziagos liekany elgsena ant apdo-
roty ar uzterSty maisto produkty ar pasary, jskai-
tant iSnykimo kinetika.

Atitinkamais atvejais turéty bati pateiktos liekany
apibréztys. Taip pat svarbu palyginti toksiskumo
tyrimo metu susidariusias lickanas su maistiniy
gyviny organizmuose ir jy produktuose, maisto
produktuose ir pasaruose susidariusiomis liekano-
mis

PPDR

8.16.3.

Bendras veikliosios medziagos medziagy balansas.

Pakankami duomenys apie lickanas, gauti atlie-
radimis, jy produktais, maistu ir pasarais, kuriais
sickiama jrodyti, kad dél sitlomo naudojimo
tikriausiai susidarysiancios veikliyjy medziagy
lickany nekels pavojaus Zmoniy arba gyviiny svei-
katai

PPDR

8.16.4.

Galimo arba faktinio veikliosios medziagos ir
liekany per maistg ar kitais budais poveikio
Zmogui jvertinimas

PPDR

8.16.5.

Jei veikliosios medziagos lickanos atsiranda ant
pasary ar paSaruose ilgg laikg arba randamos
gyvininiuose maisto produktuose po maistiniy
gyviiny apdorojimo ar jy aplinkos apdorojimo
veikliosiomis ~medZiagomis  (pvz., tiesioginis
gyviny apdorojimas ar netiesioginis gyviny
laikymo patalpy ar aplinkos apdorojimas), bitina
atlikti pasary ir naminiy gyviny metabolizmo
tyrimus, kad bty galima atlikti  veikliyjy
medziagy liekany gyvininiuose maisto produk-
tuose vertinimga

PPDR

8.16.6.

Pramoninio apdirbimo ir (arba) paruosimo
namuose poveikis veikliosios medziagos liekany
pobtdziui ir kiekiui

PPDR

8.16.7.

Visa kita turima atitinkama informacija

Gali bati tinkama jtraukti informacija apie veik-
liosios medziagos issiskyrima | maisto produktus,
ypa¢ jei apdorojamos su maistu besilie¢iancios
medZiagos

PPDR
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8.16.8. Pagal 8.16.1-8.16.8 skirsnius pateikty duomeny | PPDR
apibendrinimas ir vertinimas
Svarbu nustatyti, ar (gyvininiame ar augaliniame)
maiste randami metabolitai 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 produk- | PPDR
tuose, kuriais veikiami augalai, jskaitant dumblius,
atliekami apdorotuose augaluose susidaranciy
metabolity, jei jie susidaro ir skiriasi nuo gyviiny
organizmuose susidaran¢iy metabolity, toksis-
kumo bandymai
8.18. Zinduoliy toksikologijos apibendrinimas Patei-
kiamas visy toksikologiniy duomeny ir kitos
informacijos apie veikligsias medZziagas bendras
vertinimas ir iSvados, jskaitant nepastebéto NNPL
9. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
9.1. Toksiskumas vandens organizmams
9.1.1 Trumpalaikio toksiskumo bandymai su Zuvimis Tyrimo nereikia atlikti, jei:
Kai reikalaujama trumpalaikio toksiskumo Zuvims — yra pagristy ilgalaikio toksiskumo
duomeny, turéty biti taikomas ribiniy verciy vandens organizmams tyrimo su
metodas (pakopiné strategija) Zuvimis duomeny.
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 grei¢iui
9.1.3.2. Poveikis melsvabakteriy arba diatominiy dumbliy
augimo greiciui
9.1.4.  Biokoncentracija Eksperimentinio nustatymo nereikia atlikti,
jei:
9.1.4.1. Skai¢iavimo metodai g s
— remiantis fizikinémis ir cheminémis
) o savybémis (pvz., log Kow < 3) ar kitais
9.1.4.2. Eksperimentinis nustatymas jrodymais gali bati jrodyta, kad
medZiaga turi maza biokoncentracijos
potenciala
9.1.5 Mikroby aktyvumo slopinimas

Jei i§ turimy duomeny galima spresti, kad
medziaga greiCiausiai slopina mikroby, visy
pirma nitrifikuojanciy bakterijy, augima arba
funkcija, §i tyrima galima pakeisti nitrifikacijos
slopinimo bandymu
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Tolesni toksiskumo vandens organizmams tyrimai

Jei i§ ekotoksikologiniy tyrimy, islikimo ir
elgsenos tyrimy rezultaty ir (arba) numatomos
veikliosios medziagos paskirties (-Ciy) galima
spresti apie pavojy vandens aplinkai arba numa-
tomas ilgalaikis medziagos poveikis, atlickami
vienas ar keli Siame skirsnyje aprasyti bandymai

PPDR

9.1.6.1.

llgalaikio toksiskumo Zuvims bandymai

a) Toksiskumo Zuvims ankstyvoje
stadijoje (angl. FELS) bandymas

vystymosi

b) Trumpalaikio toksiskumo Zuvy embrionui ir
mailiui su trynio maiseliu bandymas

¢) Zuvy mailiaus augimo bandymas

d) Zuvy viso gyvavimo ciklo bandymas

PPDR

9.1.6.2.

Igalaikio toksiskumo bestuburiams bandymai
a) Dafnijy augimo ir reprodukcijos tyrimas

b) Kity rasiy (pvz., mizidziy) reprodukcijos ir
augimo tyrimas

¢) Kity rasiy (pvz., uodo triklio lervy) vystymosi
ir atsiradimo tyrimas

PPDR

Bioakumuliacija atitinkamy rasiy vandens gyviny
organizmuose

PPDR

Poveikis visiems kitiems konkretiems nekontro-
liuvojamiems organizmams (florai ir faunai),
kuriems, kaip manoma, keliama rizika

PPDR

Nuosédose gyvenanciy organizmy tyrimai

PPDR

9.1.10.

Poveikis vandens makrofitams

PPDR

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Pirminiai toksiskumo sausumos gyviinams bandy-
mai

Poveikis dirvozemio mikroorganizmams

Poveikis slickams arba kitiems dirvozemyje gyve-
nantiems nekontroliuojamiems bestuburiams

Umus toksiskumas augalams

PPDR

9.3.

Ilgalaikiai bandymai su sausumos gyviinais

Slieky arba kity dirvoZemyje gyvenanciy nekont-
roliuojamy bestuburiy reprodukcijos tyrimas

PPDR

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Poveikis pauksciams
Umus toksiskumas prarijus

Trumpalaikis toksiskumas - aStuoniy dieny
mitybos tyrimas naudojant ne maZiau kaip vienos
rasies paukscius (iSskyrus visciukus, antis ir Zasis)

PPDR

9.4.3 skirsnyje nurodyto sukeliamo paki-
timo tyrimo nereikia atlikti, jei:

— i§ mitybos toksiskumo tyrimo rezultaty
matyti, kad LCsy yra daugiau nei
2 000 mg/kg
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9.4.3.  Poveikis reprodukcijai
9.5. Poveikis nariuotakojams PPDR
9.5.1.  Poveikis bitems
9.5.2.  Kiti nekontroliuojami sausumos nariuotakojai,
pvz., plésrinai
9.6. Biokoncentracija sausumoje PPDR
9.7. Bioakumuliacija sausumoje PPDR
9.8. Poveikis kitiems nekontroliuojamiems ne vandens | PPDR
organizmams
9.9. Poveikis Zinduoliams PPDR Duomenys gaunami i§ zinduoliy toksiko-
loginio jvertinimo. PraneSama apie jaut-
_ sisk . riausig atitinkama Zinduoliy ilgalaikj toksi-
9.9.1. Umus toksiSkumas prarijus kologinj pakitimg (NOAEL), iSreiksta
bandomosios medziagos mg/kino masés
9.9.2.  Trumpalaikis toksiskumas kg per dieng
9.9.3.  Illgalaikis toksiskumas
9.9.4.  Poveikis reprodukcijai
9.10. Endokrininés sistemos veiklos nustatymas PPDR
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 skaidyma ir jos skaidymo
produktus, arba veikliosios medziagos abiotinis
skaidymas létas ar iSvis nevyksta, reikia atlikti
10.1.3. ir 10.3.2, o atitinkamais atvejais 10.4
nurodytus bandymus. Atitinkamo (-y) bandymo
(-y) pasirinkimas priklauso nuo atlikto pirminio
vertinimo rezultaty
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 210 %

b) Fototransformacijos vandenyje tyrimai, jskai-
tant transformacijos produkty identifikavima
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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 skaidymasis PPDR
¢) Nuoteky valymo jrenginiy modeliavimo | PPDR
bandymas
10.1.3.2. Biologinis skaidymas gélame vandenyje
a) Acrobinio skaidymo vandenyje tyrimas PPDR
b) Skaidymo vandenyje (nuosédose) bandymas PPDR
10.1.3.3. Biologinis skaidymas jiros vandenyje PPDR
10.1.3.4. Biologinis skaidymas laikant mésle PPDR
10.1.4.  Adsorbcija ir desorbcija vandenyje ir (arba) | PPDR
vandens sedimentinése sistemose ir, kur taikytina,
metabolity ir skaidymosi produkty adsorbcija ir
desorbcija vandenyje
10.1.5.  Kaupimosi nuosédose praktinis tyrimas PPDR
10.1.6. Neorganinés medziagos: informacija apie islikima | PPDR
ir elgseng vandenyje
10.2. ISlikimas ir elgsena dirvozemyje PPDR
10.2.1.  Skaidymo greicio ir biido laboratorinis tyrimas, | PPDR
iskaitant susijusiy procesy identifikavimg ir meta-
bolity bei skaidymo produkty identifikavima
vieno tipo dirvozemyje (i$skyrus atvejus, kai
budas priklauso nuo pH), esant tinkamoms saly-
goms
Skaidymo greicio trijy papildomy tipy dirvoze-
miuose laboratoriniai tyrimai
10.2.2.  Praktiniai tyrimai, dviejy tipy dirvoZemiai PPDR
10.2.3.  Kaupimosi dirvoZemyje tyrimai PPDR
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10.2.4.  Adsorbcija ir desorbcija ne maziau kaip trijy tipy | PPDR
dirvozemyje, o prireikus metabolity ir skaidymosi
produkty adsorbcija ir desorbcija

10.2.5.  Tolesni sorbcijos tyrimai

10.2.6. Judrumas maziausiai trijy tipy dirvoZemiuose, o | PPDR
prireikus metabolity ir skaidymo produkty judru-
mas

10.2.6.1. Isplovimo tyrimai

10.2.6.2. Lizimetriniai tyrimai

10.2.6.3. I3plovimo praktiniai tyrimai

10.2.7.  Suristyjy liekany kiekis ir pobtdis Rekomenduo- | PPDR
jama suriStyjy lickany nustatymo ir savybiy
tyrima sujungti su dirvozemio modeliavimo
tyrimu

10.2.8.  Kiti dirvozemio blogéjimo tyrimai PPDR

10.2.9. Neorganinés medziagos: informacija apie islikima
ir elgsena dirvozemyje

10.3. ISlikimas ir elgsena ore

10.3.1.  Fototransformacija ore (skaiCiavimo metodas)
Transformacijos produkty identifikavimas

10.3.2.  Ilikimas ir elgsena ore, tolesni tyrimai PPDR

10.4. Papildomi i§likimo ir elgsenos aplinkoje tyrimai | PPDR

10.5. Liekany apibréztis PPDR

10.5.1.  Rizikos vertinimui naudojamy lickany apibréztis

10.5.2.  Stebésenai naudojamy liekany apibréztis

10.6. Stebésenos duomenys PPDR

10.6.1.  Visy skaidymo produkty (>10 %) identifikacija
turi bati jtraukta i skaidymo dirvozemyje, vande-
nyje ir nuosédose tyrimus

11. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS
IR APLINKAI APSAUGOTI

11.1. Rekomenduojami metodai ir atsargumo prie-

monés tvarkant, naudojant, saugant, vezant ar
gaisro atveju
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11.2. Gaisro atveju reaguojant medziagoms susidaranciy
produkty, degimo dujy ir pan. pobudis
11.3. Skubios pagalbos priemonés nelaimingo atsiti-
kimo atveju
11.4. Sunaikinimo arba nukenksminimo  galimybé
patekus  toliau nurodyta aplinka
a) org
b) vandenj, jskaitant geriamajj vandenj
¢) dirvozemj
11.5. Pramonés ar profesionaliesiems vartotojams
skirtos veikliosios medziagos atlieky tvarkymo
tvarka
11.6. Perdirbimo arba pakartotinio panaudojimo gali-
mybé
11.7 Poveikio neutralizavimo galimybé
11.8 Kontroliuojamo  isleidimo  salygos, iskaitant
Sarmingumo neutralizavimo kokybe 3alinimo
metu
11.9 Kontroliuojamo 3alinimo sudeginant salygos
11.10.  Medziagy, jraSyty i 1979 m. gruodzio 17 d.
Tarybos direktyvos 80/68/EEB dél pozeminio
vandens apsaugos nuo tam tikry pavojingy
medziagy keliamos tarSos (°) priedo I ar II sarasus,
2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2006/118/EB dél pozeminio
vandens apsaugos nuo tar$os ir jo buklés blogéji-
mo (%) I 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, identifikavimas
12. KLASIFIKAVIMAS, ZENKLINIMAS ~ETIKETEMIS
IR PAKAVIMAS
12.1. Nurodoma esama Klasifikacija ir Zenklinimas
etiketémis
12.2. Medziagos pavojingumo  klasifikacija, taikant
Reglamenty (EB) Nr. 1272/2008
Be to, prie kiekvieno jrao nurodomos priezastys,
dél kuriy nepateikta sukeliamo pakitimo klasifika-
cija
12.2.1.  Pavojingumo Klasifikavimas
12.2.2.  Pavojaus piktograma
12.2.3.  Signalinis Zodis
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12.2.4.  Pavojingumo frazés

12.2.5. Atsargumo frazés, jskaitant prevencija, atsaka,
laikyma ir $alinima

12.3. Konkrecios ribinés koncentracijos, jei tinka,
taikant Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008

13. APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS

Pagrindiné informacija, nustatyta pagal sukeliamus
pakitimus  kiekviename  poskirsnyje  (2-12),
apibendrinama, jvertinama ir parengiamas rizikos
vertinimo projektas

(") Turéty bati pateikta informacija apie nurodytos specifikacijos igryninta veikligja medziaga arba pagamintg veikligja medziaga, jei jos

skiriasi.

OL L 20, 1980 1 26, p. 43.
OL L 372, 2006 12 27, p. 19.
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2 ANTRASTINE DALIS

MIKROORGANIZMAI

Veikliyjy medziagy pagrindiniy duomeny rinkinys ir papildomy duomeny rinkinys

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma informacija, kurios reikia norint patvirtinti veikligja medziaga.

Taip pat taikomos Reglamente (EB) Nr. 440/2008 nurodytuose atitinkamuose bandymy metoduose nustatytos salygos,

kurioms esant nebatina atlikti konkretaus bandymo ir kurios nepakartotos 3 skiltyje.

1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reiketi
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

PAREISKEJAS

1.1.

Vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas

1.2

Kontaktinis asmuo

1.3.

Gamintojas  (pavadinimas, adresas ir gamyklos
vieta)

MIKROORGANIZMO TAPATUMAS

2.1.

Bendrinis mikroorganizmo pavadinimas (jskaitant
alternatyvius bei panaikintus pavadinimus)

2.2.

Taksonominis pavadinimas ir kamienas

2.3.

Kolekcijos ir kultiiros nuorodos numeris, jei tai yra
nusodintoji kultira

2.4.

Mikroorganizmo ir jo tapatumo nustatymo
metodai, procediiros ir kriterijai

2.5.

Techninio  grynumo  veikliosios ~ medziagos
specifikacija

2.6.

Gamybos budas ir kokybés kontrolé

2.7.

Mikroorganizmo kiekis

2.8.

Priemaisy ir  priedy, kuriais uztersti
mikroorganizmai, tapatumas ir jy kiekis

2.9.

