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Oficialusis leidinys

Nr.

2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) L 284
Nr. 1882/2003

2006 m. geguzés 29 d. Komisijos direktyva 2006/50/EB L 142
2006 m. gruodzio 20 d. Komisijos direktyva 2006/140/EB L 414
2007 m. balandzio 3 d. Komisijos direktyva 2007/20/EB L 94

2007 m. rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva L 247
2007/47/EB

2007 m. lapkri¢io 29 d. Komisijos direktyva 2007/69/EB
2007 m. lapkri¢io 29 d. Komisijos direktyva 2007/70/EB
2008 m. vasario 15 d. Komisijos direktyva 2008/15/EB
2008 m. vasario 15 d. Komisijos direktyva 2008/16/EB

L 312
L 312
L 42
L 42

2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva L 81
2008/31/EB

2008 m.
2008 m.
2008 m.
2008 m.
2008 m.
2008 m.
2008 m.
2008 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.
2009 m.

liepos 24 d.
liepos 25 d.
liepos 25 d.
liepos 28 d.
liepos 28 d.
liepos 29 d.
rugséjo 5 d.
rugséjo 5 d.
liepos 28 d.
liepos 29 d.
liepos 29 d.
liepos 29 d.
liepos 30 d.
liepos 30 d.
liepos 31 d.
liepos 31 d.
liepos 31 d.
liepos 31 d.
liepos 31 d.
liepos 31 d.

Komisijos direktyva 2008/75/EB
Komisijos direktyva 2008/77/EB
Komisijos direktyva 2008/78/EB
Komisijos direktyva 2008/79/EB
Komisijos direktyva 2008/80/EB
Komisijos direktyva 2008/81/EB
Komisijos direktyva 2008/85/EB
Komisijos direktyva 2008/86/EB
Komisijos direktyva 2009/84/EB
Komisijos direktyva 2009/85/EB
Komisijos direktyva 2009/86/EB
Komisijos direktyva 2009/87/EB
Komisijos direktyva 2009/88/EB
Komisijos direktyva 2009/89/EB
Komisijos direktyva 2009/91/EB
Komisijos direktyva 2009/92/EB
Komisijos direktyva 2009/93/EB
Komisijos direktyva 2009/94/EB
Komisijos direktyva 2009/95/EB
Komisijos direktyva 2009/96/EB

L 197
L 198
L 198
L 200
L 200
L 201
L 239
L 239
L 197
L 198
L 198
L 198
L 199
L 199
L 201
L 201
L 201
L 201
L 201
L 201

puslapis

1

78
23
21

23
26
45
48
57

data
2003 10 31

2006 5 30
2006 12 30

2007 4 4
2007 9 21

2007 11 30
2007 11 30
2008 2 16
2008 2 16
2008 3 20

2008 7 25
2008 7 26
2008 7 26
2008 7 29
2008 7 29
2008 7 30
2008 9 6
2008 9 6
2009 7 29
2009 7 30
2009 7 30
2009 7 30
2009 7 31
2009 7 31
2009 8 1
2009 8 1
2009 8 1
2009 8 1
2009 8 1
2009 8 1



1998L0008 — LT — 12.09.2012 — 023.001 —2

> M31
> M32
»M33

> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> Md1
> M42
> M43
> Mdd
> Mds
> Md6
> Md7
> M43
> M49
> M50
> Ms1
> M52
> Ms3
> M54
> M55
> M56
> M57
> M58
> M5
> M60
> Mol
> M62
> M63
> Mo4
> M65

2009 m. rugpjucio 4 d. Komisijos direktyva 2009/98/EB
2009 m. rugpjucio 4 d. Komisijos direktyva 2009/99/EB

2009 m. rugsé¢jo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2009/107/EB

2009 m.
2009 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.
2010 m.

2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2012
2012

2012 m.
2012 m.
2012 m.
2012 m.
2012 m.

m.

B E BB BB EBEBESBZE B

m.

lapkricio 27 d. Komisijos direktyva 2009/150/EB
lapkricio 27 d. Komisijos direktyva 2009/151/EB

vasario 8 d. Komisijos direktyva 2010/5/ES
Komisijos direktyva 2010/7/ES
Komisijos direktyva 2010/8/ES
Komisijos direktyva 2010/9/ES
Komisijos direktyva 2010/10/ES
Komisijos direktyva 2010/11/ES
rugpjicio 10 d. Komisijos direktyva 2010/50/ES
rugpjii¢io 11 d. Komisijos direktyva 2010/51/ES
lapkricio 4 d. Komisijos direktyva 2010/71/ES
lapkricio 4 d. Komisijos direktyva 2010/72/ES
lapkric¢io 9 d. Komisijos direktyva 2010/74/ES
vasario 8 d. Komisijos direktyva 2011/10/ES

vasario 9 d.
vasario 9 d.
vasario 9 d.
vasario 9 d.

vasario 9 d.