Partijy analizé

BIOLOGINES MIKROORGANIZMO SAVYBES

Bendra informacija apie mikroorganizma

Istoriniai faktai

Naudojimas praeityje

Kilmé, natdralus atsiradimas ir  geografinis
pasiskirstymas
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1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reikéti
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

3.2 Mikroorganizmo  vystymosi stadijos (gyvavimo
ciklas)

3.3. Giminingumas Zinomiems augaly, gyviny ar
Zmoniy patogenams

3.4. Genetinis stabilumas ir jam jtakos turintys veiksniai

3.5. Informacija apie metabolity (ypa¢ toksiny) gamyba

3.6. Gamyba ir atsparumas antibiotikams ir kitoms
antimikrobinéms medZziagoms

3.7.  Atsparumas aplinkos veiksniams

3.8. Tolesné informacija apie mikroorganizmg

4. RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO METODAI

4.1. Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai

4.2. Stebésenos tikslais taikomi lickany (gyvybingy arba
negyvybingy) nustatymo ir kiekybinio jvertinimo
metodai

5. VEIKSMINGUMAS KONTROLIUOJAMUY
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) kontroliuojamam (-iems)
organizmui (-ams)
Poveikis medziagoms ir produktams

5.5. Numatoma naudoti mikroorganizmo koncentracija

5.6. Veikimo biidas (jskaitant uzdelstg laikg)

5.7. Efektyvumo duomenys

5.8. Zinomi efektyvumo apribojimai

5.8.1. Informacija apie kontroliuojamo (-y) organizmo
(-y) atsparumo issivystyma arba galima
iSsivystymg ir tinkamos valdymo strategijos

5.8.2. Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio
stebéjimo duomenys

5.8.3.  Specifiskumas Seimininkui, intervalas ir poveikis

kitoms rasims nei kontroliuojamas organizmas
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2 skiltis 3 kil
visi duomenys ialiosi 3 ns P .
1 skiltis yra PGDR Speaa 108108 standartines informacijos
Biitina inf . bent ’ pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
utina informacha n r(r::l e; Kad informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reiketi
jilfl: ythPi’DR atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais
5.9. Metodai, kuriais siekiama, kad mikroorganizmo
motininis kamienas neprarasty virulentiskumo
6. NUMATOMOS PASKIRTYS IR POVEIKIS
6.1. Numatoma naudojimo sritis
6.2. Produkto tipas (-ai)
6.3. [§samus naudojimo bido (-y) apraSymas
6.4. Vartotojy, kuriy atzvilgiu mikroorganizmas turéty
bati patvirtintas, kategorija
6.5. Poveikio  duomenys taikant, kai tinkama,
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 1 priedo 5
skirsnyje apibiidintas metodologijas
6.5.1. Informacija apie poveikj Zmogui, susijusi su
veikliosios medziagos numatomomis paskirtimis ir
Salinimu
6.5.2. Informacija apie poveikj aplinkai, susijusj su
veikliosios medziagos numatomomis paskirtimis ir
Salinimu
6.5.3. Informacija apie poveikj maistiniams gyviinams,
maistui ir pasarams, susijusj su veikliosios
medziagos numatomomis paskirtimis
7. POVEIKIS ZMONIU IR GYVUNUY SVEIKATAI Sios dalies informacijos reikalavimai
prireikus gali biti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.
7.1. Pagrindiné informacija
7.1.1.  Medicininiai duomenys
7.1.2.  Gamyklos personalo sveikatos prieZitira
7.1.3.  Jautrinimo (alergeniskumo) stebéjimai
7.1.4.  Tiesioginiai stebéjimai, pvz., klinikiniai atvejai
Bet koks patogeniskumas zmoniy ir kity Zinduoliy
atzvilgiu bei jy uzkre¢iamumas imunosupresijos
salygomis
7.2. Pagrindiniai tyrimai
7.2.1.  Jautrinimas
7.2.2.  Umus toksiskumas, patogeniskumas ir
uzkreciamumas
7.2.2.1. Umus toksiskumas prarijus, patogeniskumas ir
uzkreciamumas
7.2.2.2. Umus jkvépimo toksiskumas, patogeniskumas ir | PPDR
uzkreciamumas
7.2.2.3. Viena intraperitoniné (poodin¢) dozé PPDR
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1 skiltis
Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reikéti
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

7.2.3.  Genotoksiskumo tyrimas in vitro

7.2.4.  Lasteliy kultiros tyrimas

7.2.5. Informacija apie trumpalaikj toksiskumg ir | PPDR
patogeniskuma

7.2.5.1. Poveikis sveikatai po kartotinio medziagos | PPDR
ikvépimo

7.2.6.  Silomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés,
medicininis gydymas

7.3. Specifiniai  toksiskumo,  patogeniskumo  ir | PPDR
uzkre¢iamumo tyrimai

7.4. Genotoksiskumas. Somatiniy lasteliy tyrimai in | PPDR
vivo

7.5. Genotoksiskumas. Embrioniniy lasteliy tyrimai in | PPDR
vivo

7.6. Duomeny apie toksiskumg bei patogeniskumag
zinduoliy atzvilgiu ir jy uzkre¢iamuma
apibendrinimas ir bendras vertinimas

7.7. Liekanos  apdorotuose  gaminiuose, — maisto | PPDR
produktuose, paSaruose ir ant jy

7.7.1.  Patvarumas apdorotuose gaminiuose, pasaruose ar | PPDR
maisto produktuose arba ant jy ir padaugéjimo
tikimybé

7.7.2.  Tolesné bitina informacija PPDR

7.7.2.1. Negyvybingos liekanos PPDR

7.7.2.2. Gyvybingos lickanos PPDR

7.8. Duomeny apie liekanas apdorotuose gaminiuose, | PPDR
maisto produktuose, pasaruose arba ant jy
apibendrinimas ir vertinimas

8. POVEIKIS NEKONTROLIUOJAMIEMS Sios dalies informacijos reikalavimai
ORGANIZMAMS prireikus gali bati pakoreguoti pagal sio

priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.

8.1. Poveikis vandens organizmams

8.1.1.  Poveikis Zuvims

8.1.2.  Poveikis gelavandeniams bestuburiams gyviinams

8.1.3.  Poveikis dumbliy augimui

8.1.4. Poveikis kitiems augalams, i$skyrus dumblius PPDR

8.2. Poveikis slieckams

8.3. Poveikis dirvozemio mikroorganizmams

8.4. Poveikis pauksciams

8.5. Poveikis bitéms

8.6. Poveikis kitiems nariuotakojams, isskyrus bites
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2 skiltis 3 kil
visi duomenys ialiosi 3 v P .
1 skiltis yra PGDR Specialiosios standartinés informacijos
Biitina inf . bent ’ pritaikymo taisyklés, susijusios su kai kuriais
utina informacha nur(r)lfl e; Kad informacijos reikalavimais, dél kuriy gali reiketi
jie ythPi’DR atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais

8.7. Tolesni tyrimai PPDR
8.7.1.  Sausumos augalai PPDR
8.7.2.  Zinduoliai PPDR
8.7.3. Kitos atitinkamos rtSys ir procesai PPDR
8.8 Duomeny apie poveikj nekontroliuojamiems

organizmams apibendrinimas ir vertinimas
9. ISLIKIMAS IR ELGSENA APLINKOJE
9.1. Patvarumas ir padaugéjimas
9.1.1.  DirvozZemis
9.1.2.  Vanduo
9.1.3.  Oras
9.1.4.  Judrumas
9.1.5. Duomeny apie islikimg ir elgseng aplinkoje

apibendrinimas ir vertinimas
10.  PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVOUNAMS

IR APLINKAI APSAUGOTI
10.1.  Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés,

taikomi tvarkant, saugant, vezant arba gaisro atveju
10.2.  Skubios pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo

atveju
10.3.  Sunaikinimo arba nukenksminimo tvarka
10.4.  Atlicky tvarkymo tvarka
10.5.  Naudotinas veikliyjy mikroorganizmy stebésenos

planas, jskaitant tvarkyma, saugojima, vezimg ir

naudojima
11. MIKROORGANIZMO KLASIFIKAVIMAS,

ZENKLINIMAS ETIKETEMIS IR PAKAVIMAS
11.1.  Atitinkama rizikos grupé, nurodyta Direktyvos

2000/54/EB 2 straipsnyje
12. APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS

Pagrindiné informacija, nustatyta pagal sukeliamus
pakitimus kiekviename poskirsnyje (2-12),
apibendrinama, jvertinama ir parengiamas rizikos
vertinimo projektas.
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III PRIEDAS

INFORMACIJOS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS PATEIKIMO REIKALAVIMAI

1. Siame priede nustatyti informacijos reikalavimai, kurie jtraukiami i biocidinio produkto dokumentacija, kuri pateikiama

kartu su paraiSka patvirtinti veikligja medZziagg pagal 6 straipsnio 1 dalies b punktg, ir j dokumentacija, kuri pateikiama
kartu su paraiska iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg pagal 20 straipsnio 1 dalies a punkta.

. 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 i3
esmeés turéty bati pateikiami apie visus biocidinius produktus.

PPDR priklausanciy duomeny apie konkrety biocidinj produkta elementai, kuriuos reikia pateikti, nustatomi atsizvel-
giant | kiekviena i§ PPDR duomeny elementy, nurodyty Siame priede, atsizvelgiant j, inter alia, produkto fizikines ir
chemines savybes, esamus duomenis, PGDR priklausancia informacija ir produkty tipus bei su Siomis paskirtimis
susijusius poveikio badus.

Konkretiis kai kuriy duomeny elementy jtraukimo nurodymai pateikiami III priedo lentelés 1 skiltyje. Taip pat
taikomos $io reglamento IV priede nustatytos 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 gyviinais,
pritaikymo nurodymai.

Kai kuriuos Siame priede i§déstytus informacijos reikalavimus baty galima jvykdyti remiantis turima informacija apie
produkto sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) savybes ir produkto sudétyje esancios (-iy) neveik-
liosios (-iyjy) medziagos (-y) savybes. Kity sudedamyjy daliy atveju pareiskéjai atitinkamais atvejais naudoja jiems
pateiktg informacija pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IV antrasting dalj ir Agentiiros pateiktg informacija pagal to
reglamento 77 straipsnio 2 dalies e punkta.

Atliekant biocidinio produkto pavojingumo vertinimg atitinkamais atvejais taikomi misiniams klasifikuoti naudojami
atitinkami skaic¢iavimo metodai, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008. Tokie skai¢iavimo metodai nenaudo-
jami, jeigu laikoma, kad konkretaus pavojingumo atzvilgiu yra tikétinas produkto sudétyje esanciy skirtingy medziagy
sinergetinis ir nesuderinamumo poveikis.

Sio priedo taikymo ir dokumentacijos parengimo i§samiis techniniai nurodymai pateikiami Agentiiros svetainéje.

Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiska privalo inicijuoti konsultacijg. Pareiskéjai ne tik vykdo 62 straipsnio 2 dalyje
nustatytg pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri vertins, ar dokumentacija atitinka
siilomus informacijos reikalavimus, visy pirma, pareiskéjo sitlomus atlikti bandymus su stuburiniais gyvinais.

Gali reikéti pateikti papildomos informacijos, jei ji batina 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.

. Dokumentuose i§samiai ir visapusiSkai apraomi atlikti arba nurodyti tyrimai ir taikyti metodai. Svarbu uztikrinti, kad

turimi duomenys baty tinkami ir pakankamai kokybiski, kad atitikty reikalavimus.

. Dokumentacijos pateikiamos Agenttiros nurodyta forma. Be to, IUCLID naudojamas pateikiant tas dokumentacijos

dalis, kurioms taikomas IUCLID. Formos ir kitos duomeny reikalavimy ir dokumentacijos rengimo rekomendacijos
pateikiamos Agentiiros interneto svetaingje.

. Bandymai, pateikiami autorizacijos liudijimui gauti, atlickami pagal Tarybos reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus

metodus. Taciau jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas, taikomi kiti, moksliniu pozitiriu tinkami, jei jmanoma,
tarptautiniu mastu pripazinti metodai, o jy tinkamumas turi bati pagrindZiamas paraiskoje. Jei taikomi nanomedziagy
bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nanomedziagoms moksliniu pozZitiriu paaiskinimas ir, jei taikoma,
techninio pritaikymo ir pakeitimo, siekiant atsizvelgti j specifines $iy medZiagy charakteristikas, paaiskinimas.
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. Atlickami bandymai turéty atitikti atitinkamus laboratorijose naudojamy gyviiny apsaugos reikalavimus, nustatytus

Direktyva 2010/63/ES, o ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai — gera laboratoring praktika, nustatytg Direk-
tyva 2004/10/EB arba kitus tarptautinius standartus, kuriuos Komisija arba Agentiira pripazista lygiaverciais. Fizikiniy
ir cheminiy savybiy bei su sauga susijusiy medziagy duomeny bandymai turéty bati atlickami laikantis bent jau
tarptautiniy standarty.

. Jei bandymai atlikti, privaloma pateikti kiekviename bandyme naudoto produkto ir jo priemaisy i§samy kiekybinj ir

kokybinj aprasyma (specifikacijg).

. Kai esama bandymy duomeny, gauty anksciau nei 2012 m. liepos 17 d., taikant metodus, nenurodytus Reglamente

(EB) Nr.440/2008, sprendimg, ar tokie duomenys tinkami Siam reglamentui igyvendinti ir ar reikia atlikti naujus
bandymus pagal Reglamentg (EB) Nr. 440/2008, valstybés narés kompetentinga institucija priima kiekvienu atskiru
atveju, atsizvelgdama, be kity veiksniy, i poreikj kuo labiau sumazinti bereikalingy bandymy skaiciy.

. Nauji bandymai su stuburiniais gyvinais atlickami jei néra kity galimybiy jvykdyti Siame priede isdéstytus duomeny

reikalavimus, kai visi kiti duomeny $altiniai yra i$naudoti. Taip pat vengiama in vivo bandymy, atlickamy naudojant
ésdinancias medziagas tokiomis koncentracijomis (dozémis), kurios sukelia ésdinima.
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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 pagristi biocidinio produkto autorizacija.

Kiekvieno $iame priede nustatyto informacijos reikalavimo atveju taip pat taikomi II priedo 1 ir 3 skiltyse pateikti, su tuo
paciu informacijos reikalavimu susije, nurodymai

1 skiltis

Bitina informacija

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

3 skiltis

Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

PAREISKEJAS

1.1.

Vardas, pavardé (pavadinimas) bei adresas ir kt.

1.2.

Kontaktinis asmuo

1.3.

Biocidinio produkto ir veikliosios (-iyjy) medziagos
(-y) gamintojas ir kiréjas (pavadinimai, adresai,
jskaitant gamyklos (-y) vieta (-as))

BIOCIDINIY PRODUKTY TAPATUMAS

2.1

Prekinis pavadinimas arba sitilomas prekinis pava-
dinimas

2.2.

Gamintojo suteiktas produkto kodas ir numeris, jei
yra

2.3.

I3sami kiekybiné (g/kg, g/l arba % pagal mase (v/v))
biocidinio produkto sudétis, t. y. deklaruojamos
visos veikliosios medziagos ir kitos sudedamosios
dalys (medZziagos arba miSiniai pagal Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 3 straipsnj), kurie yra specialiai
dedami i biocidinj produktg (formuliacija), taip pat
issami kiekybiné ir kokybiné informacija apie bioci-
dinio produkto sudétyje esancios (-iy) veikliosios
(iyjy) medziagos (-y) sudéti. Kity sudedamyjy
daliy atveju turi bati pateiktas saugos duomeny
lapas, atitinkantis Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
31 straipsnio nuostatas.

Be to, pateikiama visa atitinkama informacija apie
atskirus ingredientus, jy funkcing paskirtj ir, reak-
cijos misinio atveju, biocidinio produkto galuting
sudeétj

2.4.

Biocidinio produkto formuliacijos tipas ir pobudis,
pvz., emulsuojamasis koncentratas, drékstantys
milteliai, tirpalas

FIZIKINES, CHEMINES IR TECHNINES SAVYBES

Pavidalas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

Agregatiné biisena (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

Spalva (esant 20 °C ir 101,3 KPa)

Kvapas (esant 20 °C ir 101,3 KPa)
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1 skiltis

Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

3.2 Riig§tingumas | Sarmingumas
Bandymas taikytinas, kai biocidinio produkto pH
arba jo dispersija vandenyje (1 %) nepatenka j
4-10 pH intervaly

3.3. Santykinis tankis (skysciai) ir piltinis, tarinis 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. llgalaikio laikymo bandymas aplinkos temperatii-
roje

3.4.1.3. Zemos temperatiiros stabilumo bandymas (skysciai)

3.4.2.  Poveikis veikliosios medziagos sudéciai ir biocidinio
produkto techniné charakteristika

3.4.2.1. Sviesa

3.4.2.2. Temperatiira ir drégmé

3.4.2.3. Reagavimas su pakuotés medZziagomis

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

3.5.4. Emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas 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 — damy generatoriai

3.5.10. Sudegamumas — damy generatoriai

3.5.11. Damy sudétis — damy generatoriai

3.5.12. Purskimo biidas — aerozoliai

3.5.13. Kitos techniné charakteristikos

3.6. Fizikinis ir cheminis suderinamumas su Kitais

produktais, jskaitant kitus biocidinius produktus,
su kuriais produktag bus leista naudoti

Fizikinis suderinamumas
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3.6.2.  Cheminis suderinamumas

3.7. Disoliucijos laipsnis ir praskiedimo stabilumas

3.8. Pavirsiaus jtempis

3.9. Klampumas

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITINKAMOS CHARAKTE-
RISTIKOS

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 reaguojancios medziagos ir misiniai

4.9. Piroforiniai skysciai

4.10.  Piroforinés kietosios medziagos

4.11.  Savaime kaistancios medziagos ir miSiniai

4.12.  Medziagos ir misiniai, kurie susiliet¢ su vandeniu
isskiria degiasias 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. Produkty (skysciy ir dujy) savaiminio uzsilieps-
nojimo temperatiira

4.17.2. Santykiné kietyjy medziagy savaiminio uZsilieps-
nojimo 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 susirtipinima kelian¢iy medziagy bioci-
diniame produkte nustatymo analizés metodas
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5.2.

Kiti, nei Il priedo 5.2 ir 5.3 skirsniuose nurodyti,
stebésenos tikslais taikomi analizés metodai, jskai-
tant atitinkamy biocidinio produkto ir (arba) jo
lickany sudedamuyjy daliy toliau nurodytuose atitin-
kamuose objektuose arba ant jy atgavimo laipsnj
bei nustatymo ribas:

PPDR

5.2.1.

Dirvozemis

PPDR

5.2.2.

Oras

PPDR

5.2.3.

Vanduo (jskaitant geriamajj vandeni) ir nuosédos

PPDR

Gyviiny ir Zmogaus organizmo skysciai ir audiniai

PPDR

5.3.

Stebésenos tikslais taikomi analizés metodai, jskai-
tant regeneravimo laipsnj bei veikliosios medziagos
ir jos lickany augaliniuose ir gyvininiuose maisto
produktuose arba pasaruose ir atitinkamais atvejais
kituose produktuose arba ant jy bei kiekybinio
jvertinimo ir radimo riba, (nebatini, jei nei veiklioji
medZiaga, nei ja apdorota medZiaga nesilieCia su
maistiniais  gyviinais, augaliniais ir gyvininiais
maisto produktais arba paarais)

PPDR

VEIKSMINGUMAS KONTROLIUOJAMY ORGA-
NIZMU ATZVILGIU

6.1.

Funkciné paskirtis, pvz., fungicidas, rodenticidas,
insekticidas, baktericidas

Kontrolés biidas, pvz. priviliojimas, sunaikinimas,
slopinimas

6.2.

Tipinis (-iai) kontroliuotinas (-i) organizmas (-ai) ir
saugotini produktai, organizmai ar objektai

6.3.

Poveikis tipiniams kontroliuojamiems organiz-
mams

6.4.

Numatoma naudoti veikliosios medziagos koncent-
racija

6.5.

Veikimo bidas (jskaitant uzdelstg laika)

6.6.

Sialomi etiketéje jrasomi teiginiai apie produkt ir,
kai naudojami etiketéje jraSomi teiginiai, apie apdo-
rotus gaminius

6.7.

Efektyvumo duomenys, kuriy reikia Siems teigi-
niams pagristi, jskaitant taikomy turimy standar-
tiniy protokoly, laboratoriniy tyrimy ar praktiniy
bandymy duomenis, prireikus ir atitinkamais atve-
jais jskaitant veikimo standartus

6.8.

Zinomi efektyvumo apribojimai

Informacija apie atsparumo i$sivystyma arba galimg
iSsivystyma ir tinkamos valdymo strategijos

Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio
(pvz., naudingiems ir kitiems nekontroliuojamiems
organizmams) stebéjimo duomenys
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6.9.

Apibendrinimas ir vertinimas

NUMATOMOS PASKIRTYS IR POVEIKIS

7.1.

Biocidiniy produkty ir atitinkamais atvejais apdo-
roty gaminiy numatoma (-os) naudojimo sritis (-ys)

7.2.

Produkto tipas

7.3.

Biocidiniy produkty ir atitinkamais atvejais apdo-
roty gaminiy iSsamus numatomo naudojimo bido
(-y) aprasymas

7.4.

Vartotojas (pvz., pramonés, kvalifikuotas profesio-
nalusis, profesionalusis vartotojas arba placioji
visuomené (neprofesionalusis vartotojas)

7.5.

Tikétinas per metus rinkai tiekiamos medziagos
kiekis tonomis, atitinkamais atvejais — pagal skir-
tingas naudojimo kategorijas

7.6.

Naudojimo metodas ir §io metodo aprasymas

7.7.

Naudojimo kiekis ir prireikus galutiné biocidinio
produkto bei veikliosios medziagos koncentracija
apdorotame gaminyje arba sistemoje, kurioje bus
naudojamas produktas, (pvz., au§inamajame vande-
nyje, pavirSiniame vandenyje, Sildymo tikslais
naudojamame vandenyje)

7.8.

Naudojimo karty skaicius ir daznis, o prireikus ir
konkreti informacija apie geografinius ar klimato
pokycius, jskaitant batinas iSlaukas, pasalinimo
laikg, nebenaudojimo laikotarpius ar kitas atsar-
gumo priemones Zmoniy sveikatai, gyviiny svei-
katai bei aplinkai apsaugoti

7.9.

Sitilomos naudojimo instrukcijos

Poveikio duomenys, atitinkantys Sio reglamento VI
prieda

7.10.1.

Informacija apie poveikj Zmogui, susijusj su
gamyba ir formuliacija, sitlomu | numatomu
naudojimu ir Salinimu

7.10.2.

Informacija apie poveikj aplinkai, susijusj su
gamyba ir formuliacija, sitlomu | numatomu
naudojimu ir $alinimu

7.10.3.

Apdoroty gaminiy informacija apie poveiki, jskai-
tant i$plovimo duomenis (laboratoriniy tyrimy arba
modelio duomenys)

7.10.4.

Informacija apie kitus produktus, su kuriais
produktas grei¢iausiai bus naudojamas kartu, atitin-
kamais atvejais ir visy pirma iy produkty sudétyje
esanciy veikliyjy medziagy tapatumas ir visy
saveiky tikimybé
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8. TOKSINIO POVEIKIO ZMONEMS IR GYVUNAMS
SPEKTRAS
8.1. Odos ésdinimas ar dirginimas Produkto | miSinio bandymo
Sio sukeliamo pakitimo vertinimas atlickamas nereikia atlikts, jei:
taikant nuosekliyjy bandymy strategija odos dirgi- — turima pagristy duomeny apie
nimui ir ésdinimui nustatyti, iSdéstyta bandymo kiekvieng i misinio sudedamuyjy
metodo B.4 ,Umus toksiskumas. Odos dirginimas daliy, kuriy pakakty tam, kad
ar  ésdinimas®  priede  (Reglamento  (EB) baty galima klasifikuoti miSinj
Nr. 440/2008 B.4 priedas) pagal taisykles, isdéstytas Direk-
tyvoje  1999/45/EB ir Regla-
mente (EB) Nr.1272/2008 (Kla-
sifikavimas, Zenklinimas, pakavi-
mas), ir nenumatomas jokiq
sudedamyjy  daliy  tarpusavio
sinergetinis poveikis
8.2. Akiy dirginimas (%) Produkto | miSinio bandymo
Sio sukeliamo pakitimo vertinimas atlickamas nereikia atlikt, jei
taikant nuosekliyjy bandymy strategija akiy dirgi- — turima pagristy duomeny apie
nimui ir ésdinimui nustatyti, iSdéstyta bandymo kiekvieng i§ miinio sudedamuyjy
metodo B.5 ,Umus toksiskumas. Akiy dirginimas daliy, pagal kuriuos galima klasi-
ar  ésdinimas®  priede  (Reglamento  (EB) fikuoti miSinj pagal taisykles,
Nr. 440/2008 B.5 priedas) isdéstytas Direktyvoje
1999/45/EB ir Reglamente (EB)
Nr. 12722008  (Klasifikavimas,
zenklinimas,  pakavimas), ir
nenumatomas jokiy sudedamuyjy
daliy  tarpusavio  sinergetinis
poveikis
8.3. Odos jautrinimasSio sukeliamo pakitimo vertinima Produkto | miSinio bandymo
i§ eilés sudaro tokie etapai: nereikia atlikti, jei:
1. turimy duomeny apie Zmones, gyvinus ir — turima pagristy duomeny apie
pakaitiniy duomeny vertinimas kiekvieng i§ misinio sudedamuyjy
2. bandymas in vivo ?alit}, ‘paga‘lvkgriuos galimeﬁl klasi-
ikuoti misinj pagal taisykles,
Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas (angl. Murine isdéstytas Direktyvoje
Local Lymph Node Assay, LLNA), iskaitant atitin- 1999/45[EB ir Reglamente (EB)
kamais atvejais redukuota tyrimo variantg, yra Nr. 1272/2008  (Klasifikavimas,
tinkamiausias bandymo in vivo metodas. Jenklinimas,  pakavimas), ~ ir
Kitokio odos jautrinimo bandymo atlikimas nenumatomas jokiq sudedam]_}jq
pagrindziamas daliy  tarpusavio  sinergetinis
poveikis
— i§ turimos informacijos galima
spresti, kad produkta reikéty
klasifikuoti kaip oda jautrinantj
arba ésdinantj produkty, arba
— medziaga yra stiprioji riigstis (pH
<2,0) arba bazé¢ (pH > 11,5)
8.4. Kvépavimo taky jautrinimas PPDR Produkto | miSinio bandymo

nereikia atlikti, jei:

— turima pagristy duomeny apie
kiekvieng i§ misinio sudedamyjy
daliy, pagal kuriuos galima klasi-
fikuoti miSinj pagal taisykles,
isdéstytas Direktyvoje
1999/45[EB ir Reglamente (EB)
Nr. 12722008  (Klasifikavimas,
zenklinimas,  pakavimas), ir
nenumatomas jokiy sudedamyjy
daliy  tarpusavio  sinergetinis
poveikis
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8.5.  Umus toksiskumas Produkto | miSinio bandymo
nereikia atlikti, jei:
— Pagal amy toksiskuma Klasifikuojant miSinius
taikomas pakopinis metodas, numatytas Regla- — turima pagristy duomeny apie
mente (EB) Nr.1272/2008, yra numatytasis kiekvieng i§ misinio sudedamuyjy
metodas daliy, pagal kuriuos galima klasi-
fikuoti misinj pagal taisykles,
i3déstytas Direktyvoje
1999/45/EB ir Reglamente (EB)
Nr. 1272/2008  (Klasifikavimas,
zenklinimas,  pakavimas), ir
nenumatomas jokiy sudedamuyjy
daliy  tarpusavio  sinergetinis
poveikis
8.5.1.  Prarijus
8.5.2.  lkvépus
8.5.3.  Per oda
8.5.4. Jei biocidinius produktus numatoma leisti naudoti Produkty misinio bandymo nereikia
kartu su kitais biocidiniais produktais, jvertinama atlikti, jei:
dél siy produkty deriniy naudojimo Zmoniy svei-
katai, gyviiny sveikatai ir aplinkai kylanti rizika. — turima pagristy duomeny apie
Galima naudotis skaic¢iavimais kaip Gmaus toksis- kickvieng i§ misinio sudedamyjy
kumo tyrimy alternatyva. Tam tikrais atvejais, daliy, pagal kuriuos galima klasi-
pavyzdziui, kai néra treCioje skiltyje nurodyty fikuoti misinj pagal taisykles,
pagristy duomeny, gali reikéti atlikti kelis Gmaus isdeéstytas Direktyvoje
toksiskumo tyrimus, naudojant produkty derinius 1999/45[EB ir Reglamente (EB)
Nr. 1272/2008 (Klasifikavimas,
zenklinimas,  pakavimas), ir
nenumatomas jokiy sudedamuyjy
daliy  tarpusavio  sinergetinis
poveikis
8.6. Informacija apie absorbcija per odalnformacija apie
absorbcija per oda, kai yra biocidinio produkto
poveikis. Sis sukeliamo pakitimo vertinimas atlie-
kamas taikant pakopinj metoda
8.7.  Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su Produkto |/ misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:
— kitoms sudedamosioms dalims (t. y. susirtpi-
nimg keliancia (-iomis) medziaga (-omis)), arba — turima pagristy duomeny apie
kiekvieng i§ misinio sudedamyjy
— miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy daliy yra daliy, pagal kuriuos galima klasi-
susiriipinima kelianti (-cios) medziaga (-os) fikuoti miginj pagal taisykles,
isdéstytas Direktyvoje
Jei nepakanka duomeny apie kitas sudedamasias 1999/45[EB ir Reglamente (EB)
dalis ir negalima numanyti remiantis analogija ar Nr. 1272/2008  (Klasifikavimas,
kitais pripazintais ne bandymy metodais, atlie- zenklinimas, pakavimas)
kamas (<) susiriipinima keliancios (-iy) medziagos
(-y) arba miSinio, kurio viena i§ sudedamyjy daliy
yra susiripinimg kelianti (-¢ios) medziaga (-os), 1I
priede aprasytas (<i) tikslinis (-iai) bandymas (-ai)
8.8. Maisto ir paSary tyrimai PPDR
8.8.1. Jei biocidinio produkto lickanos islicka paSaruose | PPDR

ar ant paSary gana ilgg laika, reikalaujama atlikti
paSary ir naminiy gyviiny metabolizmo tyrimus,
kad bty galima jvertinti gyvininiuose maisto
produktuose esancias liekanas
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8.9.

Pramoninio  apdirbimo ir (arba) paruodimo
namuose poveikis biocidinio produkto liekany
pobudziui ir kiekiui

PPDR

Kiti su poveikiu Zmogui susij¢ bandymai

Bus reikalingas biocidinio produkto tinkamas (-i)
bandymas (-ai) ir pagristas atvejis

Be to, gali reikeéti atlikti tam tikry biocidiniy
produkty, kurie naudojami tiesiogiai naminiams
gyvinams (jskaitant arklius) ar 3alia jy, lickany tyri-
mus

PPDR

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

9.1.

Reikalinga pakankamai informacijos, susijusios su
biocidinio produkto ekotoksiskumu, kad bty
galima priimti sprendimg dél produkto klasifika-
vimo.

— Kai turima pagristy duomeny apie kiekvieng i§
misinio sudedamyjy daliy ir nenumatomas
jokiy sudedamyjy daliy sinergetinis poveikis,
misinys gali bati klasifikuojamas pagal taisykles,
iSdéstytas Direktyvoje 1999/45/EB, Reglamente
(EB) Nr.1907/2006 (REACH) ir Reglamente
(EB) Nr.1272/2008 (Klasifikavimas, Zenklini-
mas, pakavimas)

— Jei neturima pagristy duomeny apie sudedamg-
sias dalis arba galimas sinergetinis poveikis, gali
reiketi atlikti sudedamyjy daliy ir (arba) pacio
biocidinio produkto bandyma

9.2.

Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai

Gali reiketi atlikti tolesnius atitinkamy biocidinio
produkto sudedamyjy daliy arba pacio biocidinio
produkto tyrimus, pasirinkus i§ sukeliamy paki-
timy, nurodyty II priedo 9 skirsnyje, jei i3
duomeny apie veikligsias medZiagas nejmanoma
gauti pakankamai informacijos ir jei yra rizikos
pozymiy del konkreciy biocidinio produkto savy-
biy

9.3.

Poveikis visiems kitiems konkretiems nekontroliuo-
jamiems organizmams (florai ir faunai), kuriems,
kaip manoma, keliama rizika

PPDR

Duomenys laukiniams Zinduoliams
keliamai rizikai jvertinti gaunami i3
zinduoliy toksikologinio jvertinimo.

9.4.

Jei biocidinis produktas yra masalo arba granuliy
pavidalo, gali reiketi atlikti toliau nurodytus tyri-
mus

9.4.1.

Stebimi bandymai, kuriais sieckiama lauko saly-
gomis jvertinti nekontroliuojamiems organizmams
keliamg rizikg

9.4.2.

Nekontroliuojamy  organizmy, kuriems, kaip
manoma, keliama rizika, tolerancijos praryjamam
biocidiniam produktui tyrimai

9.5.

Antrinis ekologinis poveikis (pvz., kai apdorojama
didelé konkretaus tipo buveines dalis)

PPDR
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10.

ISLIKIMAS IR ELGSENA APLINKOJE

Toliau nurodyti bandymy reikalavimai taikomi tik atitinka-
moms biocidinio produkto sudedamosioms dalims

10.1.

Numatomi patekimo j aplinka badai atsizvelgiant §
numatomg naudojima

10.2.

Tolesni islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimai

Gali reiketi 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 j
dirvozemj, vandenj ar pavirSius, sudedamosios
dalys gali turéti jtakos veikliosios medZziagos isli-
kimui ir elgsenai (ir ekotoksiskumui). Reikalingi
duomenys, iSskyrus atvejus, kai moksliskai pagrista,
jog produkto sudedamyjy daliy islikimas nusta-
tomas pagal duomenis, pateiktus veikliosios
medziagos ir kity nustatyty susiripinima kelianc¢iy
medziagy atzvilgiu

PPDR

10.3.

I3plovimo elgsena

PPDR

10.4.

Pasiskirstymo ir i$sisklaidymo bandymai

PPDR

10.4.1.

Dirvozemis

PPDR

10.4.2.

Vanduo ir nuosédos

PPDR

10.4.3.

Oras

PPDR

10.5.

Jei biocidinis produktas turi bati purskiamas netoli
pavirSiniy vandeny, gali buti reikalaujama atlikti
perdozavimo  tyrima  vandens  organizmams
keliamai rizikai jvertinti lauko salygomis

PPDR

10.6.

Jei biocidinis produktas turi bati purskiamas lauke
arba jei yra didelés apimties dulkiy susidarymo gali-
mybé, gali bati reikalingi duomenys apie perdoza-
vimo elgsena Dbitéms ir nekontroliuojamiems
nariuotakojams keliamai rizikai jvertinti lauko saly-
gomis

PPDR

11.

ZMONIY, GYVONU IR APLINKOS APSAUGOS
PRIEMONES, KURIAS REIKIA PRIIMTI

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés
tvarkant, naudojant, saugant, 3alinant, vezant ar
gaisro atveju

Atitinkamy gaisro atveju susidaranciy degimo
produkty tapatumas

Specialis gydymo budai nelaimingo atsitikimo
atveju, pvz., pirmosios pagalbos priemonés, prie-
$nuodziai, medicininis gydymas, jei yra; skubios
aplinkos apsaugos priemonés
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1 skiltis

Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

11.4.  Sunaikinimo arba nukenksminimo  galimybé
patekus j toliau nurodyta aplinka

11.4.1. Oras

11.4.2. Vanduo, jskaitant geriamajj vandenj

11.4.3. DirvoZemis

11.5.  Biocidinio produkto ir jo pakuotés atlieky tvar-
kymo tvarka, nustatyta pramoniniam naudojimui,
kvalifikuoty profesionaliy vartotojy, profesionaliy
ir neprofesionaliesiy vartotojy naudojimui (pvz.,
perdirbimo arba pakartotinio panaudojimo gali-
mybé¢, neutralizavimas, kontroliuojamo isleidimo
salygos ir deginimas)

11.6.  Naudojimo jrangos valymo tvarka, kai taikoma

11.7.  Produkte esancios atbaidancios medziagos ar apsi-
nuodijimo  kontroliavimo priemoneés, kuriomis
sickiama i$vengti poveikio nekontroliuojamiems
organizmams

12. KLASIFIKAVIMAS, ZENKLINIMAS ETIKETEMIS IR
PAKAVIMAS
Kaip nustatyta 20 straipsnio 1 dalies b punkte, turi
bati pateikti pasitlymai, jskaitant pavojingumo ir
atsargumo fraziy pagrindima pagal Direktyvos
1999/45/EB ir Reglamento (EB) Nr.1272/2008
nuostatas.
Pateikiami etikeciy pavyzdziai, naudojimo instruk-
cijos 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 prevencija, atsaka,
laikyma ir $alinima

12.6.  Atitinkamais atvejais turéty biti pateikti pasitlymai
del saugos duomeny lapy

12.7.  Pakuoté (tipas, medziagos, dydis ir kt.), produkto
suderinamumas su sitlomomis pakuotés medziago-
mis

13. VERTINIMAS IR APIBENDRINIMAS

Pagrindiné informacija, nustatyta pagal sukeliamus
pakitimus  kiekviename  poskirsnyje  (2-12),
apibendrinama, jvertinama ir parengiamas rizikos
vertinimo projektas.

(") Akiy dirginimo bandymo atlikti nebiitina, 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 $iame priede nustatyto informacijos reikalavimo atveju taip pat taikomi II priedo 1 ir 3 skiltyse pateikti, su tuo
paciu informacijos reikalavimu susije, nurodymai

3 skiltis

Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

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

Batina informacija

1. PAREISKEJAS

1.1.  Vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas

1.2.  Kontaktinis asmuo

1.3.  Biocidinio produkto ir mikroorganizmo (-y) gamin-

tojas ir kar¢jas (pavadinimas, adresai, jskaitant
gamyklos (-y) vieta (-as))

2. BIOCIDINIY PRODUKTUY TAPATUMAS

2.1.  Prekinis pavadinimas arba sitlomas prekinis pava-
dinimas

2.2.  Gamintojo suteiktas biocidinio produkto kodas ir

numeris, jei yra

2.3.  I3sami kiekybiné (g/kg, g/l arba % pagal mas¢ (v|v))
ir kokybiné informacija apie biocidinio produkto
sandara, sudétj ir funkcing paskirti, pvz., mikroor-
ganizmas, veiklioji (-iosios) medziaga (-0s) ir
produkto kitos sudedamosios dalys bei visos kitos
atitinkamos sudedamosios dalys.

Pateikiama visa atitinkama informacija apie bioci-
dinio produkto atskirus ingredientus ir galuting

sudeétj
2.4, Biocidinio produkto formuliacijos tipas ir pobidis
3. BIOCIDINIO PRODUKTO BIOLOGINES, FIZIKINES,

CHEMINES IR TECHNINES SAVYBES

3.1. Biocidiniame produkte esan¢io mikroorganizmo
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.  Ruagstingumas, Sarmingumas ir pH verté

3.4.  Santykinis tankis

3.5.  Stabilumas laikant, stabilumas ir galiojimo laikas

3.5.1. Sviesos poveikis
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1 skiltis

Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

Temperatiros ir drégmeés poveikis

Reagavimas su pakuote

3.5.4. Kiti jtakos stabilumui turintys veiksniai

3.6.  Biocidinio produkto techniné charakteristika

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 emulguojamumas 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

3.6.8. Degimo lygis — dimy generatoriai

3.6.9. Sudegamumas — dimy generatoriai

3.6.10. Diumy sudétis — dimy generatoriai

3.6.11. Purskimo budai — aerozoliai

3.6.12. Kitos technine charakteristikos

3.7. Fizikinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su
kitais produktais, jskaitant biocidinius produktus, su
kuriais produktg bus leista naudoti arba toks naudo-
jimas bus uZregistruotas

3.7.1. Fizikinis suderinamumas

3.7.2.  Cheminis suderinamumas

3.7.3. Biologinis suderinamumas

3.8.  PavirSiaus jtempis

3.9.  Klampumas

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITINKAMOS CHARAKTE-
RISTIKOS

4.1. Sprogstamosios medzZiagos

4.2.  Degiosios dujos

4.3.  Degieji aerozoliai

4.4, Oksiduojanciosios dujos

4.5.  Suslégtosios dujos
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1 skiltis

Bitina informacija

2 skiltis

visi duomenys yra
PGDR, nebent
nurodyta, kad jie yra

PPDR

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

4.6.  Degicji skysciai

4.7.  Degiosios kietosios medziagos

4.8.  Oksiduojantieji skysciai

4.9.  Oksiduojanciosios kietosios medziagos

4.10.  Organiniai peroksidai

4.11. Metaly korozija sukelian¢ios medziagos

4.12. Kiti fiziniai pavojaus nurodymai

4.12.1. Produkty (skys¢iy ir dujy) savaiminio uzsilieps-
nojimo temperatiira

4.12.2. Santykiné kietyjy medziagy savaiminio uzsilieps-
nojimo temperatiira

4.12.3. Dulkiy sprogimo pavojus

5. RADIMO IR IDENTIFIKAVIMO METODAI

5.1.  Mikroorganizmo (-y) ir susirGpinimg kelianciy
medziagy koncentracijos biocidiniame produkte
nustatymo analizés metodas

5.2. Stebésenos tikslais taikomi analizés metodai, jskai- [ PPDR
tant veikliosios medziagos arba jos liekany augali-
niuose ir gyvininiuose maisto produktuose arba
pasaruose ir, atitinkamais atvejais, kituose produk-
tuose arba ant jy atgavimo laipsnj bei kiekybinio
jvertinimo ir radimo ribg, (nebatini, jei nei veiklioji
medziaga, nei ja apdorotas gaminys nesiliecia su
maistiniais  gyviinais, augaliniais ir gyvininiais
maisto produktais arba pasarais)

6. VEIKSMINGUMAS KONTROLIUOJAMUJ  ORGA-
NIZMU ATZVILGIU

6.1.  Funkciné paskirtis ir kontrolés bidas

6.2.  Tipinis (-ai) 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 budas

6.6.  Sitlomi etiketéje jraSomi teiginiai apie produkta

6.7.  Efektyvumo duomenys, kuriy reikia Siems teigi-

niams pagristi, jskaitant taikomy turimy standar-
tiniy protokoly, laboratoriniy tyrimy ar praktiniy
bandymy duomenis, prireikus ir atitinkamais atve-
jais jskaitant veikimo standartus
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1 skiltis

Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

6.8.  Kiti zinomi efektyvumo apribojimai, jskaitant atspa-
ruma

6.8.1. Informacija apie atsparumo i$sivystyma arba galima
iSsivystyma ir tinkamos valdymo strategijos

6.8.2. Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio
stebéjimo duomenys

7. NUMATOMOS PASKIRTYS IR POVEIKIS

7.1. Numatoma naudojimo sritis

7.2. Produkto tipas

7.3. [§samus numatomo naudojimo aprasymas

7.4.  Vartotojas (pvz., pramonés, kvalifikuotas profesio-
nalusis, 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  mikroorganizmo  veikliosios
medziagos koncentracija apdorotame gaminyje
arba sistemoje, kurioje bus naudojamas produktas,
(pvz., naudojimo prietaise arba masale)

7.7. Naudojimo karty skai¢ius, daznis ir apsaugos
trukmeé
Visa konkreti informacija apie geografinius ar
klimato pokycius, jskaitant bitinas pakartotinio
panaudojimo i§laukas arba biting nebenaudojimo
laikotarpj ar kitas atsargumo priemones Zmoniy
sveikatai, gyviiny sveikatai bei aplinkai apsaugoti

7.8.  Sitlomos naudojimo instrukcijos

7.9.  Poveikio duomenys

7.9.1. Informacija apie poveiki Zmogui, susijusj su
sitlomu | numatomu naudojimu ir Salinimu

7.9.2. Informacija apie poveikj aplinkai, susijusj su
sitlomu | numatomu naudojimu ir Salinimu

8. TOKSINIO POVEIKIO ZMONEMS IR GYVONAMS Produkto | miSinio bandymo

SPEKTRAS

nereikia atlikti, jei:

— turima pagristy duomeny apie
kiekvieng i§ miinio sudedamuyjy
daliy, pagal kuriuos galima klasi-
fikuoti miSinj pagal taisykles,
isdestytas Direktyvoje
1999/45/EB, Reglamente (EB)
Nr. 1907/2006  (REACH) ir
Reglamente (EB) Nr.1272/2008
(Klasifikavimas, Zenklinimas,
pakavimas), ir nenumatomas
jokiy sudedamyjy daliy tarpu-
savio sinergetinis poveikis
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1 skiltis

Bitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

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 amy toksiskuma klasifikuojant misinius
taikomas pakopinis metodas, numatytas Regla-
mente (EB) Nr.1272/2008, yra numatytasis
metodas
8.5.1.  Prarijus
8.5.2. lkvépus
8.5.3. Per odg
8.5.4. Papildomi Gmaus toksiskumo tyrimai
8.6.  Informacija apie absorbcija per odg, jei reikia
8.7.  Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su Produkto | miSinio bandymo
nereikia atlikti, jei:
— kitomis sudedamosiomis dalimis (t. y. susiripi-
nimg keliancia (-iomis) medziaga (-omis)), arba — turima pagristy duomeny apie
kiekvieng i§ misinio sudedamyjy
— miSiniu, kurio viena i§ sudedamyjy daliy yra daliy, pagal kuriuos galima klasi-
susiriipinima kelianti (-Cios) medziaga (-os) fikuoti miSinj pagal taisykles,
isdestytas Direktyvoje
Jei nepakanka duomeny apie kitas sudedamasias 1999/45/EB, Reglamente (EB)
dalis ir negalima numanyti remiantis analogija Nr.1907/2006  (REACH) ir
ar Kkitais pripazintais ne bandymy metodais, Reglamente (EB) Nr.1272/2008
atliekamas (<) susiriipinimg keliancios (-iy) (Klasifikavimas, enklinimas,
medziagos (-y) arba misinio, kurio viena i§ sude- pakavimas), ir nenumatomas
damtﬂ'q daliy yra sqsirﬁpiniqu keliapti.(-é?oy jokiy sudedamyjy daliy tarpu-
medziaga (-os), Il priede aprasytas (-i) tikslinis savio sinergetinis poveikis
(-iai) bandymas (-ai)
8.8.  Papildomi biocidiniy produkty deriniy tyrimai Produkty misinio bandymo nereikia

Kai biocidinius produktus numatoma leisti naudoti
kartu su kitais biocidiniais produktais, jvertinama
dél $iy produkty deriniy naudojimo Zmonéms,
gyvinams ir aplinkai kylanti rizika. Galima naudotis
skaiciavimais kaip @maus toksiskumo tyrimy alter-
natyva. Tam tikrais atvejais, pavyzdziui, kai néra
treCioje skiltyje nurodyty pagristy duomeny, gali
reikéti atlikti kelis @maus toksiskumo tyrimus,
naudojant produkty derinius

atlikti, jei:

— turima pagristy duomeny apie
kiekvieng i§ misinio sudedamuyjy
daliy, pagal kuriuos galima klasi-
fikuoti misinj pagal taisykles,
i3destytas Direktyvoje
1999/45/EB, Reglamente (EB)
Nr. 1907/2006  (REACH)  ir
Reglamente (EB) Nr.1272/2008
(Klasifikavimas, Zenklinimas,
pakavimas), ir nenumatomas
jokiy sudedamyjy daliy tarpu-
savio sinergetinis poveikis
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1 skiltis

Biitina informacija

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

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

8.9.

Liekanos apdorotuose gaminiuose, maisto produk-
tuose, pasaruose ir ant jy

PPDR

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

9.1.

Informacija, susijusi su biocidinio produkto ekotok-
siSkumu, kurios pakanka, kad baty galima priimti
sprendimg dél produkto klasifikavimo

— Kai turima pagristy duomeny apie kickvieng i3
misinio sudedamyjy daliy ir nenumatomas jokiy
sudedamyjy daliy sinergetinis poveikis, misinys
gali bati klasifikuojamas pagal taisykles, isdés-
tytas Direktyvoje 1999/45/EB, Reglamente (EB)
Nr.1907/2006 (REACH) ir Reglamente (EB)
Nr. 1272/2008  (Klasifikavimas, ~Zenklinimas,
pakavimas)

— Jei neturima pagristy duomeny apie sudedama-
sias 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 pakitimy,
nurodyty II priedo, ,Mikroorganizmai“, 8 skirsnyje,
jei i§ duomeny apie veikligsias medZiagas nejma-
noma gauti pakankamai informacijos ir jei yra
rizikos pozymiy dél konkreciy biocidinio produkto
savybiy

9.3.

Poveikis visiems kitiems konkretiems nekontroliuo-
jamiems organizmams (florai ir faunai), kuriems,
kaip 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 sickiama lauko salygomis
jvertinti nekontroliuojamiems organizmams keliama
rizikg

Nekontroliuojamy  organizmy, kuriems, kaip
manoma, keliama rizika, tolerancijos praryjamam
biocidiniam produktui tyrimai

PPDR

9.5.

Antrinis ekologinis poveikis (pvz., kai apdorojama
didelé konkretaus tipo buveinés dalis)

PPDR

10.

ISLIKIMAS IR ELGSENA APLINKOJE

10.1.

Numatomi patekimo i aplinka badai atsizvelgiant |
numatomg naudojimg
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1 skiltis

Bitina informacija

2 skiltis

visi duomenys yra
PGDR, nebent
nurodyta, kad jie yra

PPDR

3 skiltis
Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

10.2.

Tolesni islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimai

Atitinkamais atvejais gali bati reikalinga visa infor-
macija apie produkta, kurios reikalaujama II priedo,
,Mikroorganizmai*, 9 skirsnyje

Produkty, kurie naudojami lauke ir patenka tiesiai
dirvozemj, vandenj ar pavirsius, sudedamosios dalys
gali turéti jtakos veikliosios medziagos islikimui ir
elgsenai (ir ekotoksiskumui). Reikalingi duomenys,
isskyrus atvejus, kai moksliskai pagrista, jog
produkto sudedamyjy daliy islikimas nustatomas
pagal duomenis, pateiktus veikliosios medziagos ir
kity nustatyty susiripinima kelianciy medziagy
atzvilgiu

PPDR

10.3.

I3plovimo elgsena

PPDR

10.4.

Jei biocidinis produktas turi bati purskiamas lauke
arba jei yra didelés apimties dulkiy susidarymo gali-
mybé, gali bati reikalingi duomenys apie perdoza-
vimo elgsena bitéms keliamai rizikai jvertinti lauko
salygomis

PPDR

11.

ZMONIU,_ GYVUNY IR APLINKOS APSAUGOS
PRIEMONES, KURIAS REIKIA PRIIMTI

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés,
taikomi tvarkant, saugant, vezant arba gaisro atveju

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Biocidinio produkto ir jo pakuotés sunaikinimo ar
nukenksminimo tvarka

11.3.1.

Kontroliuojamas deginimas

11.3.2.

Kita

Pakuoté ir biocidinio produkto suderinamumas su
siilomomis 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,
saugojimg, vezimg ir naudojima

12.

KLASIFIKAVIMAS, ZENKLINIMAS ETIKETEMIS IR
PAKAVIMAS

Pateikiami etike¢iy pavyzdziai, naudojimo instruk-
cijos ir saugos duomeny lapai

12.1.

Nurodymas, kad biocidinj produkty reikia Zenklinti
Direktyvos 2000/54/EB Il priede nurodytu biolo-
ginio pavojaus Zenklu
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1 skiltis

Biitina informacija

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

3 skiltis

Specialiosios standartinés informacijos
pritaikymo taisyklés, susijusios su kai
kuriais informacijos reikalavimais, dél
kuriy gali reikéti atlikti bandymus su
stuburiniais gyviinais

12.2.  Atsargumo frazés, jskaitant prevencija, atsaka,
laikymg ir Salinima

12.3.  Atitinkamais atvejais turéty bati pateikti pasitlymai
dél saugos duomeny lapy

12.4. Pakuoté (tipas, medziagos, dydis ir kt.), produkto
suderinamumas su sidlomomis pakuotés medziago-
mis

13. APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS

Pagrindiné informacija, nustatyta pagal sukeliamus
pakitimus kiekviename poskirsnyje (2-12), apibend-
rinama, jvertinama ir parengiamas rizikos vertinimo
projektas
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IV PRIEDAS

BENDROSIOS DUOMENIMS TAIKOMU REIKALAVIMU PRITAIKYMO TAISYKLES

Siame priede nustatytos taisyklés, kuriy turi biiti laikomasi, kai pareiskéjas sidilo pritaikyti 11 ir Il prieduose nustatytus
duomeny pateikimo reikalavimus pagal 6 straipsnio 2 ir 3 dalis arba 21 straipsnio 1 ir 2 dalis, nedarant poveikio
konkreciy II priede nustatyty taisykliy deél skaiciavimo metody, naudojamy miSiniams klasifikuoti siekiant iSvengti
bandymy su stuburiniais gyviinais, taikymui.

Duomeny pateikimo reikalavimy pritaikymo priezastys turi bati aiskiai nurodytos atitinkamoje dokumentacijos antrasti-
néje dalyje, remiantis Siame priede pateiktomis specialiosiomis taisyklémis.

1.
1.1.

MOKSLINIU POZIORIU NEBUTINI BANDYMAI

Esamy duomeny naudojimas

. Duomenys apie fizikines ir chemines savybes, gauti atlikus bandymus nesilaikant geros laboratorinés praktikos

(toliau — GLP) arba netaikant atitinkamy bandymy metody

Duomenys laikomi lygiaverciais duomenims, kurie gauti taikant atitinkamus bandymy metodus, jei jvykdomos Sios
salygos:

1. duomenys tinka medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir jos keliamai rizikai jvertinti;
2. pateikiama pakankamai tinkamy ir patikimy dokumenty, kad baty galima jvertinti tyrimo lygiavertiskumg; ir

3. duomenys tinka tirlamam sukeliamam pakitimui nustatyti, o tyrimas atliktas uztikrinant pakankama kokybe.

. Duomenys apie Zmogaus sveikatg ir aplinkosaugines savybes, gauti atlikus bandymus nesilaikant GLP arba netai-

kant atitinkamy bandymy metody.

Duomenys laikomi lygiaverciais duomenims, kurie gauti taikant atitinkamus 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 numa-
tyta tirti taikant atitinkamus bandymy metodus;

3. medziagos poveikio trukmé prilygsta atitinkamy bandymy metody trukmei arba yra uz ja ilgesné, jei salycio
trukmé yra svarbus parametras;

4. pateikiami tinkami ir patikimi tyrimo dokumentai; ir

5. tyrimas atliekamas taikant kokybés uztikrinimo sistema.

. Istoriniai duomenys apie Zmones

Paprastai, laikantis Reglamento (EB) Nr.1272/2008 7 straipsnio 3 dalies, $io reglamento tikslais bandymai su
zmonémis neatliekami. Taciau atsizvelgiama | esamus istorinius duomenis apie Zmones, pavyzdziui, epidemiolo-
ginius tyrimus apie poveikj patyrusias gyventojy grupes, duomenis apie atsitiktinai arba darbo aplinkoje jvykusj
salyti, biologinés stebésenos tyrimus, klinikinius tyrimus ir Zmoniy savanoriy tyrimus, atliktus pagal tarptautiniu
mastu pripazintus etikos standartus.

Apie zmones surinkti duomenys negali biti naudojami mazinti saugos atsargos dydziams, nustatytiems per
bandymus ar tyrimus su gyvinais.

Duomeny apie konkrety poveikj Zmoniy sveikatai verte, be kita ko, priklauso nuo analizés raies, nagrinéjamy
parametry ir nuo atsako dydzio ir specifiskumo, taigi ir nuo poveikio nuspéjamumo. Duomeny tinkamumas
vertinamas pagal tokius kriterijus:

1. tinkamai parinktos ir apibadintos salytj tur¢jusios ir kontrolinés grupés;
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1.2.

1.3.

1.4.

2. tinkamai apibudintas medziagos poveikis;

3. pakankamos trukmés tolesnis ligos atvejy tyrimas;

4. pagristas poveikio stebéjimo metodas;

5. tinkamai atsizvelgta | paklaidas bei iSkraipancius veiksnius; ir

6. i§vada pagrista pakankamai patikimais statistikos duomenimis.

Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Duomeny jrodomoji galia

I8 keleto nepriklausomy Saltiniy gauti duomenys gali turéti pakankamg jrodomaja galig ir leisti daryti prielaidg ar
i$vadg apie tai, kad medziagai budinga tam tikra pavojinga savybé arba ne; nors laikoma, kad i§ vieno kurio nors
Saltinio gautos informacijos neuZtenka tokiai nuomonei pagristi. Gali biti, kad panaudojus naujai sukurty
bandymy metody, kurie dar nejtraukti j atitinkamus bandymy metodus, teigiamus rezultatus arba taikant tarptau-
tinius bandymy metodus, kuriuos Komisija pripazista lygiaverciais, gaunama pakankamag jrodomaja galiag turinciy
duomeny, leidZianciy daryti i$vadg apie tai, kad medZiagai budinga tam tikra pavojinga savybé. Vis délto jeigu

naujai sukurtg bandymo metoda yra patvirtinusi Komisija, bet dar jo nepaskelbé, i jo rezultatus galima atsizvelgti,
net jeigu tuo remiantis padaroma iSvada, kad medziagai néra biidinga tam tikra pavojinga savybeé.

Jeigu, atsizvelgus | visus turimus duomenis, jie turi pakankamg jrodomaja galig dél tam tikros pavojingos savybeés
buvimo ar jos nebuvimo:

— tolesni bandymai su stuburiniais gyviinais tiriant $ia savybe neatliekami,

— tolesniy bandymy nenaudojant stuburiniy gyviiny galima neatlikti.

Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Kokybinis arba kiekybinis struktiiros ir aktyvumo santykis ((Q)SAR)

Rezultatai, gauti taikant pagristus kokybinio arba kiekybinio struktiiros ir aktyvumo santykio modelius ((Q)SAR),

gali rodyti, kad medZiagai buidinga atitinkama pavojinga savybé, taciau ne tai, kad ji jai nebdinga. (Q)SAR modeliy
taikymo rezultatus galima naudoti vietoje bandymy, jei jvykdomos $ios salygos:

— rezultatai gauti remiantis moksliskai pagristu (Q)SAR modeliu,

— medziaga patenka i (Q)SAR modelio taikymo sritj,

— rezultatai tinka medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir jos keliamai rizikai jvertinti, ir
— pateikti tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.

Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis 3alimis, parengia ir teikia
(Q)SAR modeliy naudojimo rekomendacijas.

In vitro metodai

Taikant tinkamus in vitro metodus gauti rezultatai gali rodyti, kad medziaga turi atitinkama pavojinga savybe, arba
gali buti svarbiis norint suprasti poveikio mechanizma, kuris gali bati svarbus atliekant vertinima. Zodis ,tinkamas*
Siomis aplinkybémis reiskia pakankamai gerai parengtas pagal tarptautiniu mastu nustatytus bandymy kirimo
kriterijus.

Jeigu tokiy in vitro bandymy rezultatai yra teigiami, pavojingg savybe bitina patvirtinti tinkamais in vivo bandy-
mais. Vis délto tokio patvirtinimo gali biti nereikalaujama, jei jvykdomos Sios sglygos:

1. rezultatai gauti taikant metoda in vitro, kuris moksliskai pagristas atlikus tinkamumo patvirtinimo tyrima pagal
tarptautiniu mastu nustatytus tinkamumo patvirtinimo principus;
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1.5.

3.1.

2. rezultatai tinka medziagai klasifikuoti, Zenklinti ir jos keliamai rizikai vertinti; ir
3. pateikti tinkami ir patikimi taikyto metodo dokumentai.

Neigiamy rezultaty atveju ios i§imtys netaikomos. Kiekvienu konkreciu atveju gali bati praoma atlikti patvir-
tinimo bandymg.

Medziagy grupavimas ir analogijos metodas

Medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés savybés yra panasios arba atitinka
jprastinj modelj, dél struktiirinio panasumo gali bati laikomos medziagy grupe arba ,kategorija“. Grupés terminas
taikomas, kai tam tikras medziagos fizikines ir chemines savybes, jos poveikj Zmogaus ir gyviny sveikatai bei
aplinkai arba islikimg aplinkoje galima prognozuoti duomenis apie grupei priklausancia (-ias) pamating (-es)

medzZiaga (-as) interpoliacijos biidu pritaikant kitoms tos grupés medziagoms (analogijos metodas). Taigi nebitina
visy medziagy tirti dél kiekvieno sukeliamo pakitimo.

PanaSumai gali biiti grindZiami:
1. bendra funkcine grupe, kuria remiantis galima spresti, kad medziagai budingos pavojingos savybes;

2. bendrais pirmtakais ir (arba) galimai panasios struktiiros medziagy skilimo dél fizikiniy ir biologiniy procesy
produktais, dél kuriy gaunamos struktiiriSkai panasios medZziagos ir kuriais remiantis galima spresti, kad
medziagai biidingos pavojingos savybés; arba

3. nuolatiniu modeliu, pagal kurj kinta savybiy stiprumas visoje kategorijoje.

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 pagrindinius parametrus, ir

— apimti medziagos poveikio trukmeg, kuri prilygsta atitinkamy bandymy metody trukmei arba yra uz ja ilgesné,
jei poveikio trukmé yra svarbus parametras.

Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai apie taikyta metoda.

Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis 3alimis, parengia ir teikia
rekomendacijas dél techniskai ir moksliskai pagristos medziagy grupavimo metodikos.

BANDYMAI YRA TECHNISKAI NE[MANOMI

Konkretaus sukeliamo pakitimo nustatymo bandymy galima neatlikti, jei dél medZziagos savybiy technikai nejma-
noma atlikti tyrimo: pvz., negalima naudoti labai lakiy, labai reaktyviy arba nestabiliy medziagy, sumaisius
medziagag su vandeniu gali kilti gaisro ar sprogimo pavojus arba atlickant tam tikrus tyrimus reikalaujamas
radioaktyvusis medziagos Zyméjimas yra nejmanomas. Turi bti visada laikomasi atitinkamuose bandymy meto-
duose pateikty nurodymy, ypa¢ nurodymy del techniniy konkretaus metodo apribojimy.

KONKRECIAM PRODUKTUI PRITAIKYTI BANDYMAI, ATSIZVELGIANT [ POVEIK]

Nepaisant 6 straipsnio 2 dalies, bandymy pagal kai kuriuos sukeliamus pakitimus, nurodytus II ir IIl priedy 8 ir 9
skirsniuose, galima neatlikti remiantis poveikio duomenimis, jeigu turima II arba III prieda atitinkanciy poveikio
duomeny.

Tokiu atveju turi bati laikomasi $iy salyguy:

— Turi bati atliktas poveikio vertinimas, apimantis pirminj ir antrinj poveikj realiu blogiausiu atveju, biocidinj
produkta, kuriame yra veiklioji medziaga, kurig praSoma patvirtinti, arba biocidinj produkts, kurj prasoma
autorizuoti, naudojant visais numatytais badais.
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— Jeigu produkto autorizavimo proceso vélesnéje stadijoje pateikiamas naujas poveikio scenarijus, turi biti
pateikti papildomi duomenis, kad baty galima jvertinti, ar duomeny pritaikymas vis dar yra pagristas.

— Turi bati aiskiai ir skaidriai paaiSkintos priezastys, kodél, remiantis poveikio jvertinimo rezultatais, galima
pagristai netaikyti duomeny reikalavimy.

Vis délto neribiniy padariniy bandymai negali biti neatlickami. Todél tam tikri pagrindiniai duomenys visada yra
privalomi, pvz., genotoksiskumo bandymy duomenys.

Jeigu reikia, Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis 3alimis,
parengia ir teikia tolesnes rekomendacijas dél kriterijy, nustatyty pagal 6 straipsnio 4 dalj ir 21 straipsnio 3 dalj.

3.2. Visais atvejais pateikiami atitinkami jrodymai ir dokumentai. PagrindZiama remiantis poveikio vertinimu pagal
atitinkamus techninius nurodymus, jeigu jie yra.
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V PRIEDAS

BIOCIDINIJ PRODUKTY TIPAI IR JU APIBUDINIMAS, KAIP NURODYTA 2 STRAIPSNIO 1 DALYJE

1 PAGRINDINE GRUPE. Dezinfekantai

Siems produkty tipams nepriskiriami valymo produktai, kuriais nesiekiama biocidinio poveikio, jskaitant plovimo skys-
¢ius, 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 susilie¢iantys su zmogaus oda ar galvos oda, kuriy pirminé paskirtis dezinfekuoti odg arba galvos
oda.

2 produkty tipas. Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

Produktai, naudojami pavirsiams, 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 | tekstilés dirbinius, audeklus, kaukes, dazus ir kitus gaminius ar medziagas, siekiant gauti
apdorotus gaminius, turincius dezinfekciniy savybiy.

3 produkty tipas. Veterinariné higiena

Produktai, naudojami veterinarinés higienos tikslais, pavyzdziui, dezinfekavimo priemonés, dezinfekavimo muilai, snukio
ar kano higienos produktai arba antimikrobinio poveikio produktai.

Produktai, naudojami medziagoms ir pavirSiams, susijusiems su gyviny 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 medziagoms, kurios gali susiliesti su maistu, impregnuoti.

5 produkty tipas. Geriamasis vanduo

Produktai, naudojami geriamojo vandens, skirto tiek Zmonéms, tick gyvinams, 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 uZtikrinti jy tinkamumo termina.

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 sickiant
iSsaugoti medziagy ar objekty (pvz., dazy, plastmasiy, sandarikliy, sieny Klijy, riSamyjy medziagy, popieriaus, meno
dirbiniy) pavirSiaus pradines savybes.
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8 produkty tipas. Medienos konservantai
Produktai, naudojami medienai nuo lentpjavés darby pradzios (ja iskaitant) arba medienos gaminiams apsaugoti nuo
medieng ardanciy ar jos iSvaizda kei¢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 mikroorganizmy kaupimgsi medziagy pavirsiuje, taigi
trukdo arba neleidZia kvapams atsirasti ir (arba) suteikia kitokiy privalumy.

10 produkty tipas. Statybiniy medziagy konservantai

Produktai, naudojami mdrui, sudétinéms medziagoms ar kitoms statybinéms medZziagoms, i$skyrus mediena, apsaugoti
kontroliuojant mikrobiologinj ir dumbliy poveikj.

11 produkty tipas. Saldymo skysciy ir technologiniy sistemy skys¢iy konservantai

Produktai, naudojami vandeniui arba kitiems skysc¢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 dezin-
fekuoti.

12 produkty tipas. Slimicidai

Produktai, naudojami pramonéje naudojamoms medziagoms, jrangai ir konstrukcijoms (pvz., mediena ir popieriaus
plausiena, naftos gavybos poringasis smélio sluoksnis) apsaugoti nuo dumbliy arba kontroliuoti jy augima.

13 produkty tipas. Apdirbimo arba pjovimo skysciy konservantai

Produktai, naudojami skysciams, 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 privilio-
jant.

15 produkty tipas. Avicidai

Produktai, naudojami pauksciams kontroliuoti kitais biidais nei juos atbaidant arba priviliojant.

16 produkty tipas. Moliuskicidai, vermicidai ir kity bestuburiy gyviiny 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 badais nei jas atbaidant arba priviliojant.

18 produkty tipas. Insekticidai, akaricidai ir kity nariuotakojy kontrolés produktai

Produktai, naudojami artropodams (pvz., vabzdziams, voragyviams ir véziagyviams) kontroliuoti kitais badais nei juos
atbaidant arba priviliojant.

19 produkty tipas. Repelentai ir atraktantai

Produktai, naudojami kenksmingiems organizmams (bestuburiams gyvinams, pvz., blusoms, ir stuburiniams gyviinams,
pvz., pauk$¢iams, Zuvims, grauzikams) kontroliuoti juos atbaidant arba priviliojant, jskaitant produktus, kurie naudojami
asmens higienos ar veterinarinés higienos tikslais tiesiogiai ant odos arba netiesiogiai Zmogaus arba gyviny aplinkoje.
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20 produkty tipas. Kity stuburiniy gyviny kontrolé

Produktai, naudojami stuburiniams gyviinams, iSskyrus nurodytus su kitais $ios pagrindinés grupés produkty tipais,
kontroliuoti kitais badais nei juos atbaidant arba priviliojant.

4 PAGRINDINE GRUPE. Kiti biocidiniai produktai

21 produkty tipas. Nuo apaugimo apsaugantys produktai

Produktai, naudojami laivams, akvakultiiros jrangai arba kitoms vandenyje naudojamoms konstrukcijoms apsaugoti nuo
organizmy (mikroby ir aukstesniyjy augaly arba gyviiny risiy) jsikdrimo ir augimo.

22 produkty tipas. Balzamavimo ir taksiderminiai skysc¢iai

Produktai, naudojami mirusio Zmogaus ar kritusio gyviino kinui arba jo dalims dezinfekuoti ir konservuoti.
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VI PRIEDAS
BIOCIDINIY PRODUKTUY DOKUMENTACIJOS VERTINIMO BENDRIE]JI PRINCIPAI
TURINYS

Terminai ir apibréZtys

[vadas

Vertinimas

— Bendrieji principai

— Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai

— Poveikis aplinkai

— Poveikis kontroliuojamiems organizmams
— Efektyvumas

— Santrauka

Isvados

— Bendrieji principai

— Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai

— Poveikis aplinkai

— Poveikis kontroliuojamiems organizmams
— Efektyvumas

— Santrauka

Isvady apibendrinimas

TERMINAI IR APIBREZTYS

Atitiktis 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytiems kriterijams

Skyriy ,Ivertinimas® ir ,I§vados“ paantrastés ,Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai“, ,Poveikis aplinkai“, ,Poveikis kontro-
liuojamiems organizmams® ir ,Efektyvumas® taip atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytus keturis kriterijus:

Efektyvumas — atitinka i papunktyje nurodyta kriterijy — ,yra pakankamai efektyvus®.

Poveikis kontroliuojamiems organizmams — atitinka ii papunktyje nurodyta kriterijy — ,neturi nepriimtino poveikio
kontroliuojamiems organizmams, visy pirma jy nepageidaujamam atsparumui ar kryZminiam atsparumui, ir nesukelia
nebitiny kanciy ar skausmo stuburiniams gyviinams".

Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai — atitinka iii papunktyje nurodyta kriterijy — ,nei pats biocidinis produktas, nei jo
liekanos neturi iSkart pasireiskiancio ar uzdelsto nepriimtino poveikio Zmoniy, jskaitant pazeidziamy asmeny grupes ('),

sveikatai ar gyviiny sveikatai, tiesiogiai arba per geriamaji vandenj, maista, paSarus, org, arba dél kito netiesioginio
poveikio®.

Poveikis aplinkai — atitinka iv punkte nurodyta kriterijy — ,nei pats biocidinis produktas, nei jo lickanos neturi nepriimtino
poveikio aplinkai, ypa¢ atsizvelgiant i Siuos aspektus:

— jo islikimg ir pasiskirstyma aplinkoje,

(1) Zr. 3 straipsnyje pateikiama pazeidziamy asmeny grupés termino apibréztj.
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— pavirsinio (jskaitant estuarijy ir jiros vandeni), poZeminio bei geriamojo vandens, oro ir dirvozemio tar$a atsizvelgiant
i vietas, kurios yra toli nuo jo naudojimo viety dél pernesimo aplinkoje dideliu atstumu,

— 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 susiripinima keliancios medziagos dozés arba poveikio lygio ir
poveikio daznumo bei daznumo santykio apskaiciavimas.

Poveikio vertinimas

o
R

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba susiriipinima keliancios medziagos i§metimo j aplinka, plitimo bado
bei judéjimo greicio ir jos transformacijos ar skaidymo nustatymas siekiant apskaiciuoti koncentracijas arba dozes,
turincias ar galincias turéti poveikio gyventojy grupéms, gyvinams ar aplinkos komponentams.

R

Rizikos apibiidinimas

Neigiamo poveikio Zmonéms, gyviinams ar aplinkos komponentams, kurj gali sukelti faktinis arba prognozuojamas
veikimas biocidiniame produkte esancia veikligja arba susiriipinima keliancia medziaga, daznumo bei stiprumo apskai-
Ciavimas. Rizikos apibiidinimas gali apimti ir rizikos jvertinima, t. y. kiekybinj tokio poveikio tikimybés apskai¢iavima.

¢) Aplinka

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

IVADAS

1. Siame priede nustatyti 19 straipsnio 1 dalies b punkte paminéti biocidiniy produkty dokumentacijos vertinimo
bendrieji principai. Sprendima dél to, ar autorizuoti biocidinj produkta, valstybé naré ar Komisija priima vadovau-
damasi 19 straipsnyje nustatytomis saglygomis ir atsizvelgdama i pagal §j prieda atlikto vertinimo rezultatus. ISsamds
techniniai nurodymai dél $io priedo taikymo pateikiami Agentiros tinklavietéje.

2. Visus Siame priede nustatytus principus galima taikyti atlickant i§ medziagy sudaryty biocidiniy produkty vertinima.
Biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmy, atveju $iuos principus techniniuose nurodymuose reikéty
toliau plétoti atsiZvelgiant i jgyta prakting patirtj, ir juos taikyti atsizvelgiant i biocidinio produkto pobidj ir naujausia
moksling informacija. Biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju Siame priede nustatytus princi-
pus, kad bty atsizvelgta | naujausig moksling informacijg, taip pat reikés pritaikyti ir iSsamiai i§déstyti techniniuose
nurodymuose.

3. Siekiant uztikrinti auksta ir vienodg Zmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, nustatoma visa dél
biocidinio produkto naudojimo kylanti rizika. Tuo tikslu atliekamas rizikos vertinimas, kuriuo siekiama nustatyti, ar
rizika yra priimtina, ar ne. Tai daroma atliekant su atitinkamais atskirais biocidinio produkto komponentais susijusios
rizikos vertinimg atsizvelgiant j kumuliacijg ir sinergetinj poveiki.

4. Visuomet reikalaujama atlikti biocidiniame produkte esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) keliamos rizikos
vertinimg. Atliekant rizikos vertinimg nustatomas pavojingumas ir, prireikus, atliekamas dozés (koncentracijos) —
atsako (poveikio) jvertinimas, poveikio vertinimas ir rizikos apibiidinimas. Jeigu negalima atlikti kiekybinio rizikos
vertinimo, atlickamas kokybinis vertinimas.

5. Tuo paciu budu, kaip apradyta pirmiau, atlickami papildomi biocidiniame produkte esanciy visy susiriipinima
kelian¢iy medziagy rizikos vertinimai. Tam tikrais atvejais atsizvelgiama i informacija, pateikta pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1907/2006.
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10.

11.

12.

. Norint atlikti rizikos vertinima, reikia duomeny. Sie duomenys i§samiai nurodyti II ir IIl prieduose ir juos rengiant

atsizvelgiama j 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, vertinancioji institucija turéty tinkamai atsizvelgti i 6, 21 ir 62 straipsniuose nustatytus reikalavimus.
Taip pat gali bati reikalaujama pateikti duomenis apie biocidiniame produkte esancig susiriipinimg keliancia
medziaga. Atliekant veikliyjy medziagy, pagaminamy in situ, rizikos vertinimg, be kita ko, reikia jvertinti galima
pirmtako (-y) rizika.

. Siekiant atlikti bendra paties biocidinio produkto vertinimg, biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos ir

susirtipinima kelian¢iy medziagy keliamos rizikos vertinimo rezultatai sujungiami.

. Atlikdama biocidiniy produkty vertinimus vertinancioji institucija:

a) atsizvelgia j kit atitinkamg techning arba moksling informacija, susijusia su biocidinio produkto, jo komponenty,
metabolity arba lickany savybémis, kurig jos gali gauti;

b) kai reikia, jvertina pareisk¢jo pateiktus tam tikry duomeny nepateikimo motyvus.

. Taikydamos $iuos bendruosius principus ir tuo paciu metu atsizvelgdamos i kitas 19 straipsnyje nustatytas salygas

kompetentingos institucijos arba Komisija sprendzia, ar galima idduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg, ar
ne. Tokiame autorizacijos liudijime gali bati nustatyti naudojimo apribojimai ar kitos salygos. Tam tikrais atvejais
kompetentingos institucijos gali padaryti i§vada, kad norint priimti sprendima dél autorizacijos reikia daugiau
duomeny.

Be to, jei tai yra biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kurioms taikomi 5 straipsnio 1 dalyje
minimi netvirtinimo kriterijai, kompetentingos institucijos arba Komisija jvertina, ar gali bati jvykdytos 5 straipsnio 2
dalyje nustatytos salygos.

Vertinimo metu pareiskéjai ir vertinanciosios institucijos bendradarbiauja, kad bty greitai iSspresti klausimai dél
duomeny pateikimo reikalavimy arba anksti nustatyti batini papildomi tyrimai, arba baty i§ dalies pakeistos sitilomos
biocidinio produkto naudojimo salygos, arba i§ dalies pakeistas jo pobudis ar sudétis siekiant uZztikrinti, kad baty
visiskai laikomasi 19 straipsnio ir $io priedo reikalavimy. Nemazinant Zmoniy, gyviny ir aplinkos apsaugos lygio
uztikrinama kuo mazesné administraciné nasta, visy pirma tenkanti MVL.

Vertinanciosios institucijos sprendimai vertinant turi biti pagristi moksliniais principais, pageidautina tais, kurie yra
pripazinti tarptautiniu mastu, ir turi bati priimti atsiZvelgiant j eksperty rekomendacijas.

VERTINIMAS

Bendrieji principai

13.

14.

15.

16.

Vertinancioji arba gaunancioji kompetentinga institucija patikrina duomenis, kurie yra pateikiami paraiskai isduoti
biocidinio produkto autorizacijos liudijima pagristi, vadovaudamasi atitinkamais reglamento straipsniais. Patikrinusios
tuos duomenis, kompetentingos institucijos jais naudojasi atlikdamos rizikos vertinima pagal sitilomg biocidinio
produkto naudojima. Tam tikrais atvejais atsizvelgiama j informacija, pateikta pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Visuomet atlickamas biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos keliamos rizikos vertinimas. Jei biocidi-
niame produkte yra ir susiripinimg kelianciy medziagy, atlickamas kiekvienos tokios medziagos keliamos rizikos
vertinimas. Rizikos vertinimas apima siilomag jprasta biocidinio produkto naudojimg, numatant realy blogiausia
atveji, jskaitant atitinkamus gamybos ir Salinimo aspektus. Vertinant taip pat atsizZvelgiama | tai, kaip buty galima
naudoti ir Salinti ,apdorotus gaminius®, kurie buvo apdoroti biocidiniu produktu arba kuriy sudétyje yra biocidinio
produkto. Taip pat reikia atkreipti démesj i in situ gaminamas veikligsias medziagas ir susijusius pirmtakus.

Be to, vertinimo metu turi bati atsizvelgta | galincius pasireiksti kumuliacija ar sinergetinj poveikj. Agentiira, bendra-
darbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis $alimis, parengia ir teikia tolesnes gaires dél
kumuliacijos arba sinergetinio poveikio vertinimo moksliniy apibrézéiy ir metody.

Jei jmanoma, atlickant kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos ir susiriipinimg keliancios
medziagos keliamos rizikos vertinimg nustatomas tos medziagos pavojingumas ir dozés ar poveikio koncentracijy
atitinkamos pamatinés vertés, pavyzdziui, NOAEL arba prognozuojama neveiki koncentracija (PNEC). Atitinkamai
atlickamas ir dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas kartu su poveikio vertinimu ir rizikos apibadi-
nimu.
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17.

18.

19.

20.

21.

Norint atlikti bendrg biocidinio produkto keliamos rizikos vertinimg, sujungiami rezultatai, gauti palyginus poveikj
atsizvelgiant i kiekvienos veikliosios medziagos ir susirtipinimg keliancios medziagos atitinkamas pamatines vertes. Jei
néra kiekybinio vertinimo rezultaty, panasiu biidu bendrai vertinami kokybinio vertinimo rezultatai.

Atliekant rizikos vertinima nustatoma:

a) pavojingumas dél fizikiniy ir cheminiy savybiy;
b) Zzmonéms ir gyviinams keliama rizika;

¢) aplinkai keliama rizika;

d) priemongs, biitinos Zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti naudojant biocidinj produkta pagal siiloma jprasta
naudojimg ir realiu blogiausiu atveju.

Tam tikrais atvejais gali bati padaryta i$vada, kad norint uzbaigti rizikos vertinima reikia papildomy duomeny.
PraSoma pateikti tik tokiy papildomy duomeny, kurie yra batini rizikos vertinimui uzbaigti.

Apie biocidiniy produkty grupe pateikiama informacija leidzia vertinanciajai institucijai priimti sprendimag, ar visi tos
biocidiniy produkty grupés produktai atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus.

Kai tinkama, nustatomas kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos techninis lygiavertiskumas
veikliosioms medziagoms, jau jraSytoms | patvirtinty medziagy sgrasa.

Poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai

Poveikis Zmoniy sveikatai

22.

23.

Atliekant rizikos vertinimg atsizvelgiama i galima biocidinio produkto naudojimo poveikj bei i gyventojy grupes,
kurios gali patirti poveiki.

Pirmiau minétas poveikis patiriamas dél veikliosios medziagos ir bet kurios esancios susirtipinima keliancios
medzZiagos savybiy. Tos savybés yra:

— tmus toksiskumas,

— dirginimas,

— ésdinimas,

— jautrinimas,

— kartotinis toksiskumas,

— mutageniskumas,

— kancerogeniskumas,

— toksiskumas reprodukcijai,

— neurotoksiskumas,

— imunotoksiskumas,

— endokrininés sistemos suardymas,
— visos kitos veikliosios medziagos arba susiripinimg keliancios medziagos specialiosios savybés,

— kitas poveikis dél fizikiniy ir cheminiy savybiy.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Pirmiau minétos gyventojy grupés yra:

— profesionalis vartotojai,

— neprofesionaliis vartotojai,

— zmonés, kurie gali tiesiogiai arba netiesiogiai patirti salytj su medziaga per aplinka.

Atsizvelgiant | Sias gyventojy grupes ypatingg démesj reikéty atkreipti j batinybe apsaugoti pazeidziamy asmeny
grupes, priskiriamas toms gyventojy grupéms.

Pavojingumas nustatomas pagal biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos ir bet kurios susirtpinima
kelian¢ios medziagos savybes bei galima neigiama poveiki.

Vertinancioji institucija, atlikdama biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos arba susiriipinima keliancios
medziagos dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimg, taiko 27-30 punkty nuostatas.

Kartotinio toksiskumo ir toksiskumo reprodukcijai atveju nustatomas kiekvienos biocidiniame produkte esancios
veikliosios medziagos arba susiriipinima kelianc¢ios medziagos dozés (koncentracijos) ir atsako (poveikio) santykis,
ir, jei jmanoma, NNPL. Jei NNPL nustatyti nejmanoma, nustatomas maziausias pastebéto neigiamo poveikio lygis
(toliau - MPNPL). Tam tikrais atvejais kaip pamatinés vertés gali biti naudojami kiti dozés — poveikio deskriptoriai.

dozés — poveikio deskriptoriai. Umaus toksiskumo, ésdinimo ir dirginimo atveju NNPL ar MPNPL nustatyti remiantis
pagal Sio reglamento reikalavimus atlikty bandymy rezultatais dazniausiai nejmanoma. Umaus toksiskumo atveju
nustatomi LD, (vidutiné mirtina dozé) ar LCs, (vidutiné mirtina koncentracija) dydziai arba kitas atitinkamas dozés
— poveikio deskriptorius. Kito poveikio atveju pakanka nustatyti, ar veiklioji arba susiripinima kelianti medziaga gali
sukelti tokj poveikj naudojant biocidinj produkta.

Norint jvertinti mutageniskumg ir kancerogeniskuma reikéty atlikti vertinimg, nenustatant ribiniy verciy, jei veiklioji
medziaga arba susiriipinimg kelianti medziaga yra genotoksiska ir kancerogeniné. Jei veiklioji medziaga arba susir-
pinimg kelianti medziaga néra genotoksiska, atlickamas su vertinimas, nustatant ribines vertes.

Odos ir kvépavimo taky jautrinimo atveju, tol, kol bendrai néra sutarta dél galimybés nustatyti doze (koncentracijg),
iki kurios neigiamas poveikis mazai tikétinas, ypa¢ neigiamas poveikis subjektui, jau jautriam tai medziagai, pakanka
jvertinti, ar veiklioji arba susirfipinimg kelianti medziaga gali sukelti tokj poveikj dél biocidinio produkto naudojimo.

Atliekant rizikos vertinimg ypatingas démesys skiriamas duomenims apie toksiskumg, gautiems stebint medziagos
poveikj zmogui, kai tokiy duomeny turima, pvz., turima informacijos, gautos i§ gamintojy, apsinuodijimo centry arba
atlikus

epidemiologinius tyrimus. Atlickamas kiekvienos gyventojy grupés (profesionaliyjy vartotojy, neprofesionaliyjy varto-
tojy ir tiesiogiai arba netiesiogiai per aplinkg poveikj paturin¢iy Zmoniy), patiriancios poveikj arba pagristai galincios
patirti biocidinio produkto poveikj, poveikio vertinimas, ypa¢ daug démesio skiriant poveikio biidams, aktualiems
pazeidziamy asmeny grupéms. Vertinimo tikslas — kiekybiniu arba kokybiniu atzvilgiu apskai¢iuoti kiekvienos veik-
liosios medziagos arba susirGipinimg kelian¢ios 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 atliekamas remiantis techninés dokumentacijos informacija, pateikta pagal 6 ir 21 straipsnius, ir
visa kita turima bei susijusia informacija. Visy pirma atitinkamai atsizvelgiama i:

— tinkamai apskaiciuotus poveikio duomenis,
— forma, kuria produktas parduodamas,

— biocidinio produkto tipg,

— naudojimo biidg ir kieki,

— biocidinio produkto fizikines ir chemines savybes,
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— tikétinus poveikio budus ir absorbcijos potencialg,

— poveikio daznj ir trukme,

— didziausius leistinus liekany kiekius,

— duomenis apie salytj turincios konkrecios gyventojy grupés tipa ir dydj, jei tokiy duomeny turima.

34. Atliekant poveikio vertinimg ypatingas démesys skiriamas tinkamai apskai¢iuotiems tipiniams duomenims apie
poveiki, kai tokiy duomeny turima. Jei poveikio lygiams nustatyti naudojami skaiciavimo metodai, taikomi atitinkami
modeliai.

Sie modeliai turi biti tokie, kad:

— padéty kiek jmanoma geriau nustatyti visus susijusius procesus atsizvelgiant j realius parametrus ir prielaidas,
— juos buty galima patikrinti atliekant galimy paklaidy analize,

— bty patikimai patvirtinti atlikus matavimus tinkamomis modelio taikymo salygomis,

— bty tinkami taikyti su naudojimo sritimi susijusiomis salygomis.

Taip pat atsizvelgiama i atitinkamus stebésenos duomenis apie analogisko naudojimo ir poveikio arba analogiskas
savybes turin¢ias medziagas.

35. Jei nustatoma kurio nors i§ 23 punkte nurodyty poveikiy pamatiné verté, apibGidinant rizikg referenciné verté
lyginama su doze (koncentracija), kuria bus veikiama visuomenés grupé. Jei pamatinés vertés nustatyti nejmanoma,
taikomas kokybiniu vertinimu grindziamas pozitiris.

Vertinimo  koeficientai nustatyti duomenis apie toksiskuma gyviinams pritaikius salytj turin¢ioms visuomenés
grupéms. Nustatant bendrg vertinimo koeficients, atsizvelgiama i duomeny apie poveikj tarp skirtingos riisies gyviiny
ir tos pacios ruies gyviinams ekstrapoliacijos paklaidg. Jei néra tinkamy konkre¢iy cheminiy duomeny, atitinkamai
pamatinei vertei taikomas standartinis 100 karty didesnis vertinimo koeficientas. Nustatant vertinimo koeficientus
taip pat galima atsizvelgti j papildomus elementus, jskaitant toksikokinetika ir toksikodinamika, poveikio pobudj ir
stipruma, gyventojy pogrupius, poveikio rodikliy nuokrypius lyginant tyrimy rezultatus ir poveikio Zmonéms
daznumo ir trukmés atzvilgiu, tyrimo trukmés duomeny ekstrapoliacija (pvz., potimio toksiskumo tyrimo duomenis
pritaikant létinio toksiskumo tyrimui), dozés — atsako santykj ir bendra duomeny apie toksiskumg rinkinio kokybe.

Poveikis gyviny sveikatai

36. Vertinancioji jstaiga biocidinio produkto keliamg rizika gyviinams nagrinéja taikydama tuos pacius atitinkamus
principus, kurie apibadinti skirsnyje, skirtame poveikiui Zmonéms.

Poveikis aplinkai

37. Rizikos vertinimas atlickamas atsizvelgiant | neigiama biocidinio produkto naudojimo poveikj bet kuriai i§ trijy
aplinkos komponenty (orui, dirvozemiui ir vandeniui (jskaitant nuosédas)) ir florai ir faunai.

38. Pavojingumas nustatomas pagal biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos ir bet kurios susiriipinima
kelianc¢ios medziagos savybes bei galima neigiamg poveikj.

39. Siekiant numatyti koncentracija, iki kurios nebiity neigiamo poveikio atitinkamai aplinkos terpei, atlickamas dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas. Taip vertinama biocidiniame produkte esanti veiklioji medziaga ir bet
kuri susirtipinimg kelianti medziaga. Tokia koncentracija vadinama PNEC. Taciau kai kuriais atvejais PNEC nustatyti
gali buti nejmanoma, tuomet turi biti atliktas kokybinis dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) nustatymas.

40. PNEC apskai¢iuojama remiantis duomenimis apie poveikj organizmams ir ekotoksikologiniy tyrimy, pateikty pagal 6
ir 20 straipsnius, rezultatais. Ji apskai¢iuojama taikant vertinimo koeficienta pamatinéms vertéms, nustatytoms atlikus
bandymus su organizmais, pvz., LD5, (vidutiné mirtina doz¢), LCs, (vidutiné mirtina koncentracija), EC5, (vidutiné
veiksminga koncentracija), IC5, (tam tikro parametro, pvz., augimo, 50 % inhibicija sukelianti koncentracija), NPL(K)
(nepastebéto poveikio lygis (koncentracija)) arba MPPL (maZiausio pastebéto poveikio lygis (koncentracija)). Tam
tikrais atvejais kaip pamatinés vertés gali bati naudojami kiti dozés — poveikio deskriptoriai.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Vertinimo koeficientas yra duomeny, gauty bandymy su keliomis rG$imis rezultatus pritaikius realiai aplinkai,
neapibrézties israiska. Todél, i§ esmés, kuo iSsamesni duomenys ir kuo ilgesné bandymy trukmé, tuo maZzesné
neapibréZtis ir tuo mazesnis vertinimo koeficientas.

Atliekamas kiekvienos aplinkos terpés poveikio vertinimas sieckiant numatyti tiketing kiekvienos biocidiniame
produkte esancios veikliosios medziagos arba susiriipinima kelianc¢ios medziagos koncentracija. Si koncentracija
vadinama prognozuojama koncentracija aplinkoje (PEC). Taciau kai kuriais atvejais PEC nustatyti gali biiti nejma-
noma, todél turi bati atliekamas kokybinis poveikio nustatymas.

PEC nustatomas arba, prireikus, kokybinis poveikio nustatymas atlickamas tik tose aplinkos terpése, i kurias, kaip
zinoma arba pagristai numatoma atlickamas i$metimas, i§pylimas, Salinimas arba paskirstymas (jskaitant bet kokiy
atitinkamy biocidiniais produktais apdoroty gaminiy).

PEC nustatoma arba kokybinis poveikio nustatymas atlickamas prireikus visy pirma ir atitinkamai atsizvelgiant i:

— tinkamai apskaiciuotus poveikio duomenis,

— formg, kuria produktas parduodamas,

— biocidinio produkto tipg,

— naudojimo budg ir kiekj,

— fizikines ir chemines savybes,

— skilimo (transformacijos) produktus,

— tikétinus patekimo i aplinkos komponentus bidus, absorbcijos (desorbcijos) ir skaidymosi galimybes,

— poveikio daznj ir trukme,

— pernesimg aplinkoje dideliu atstumu.

Atliekant poveikio vertinimg ypatingas démesys skiriamas tinkamai apskaiCiuotiems tipiniams duomenims apie
poveiki, jei tokiy duomeny turima. Jei poveikio lygiams nustatyti naudojami skai¢iavimo metodai, taikomi atitinkami
modeliai. Siy modeliy charakteristikos isvardytos 34 punkte. Prireikus kiekvienu konkreciu atveju reikéty atsizvelgti ir
i atitinkamus analogisko naudojimo ir analogisko poveikio arba analogisky savybiy turinciy medziagy stebésenos
duomenis.

Atliekant tam tikrai aplinkos komponentams keliamos rizikos apibidinima, kiek jmanoma, turi biti lyginami PEC ir
PNEC, kad biity galima nustatyti PEC ir PNEC santyki.

Jei nejmanoma nustatyti PEC ir PNEC santykio, rizikai apibudinti atlickamas kokybinis esamo ar numatomo poveikio
konkreciomis aplinkybémis tikimybes vertinimas.

Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidiniai produktai neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, jeigu jo sudétyje yra bet kokios susirtipinima keliancios medziagos arba atitinkamy meta-
bolity, skaidymosi ar reakcijos produkty, kurie atitinka priskyrimo PBT arba vPvB medZiagoms kriterijus pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priedg arba kurie pasizymi endokrining sistemg ardanciomis savybémis, nebent
moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis néra jokio nepriimtino poveikio.

Poveikis kontroliuojamiems organizmams

49.

Turi bati atliktas vertinimas siekiant jrodyti, kad biocidinis produktas nesukelia nereikalingy kanciy kontroliuoja-
miems stuburiniams gyviinams. Tai apima poveikio kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams mechanizmo, paste-
béto poveikio jy elgsenai ir sveikatai vertinima; kai biocidinis produktas skirtas kontroliuojamiems stuburiniams
gyvinams Zudyti, turi biiti vertinama mirties trukmé ir salygos.



2012 6 27

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 167/115

50. Vertinancioji institucija, kai tinka, vertina kontroliuojamo organizmo atsparumo arba kryZminio atsparumo biocidi-
niame produkte esanciai veikliajai medziagai atsiradimo galimybe.

Efektyvumas

51. Pareiskéjo pateikti duomenys turi bati pakankami, kad bty galima pagristi teiginius apie biocidinio produkto
efektyvuma. Pareiskéjo pateiktais arba vertinanciosios institucijos turimais duomenimis turi bati galima jrodyti, kad
biocidinis produktas, kai naudojamas pagal paskirtj ir autorizacijos liudijime nustatytas salygas, yra efektyvus kont-
roliuojamo

52. organizmo atzvilgiu. Bandymai turéty bati atlikti laikantis Sajungos gairiy, jei jos nustatytos ir taikytinos. Tam tikrais
atvejais galima taikyti kitus toliau sgrase nurodytus metodus. Jeigu yra tinkamy praktinio tyrimo duomeny, jais taip
pat galima pasinaudoti.

— Tarptautinés standarty organizacijos (ISO), Europos standartizacijos komiteto (CEN) ir kiti tarptautiniai standar-
tiniai metodai,

— nacionaliniai standartiniai metodai,

— pramonés standartiniai metodai (jei priimtini vertinanciajai institucijai),

— atskiry gamintojy standartiniai metodai (jei priimtini vertinandiajai institucijai),

— biocidinio produkto faktinio kirimo proceso metu gauti duomenys (jei priimtini vertinanciajai institucijai).

Santrauka

53. Kad pateikty bendra paties biocidinio produkto jvertinima, vertinancioji institucija sujungia kiekvienos srities, kurioje
atliktas rizikos vertinimas, veikliosios medziagos jvertinimo ir susiriipinimg kelianciy medziagy jvertinimo rezultatus.
Taip pat atsizvelgiama | kumuliacija ar sinergetinj poveikj.

54. Jei vertinami daugiau nei viena veikligja medziaga turintys biocidiniai produktai, kartu vertinamas bet koks $iy
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 i§vada remdamasi visy biocidiniame produkte esanciy veikliyjy medziagy
ir susiripinimg kelianc¢iy medziagy keliamos rizikos bendro jvertinimo rezultatais, atsizvelgdama i pagal Sio priedo
13-54 punktus atlikta vertinima.

56. Siekdama nustatyti, ar laikomasi 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatyty kriterijy, vertinancioji institucija prieina
prie vienos i§ $iy iSvady apie kiekvieng produkty tipg ir kiekvieng biocidinio produkto, kurio atzvilgiu pateikta
paraiSka i§duoti autorizacijos liudijima, naudojimo sritj:

1. biocidinis produktas atitinka kriterijus;

2. taikant tam tikras sglygas | apribojimus biocidinis produktas gali atitikti kriterijus;

3. neturint papildomy duomeny néra jmanoma nustatyti, ar biocidinis produktas atitinka kriterijus;

4. biocidinis produktas neatitinka kriterijy.

57. Vertinancioji institucija, siekdama nustatyti, ar biocidinis produktas atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus
kriterijus, atsizvelgia i neapibrézti, atsirandancia dél vertinimo procese naudojamy duomeny kintamumo.

58. Jei vertinancioji institucija priéjo prie i$vados, kad batina gauti papildomos informacijos arba duomeny, vertinancioji
institucija pagrindzia tokios informacijos arba duomeny poreikj. Prasoma pateikti tokios papildomos informacijos
arba duomeny, kurie yra batini papildomam rizikos vertinimui atlikti.
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Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
Poveikis Zmoniy sveikatai

59. Vertinancioji institucija apsvarsto galimg poveikj visoms gyventojy grupéms, visy pirma profesionaliesiems vartoto-
jams, neprofesionaliesiems vartotojams ir Zmonéms, turintiems salytj tiesiogiai arba netiesiogiai per aplinka. Siekiant
prieiti prie $iy iSvady, ypac atsizvelgiama | paZeidziamy asmeny grupes jvairiose gyventojy grupése.

60. Vertinancioji institucija istiria poveikio ir pasekmeés santykj. Tiriant tokj santyki, reikia atsizvelgti i daugelj veiksniy.
Vienas svarbiausiy veiksniy — tiriamos medziagos neigiamo poveikio pobidis. Tokio poveikio rezultatai — Gmus
toksiskumas, dirginimas, ésdinimas, jautrinimas, kartotinis toksiskumas, mutageniskumas, kancerogeniskumas,
neurotoksiskumas, imunotoksiskumas, toksiskumas reprodukcijai, endokrininés sistemos suardymas, taip pat fizikinés
ir cheminés savybés ir visos kitos neigiamos veikliosios medziagos arba susirtipinima kelian¢ios medziagos, arba jy
atitinkamy metabolity ar skaidymosi produkty savybes.

61. Paprastai poveikio riba (toliau — SR) — dozés deskriptoriaus ir poveikio koncentracijos santykis yra apie 100, bet
aukstesné arba Zemesné SR taip pat gali bati tinkama priklausomai, be kity dalyky, ir nuo kritinio poveikio pobadzio
ir gyventojy jautrumo.

62. Vertinancioji institucija prireikus gali nuspresti, kad 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytas kriterijus
gali biti jvykdytas tik, jei taikomos prevencinés ir apsaugos priemongs, be kita ko, planuojama tinkama darbo tvarka
ir techninés valdymo priemonés, naudojama tinkama jranga ir medziagos, taikomos kolektyvinés apsaugos priemo-
nés, o tais atvejais, kai poveikiui kelio negalima uzkirsti kitomis priemonémis — naudojamos individualios apsaugos
priemongs, be kita ko, naudojamasi asmeninémis apsaugos priemonémis — respiratoriais, kaukémis, kombinezonais,
pirstinémis ir akiniais, kad baty sumazintas produkto poveikis profesionaliesiems vartotojams.

63. Kalbant apie neprofesionaliuosius vartotojus, jeigu vienintelis bidas sumazinti produkto poveikj iki iai gyventojy
grupei leistino lygio — dévéti asmenines apsaugos priemones, paprastai laikoma, kad produktas atitinka 19 straipsnio
1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytg kriterijy $iai visuomenés grupei.

Poveikis gyviiny sveikatai

64. Taikydama tuos pacius atitinkamus kriterijus, kurie apibadinti poveikiui Zmoniy sveikatai skirtame skirsnyje, verti-
nancioji institucija svarsto, ar jvykdytas 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytas kriterijus gyviiny
sveikatos atzvilgiu.

Poveikis aplinkai

65. Pagrindiné sprendimo priémimo priemoné yra PEC ir PNEC santykis, o jei jis nenustatytas, — kokybinis vertinimas.
Turi bati tinkamai atsizvelgiama | $io santykio tikslumag, atsizvelgiant j matuojant koncentracijg ir atliekant skaicia-
vimus naudojamy duomeny kintamuma.

Nustatant PEC turéty biti naudojamas tinkamiausias modelis atsiZvelgiant i biocidinio produkto islikimg ir elgsena
aplinkoje.

66. 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, vertinancioji
institucija, remdamasi to santykio dydziu ir kitais susijusiais veiksniais, nusprendzia, ar norint i3aiskinti susiriipinima
reikia papildomos informacijos 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. Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, jeigu siilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiriipinima kelian-
¢ios medziagos arba atitinkamy metabolity, arba skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma koncentracija vande-
nyje (arba jo nuosédose) turi nepriimting poveikj nekontroliuojamiems vandens, jiros ir estuarijy organizmams,
nebent moksliskai jrodyta, kad esant tokioms lauko salygoms néra jokio nepriimtino poveikio. Visy pirma, verti-
nancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje
nustatyto kriterijaus, jeigu sitlomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiriipinima keliancios
medziagos arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma koncentracija vandenyje (ar jo
nuosédose) bty didesné nei galima, sickiant laikytis Siuose teisés aktuose nustatyty standarty:

— Direktyvoje 2000/60/EB,

— Direktyvoje 2006/118/EB,
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— 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2008/56/EB nustatancioje Bendrijos veiksmy
jury aplinkos politikos srityje pagrindus (%),

— Direktyvoje 2008/105/EB, arba
— tarptautiniuose susitarimuose dél upiy sistemy ar jiry vandens apsaugos nuo tar$os.

68. Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, jeigu siilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiriipinima kelian-
Cios medziagos arba atitinkamy metabolity, arba skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma koncentracija poze-
miniame vandenyje virsija Zemesne¢ i§ iy koncentracijy:

— didziausig leidZiama koncentracijg, nustatytg Direktyva 98/83/EB, ar

— didziausia koncentracija, nustatyta laikantis veikliosios medziagos patvirtinimo pagal § reglamenta tvarkos,
remiantis atitinkamais duomenimis, visy pirma toksikologiniais duomenimis,

nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis Zemesné koncentracija nevirsijjama.

69. Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, jeigu numatoma veikliosios arba susiriipinima kelianc¢ios medziagos, arba atitinkamy meta-
bolity, skaidymosi ar reakcijos produkty koncentracija, kurios tikimasi pavirSiniame vandenyje arba jo nuosédose po
biocidinio produkto panaudojimo siilomomis naudojimo salygomis:

— tais atvejais, kai pavirSinis vanduo numatyto naudojimo vietoje arba i3 jos, yra skirtas geriamajam vandeniui imti,
virsija dydzius, nustatytus:

— Direktyva 2000/60/EB,
— Direktyva 98/83[EB, arba
— turi poveikio nekontroliuojamoms risims, kuris laikomas nepriimtinu,
nebent moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis lauko salygomis 3i koncentracija nevir$ijama.

70. Sitilomos biocidinio produkto naudojimo instrukcijos, jskaitant naudojimo jrangos valymo tvarka, turi bati tokios,
kad jy laikantis bity sumazinta vandens arba jo nuosédy atsitiktinio uzterSimo tikimybé.

Dirvozemis

71. Vertinandioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, jeigu siilomomis naudojimo salygomis veikliosios ar bet kurios kitos susiriipinima kelian-
¢ios medziagos arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar reakcijos produkty numatoma koncentracija dirvozemyje
turi nepriimting poveikj nekontroliuojamoms rasims, 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 papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, jei egzistuoja pagristai 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 papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, kai numatoma pagrista galimyb¢, kad nekontroliuojami organizmai turés sglytj su biocidiniu
produktu, jei kurios nors veikliosios arba susiriipinima kelian¢ios medziagos:

— PEC ir PNEC santykis yra didesnis uz 1, arba

— veikliosios ar bet kurios kitos susirtipinimg kelian¢ios medziagos arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar
reakcijos produkty koncentracija turi nepriimting poveikj nekontroliuojamoms rasims, nebent moksliskai jrodyta,
kad atitinkamomis lauko salygomis néra jokio nepriimtino poveikio.

() OL L 164, 2008 6 25, p. 19.
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74.

Vertinancioji institucija nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunk-
tyje nustatyto kriterijaus, kai numatoma pagrista galimybeé, kad biocidinis produktas paveiks nuoteky valymo jren-
giniy mikroorganizmus, jei bet kurios veikliosios, susiripinimg kelian¢ios medziagos, atitinkamo metabolito, skilimo
arba reakcijos produkto PEC ir PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent vertinant rizikg baty aiSkiai nustatyta, kad
lauko salygomis néra jokio tiesioginio arba netiesioginio nepriimtino poveikio tokiy mikroorganizmy gyvybingumui.

Poveikis kontroliuojamiems organizmams

75.

76.

Jei tikétina, kad organizmai gali tapti atsparlis arba kryzmiskai atsparlis biocidiniame produkte esanciai veikliajai
medzZiagai, vertinanioji institucija svarsto, kokiomis priemonémis bty galima kuo labiau sumazinti tokio atsparumo
padarinius. Tokios priemonés gali bati salygy, kuriomis iSduodamas autorizacijos liudijimas, pakeitimas. Taciau, jei
atsparumo arba kryZminio atsparumo iSsivystymo nejmanoma pakankamai sumazinti, vertinancioji institucija
nusprendzia, kad biocidinis produktas neatitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkto ii papunktyje nustatyto kriterijaus.

Paprastai nelaikoma, kad biocidinis produktas, skirtas stuburiniams gyviinams kontroliuoti, atitinka 19 straipsnio 1
dalies b punkto ii papunktyje nustatytg kriterijy, i§skyrus atvejus, kai:

— stuburinis gyviinas Ziva tuo pat metu, kai praranda gyvybines funkcijas, arba
— stuburinis gyviinas Z@iva staiga, arba
— stuburinis gyviinas gyvybines funkcijas praranda pamazu, be akivaizdziy kanciy.

Numatytas atbaidanciyjy produkty poveikis turi bati pasiekiamas nesukeliant kontroliuojamiems stuburiniams gyvi-
nams nereikalingy kanciy ir skausmo.

Efektyvumas

77.

Apsaugos, kontrolés arba kito numatyto poveikio lygis, pastovumas ir trukmé turi biiti bent panasis i tinkamy
pamatiniy produkty, jei jy yra, arba i kity kontrolés priemoniy poveiki. Jei pamatiniy produkty néra, biocidiniu
produktu sitlomo naudojimo srityse turi bati uZtikrinamas nustatytas apsaugos lygis arba kontrolé. I$vados apie
biocidinio produkto veikima turi galioti visose sifilomo naudojimo srityse ir visoje valstybés narés arba prireikus
Sajungos  teritorijoje, iSskyrus tuos atvejus, kai biocidinis produktas yra skirtas naudoti konkreciomis salygomis.
Vertinan¢ioji institucija jvertina dozés — atsako duomenis, gautus atliekant atitinkamus bandymus (kurie turi apimti
ir kontrol¢ neapdorojus), kuriy metu naudojama mazesné negu rekomenduojama dozé, kad buty galima jvertinti, ar
rekomenduojama dozé yra maziausia, kurios reikia pageidaujamam poveikiui sukelti.

Santrauka

78.

Kad 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv papunk¢ivose nurodyty kriterijy atzvilgiu pateikty bendras apibendri-
nancias i§vadas apie patj biocidinj produktg, vertinancioji institucija sujungia ivadas apie veikligja (-igsias) medziaga
(-as) ir apie susiriipinimg kelian¢ias medziagas. Taip pat apibendrinamos i§vados 19 straipsnio 1 dalies b punkto i ir ii
papunkéiuose nurodyty kriterijy atzvilgiu.

ISVADU APIBENDRINIMAS

Remdamasi jvertinimu, atliktu vadovaujantis $iame priede nustatytais principais, vertinancioji institucija prieina prie
ivados, 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

2 straipsnis

10

10

11

11

11

11

10

33

10

straipsnis

straipsnis

straipsnis 1 dalies a punktas

straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkéiai

straipsnio 1 dalies a punktas

straipsnio 2 dalies pirma pastraipa
straipsnio 2 dalies antra pastraipa

straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

straipsnio 4 dalis

straipsnis

straipsnio 4 dalis

—_

N

N

Sl

[=)Y

[=)\

[=)\

[=)\

~

7

7

7

7

7

7

8

8

8

8

8

9

9

9

11

straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
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
straipsnio 5 dalis
straipsnio 6 dalis
straipsnis
straipsnio 1 dalis
straipsnio 2 dalis
straipsnio 3 dalis
straipsnio 4 dalis
straipsnis
straipsnio 1 dalis

straipsnio 2 dalis

10 straipsnis

straipsnis

12 straipsnis
12 straipsnio 1 dalis
12 straipsnio 2 dalis
12 straipsnio 3 dalis
13 straipsnis

14 straipsnis
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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

10 straipsnio 5 dalies i punktas

15

16

17

17

17

17

17

17

17

18

19

19

19

19

19

19

19

19

19

19

20

20

20

20

21

22

22

22

23

23

23

23

23

23

23

straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio

straipsnio

1 dalis
2 dalis
3 dalis
4 dalis
5 dalis

6 dalis

1 dalis
2 dalis
3 dalis
4 dalis
5 dalis
6 dalis
7 dalis
8 dalis

9 dalis

1 dalis
2 dalis

3 dalis

1 dalis

2 dalis

1 dalis
2 dalis
3 dalis
4 dalis
5 dalis

6 dalis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

33 straipsnis

4 straipsnis

4 straipsnio 4 dalis

7 straipsnis
7 straipsnis

7 straipsnis

15 straipsnis

17 straipsnis

12 straipsnis

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

51

52

53

54

55

56

57

58

59

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
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis

straipsnis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

12 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktis, 1 dalies b
punktas ir 1 dalies d punkto ii papunktis

12 straipsnio 2 dalies ¢ punkto i ir ii papunkciai

13 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 1 dalis

24 straipsnis

24 straipsnis

19 straipsnio 1 dalis

20 straipsnio 1 dalis ir 20 straipsnio 2 dalis
20 straipsnio 3 dalis
20 straipsnio 6 dalis

21 straipsnio antra pastraipa

22 straipsnio 1 dalies pirma ir antra pastraipos
22 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa

22 straipsnio 2 dalis

60

60

60

60

61

62

63

63

63

63

64

65

65

65

65

65

66

66

66

66

66

67

68

69

69

69

69

70

71

72

72

72

72

73

straipsnis
straipsnio

straipsnio

straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio
straipsnio

straipsnis

1 dalis

2 dalis

3 dalis

1 dalis

2 dalis

3 dalis

1 dalis

2 dalis

3 dalis

4 dalis

1 dalis

2 dalis

3 dalis

4 dalis

1 dalis

2 dalis

2 dalis

1 dalis

2 dalis

3 dalis
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Direktyva 98/8/EB

Sis reglamentas

25 straipsnis

26 straipsnis

28 straipsnis

29 straipsnis

32 straipsnis

IA priedas
Il A, Il Air IV A priedai

I B, Il B ir IV B priedai

V priedas

VI priedas

74 straipsnis
75 straipsnis
76 straipsnis
77 straipsnis
78 straipsnis
79 straipsnis
80 straipsnis
80 straipsnio 1 dalis
80 straipsnio 2 dalis
80 straipsnio 3 dalis
81 straipsnis
82 straipsnis
83 straipsnis
84 straipsnis
85 straipsnis
86 straipsnis
87 straipsnis
88 straipsnis
89 straipsnis
90 straipsnis
91 straipsnis
92 straipsnis
93 straipsnis
94 straipsnis
95 straipsnis
96 straipsnis
97 straipsnis
I priedas

Il priedas

11l priedas
IV priedas

V priedas

VI priedas
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