. vasario 8 d. Komisijos direktyva 2011/11/ES
. vasario 8 d. Komisijos direktyva 2011/12/ES
. vasario 8 d. Komisijos direktyva 2011/13/ES
. liepos 1 d. Komisijos direktyva 2011/66/ES

liepos 1 d. Komisijos direktyva 2011/67/ES
liepos 1 d. Komisijos direktyva 2011/69/ES

. liepos 26 d. Komisijos direktyva 2011/71/ES
. rugséjo 20 d. Komisijos direktyva 2011/78/ES
. rugséjo 20 d. Komisijos direktyva 2011/79/ES
. rugséjo 20 d. Komisijos direktyva 2011/80/ES
. rugs¢jo 20 d. Komisijos direktyva 2011/81/ES
. vasario 9 d. Komisijos direktyva 2012/2/ES

vasario 9 d. Komisijos direktyva 2012/3/ES
geguzés 8 d. Komisijos direktyva 2012/14/ES
geguzés 8 d. Komisijos direktyva 2012/15/ES
geguzés 10 d. Komisijos direktyva 2012/16/ES
liepos 6 d. Komisijos direktyva 2012/20/ES
rugpjiicio 22 d. Komisijos direktyva 2012/22/ES

L 203 58 2009 8 5
L 203 62 2009 8 5
L 262 40 2009 10 6
L 313 75 2009 11 28
L 313 78 2009 11 28
L 36 24 20102 9
L 37 33 2010 2 10
L 37 37 2010 2 10
L 37 40 2010 2 10
L 37 44 2010 2 10
L 37 47 2010 2 10
L 210 30 2010 8 11
L 211 14 2010 8 12
L 288 17 2010 11 5
L 288 20 2010 11 5
L 292 36 2010 11 10
L 34 41 2011 29
L 34 45 2011 29
L 34 49 2011 29
L 34 52 2011 29
L 175 10 2011 7 2
L 175 13 2011 7 2
L 175 24 2011 7 2
L 195 46 2011 7 27
L 243 7 2011 9 21
L 243 10 2011 9 21
L 243 13 2011 9 21
L 243 16 2011 9 21
L 37 60 2012 2 10
L 37 65 2012 2 10
L 123 36 201259
L 123 39 2012 59
L 124 36 2012 5 11
L 177 25 2012 7 7
L 227 7 2012 8 23
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 98/8/EB
1998 m. vasario 16 d.
dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma (1),

atsizvelgdami { Europos Parlamento nuomong (%),

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

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

(2)  kadangi Taryba, 1989 m. priémusi 1976 m. liepos 27 d. Tarybos
direktyvos 76/769/EEB dél valstybiu nariy jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su tam tikry pavojingy medZiagy ir preparaty
pardavimo ir naudojimo apribojimais, suderinimo (°) aStuntaji
pakeitima (°) ir aptardama Taryboje Direktyva 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkto pateikimo i rinka (7), iSreiské susiriipi-
nima dél suderinty Bendrijos nuostaty stokos biocidams, ankséiau
vadintiems ne Zemés ukio paskirties pesticidais, ir paragino
Komisija iStirti padétj valstybése narése ir veiklos Bendrijos
lygiu galimybg;

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

1996 8 20, p. 8.

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

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

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

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

() OL L 398, 1989 12 30, p. 19.

() OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 96/68/EB (OL L 277, 1996 10 30, p. 25).
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3)

“

®)

6)

()

®)

©

kadangi biocidiniai produktai reikalingi Zmoniy ar gyviiny svei-
katai kenksmingiems organizmams ir organizmams, darantiems
zala natiiraliems produktams arba gaminiams, naikinti; kadangi
biocidiniy produkty rizika Zmonéms, gyviinams ir aplinkai gali
buti labai jvairi dél jiems biidingy savybiy ir su tuo susijusiy
panaudojimo budy;

kadangi Komisijos perzilira atskleidé skirtinga valstybiu nariy
reguliavimo padéti; kadangi tokie skirtumai gali kliudyti ne tik
prekybai biocidiniais produktais, bet ir prekybai tais produktais,
kuriais jie yra apdorojami, ir taip daryti poveikj vidaus rinkos
veikimui; kadangi dél to Komisija pasiiilé parengti taisykliy dél
naudoti skirty biocidiniy produkty pateikimo { rinka metmenis,
pagrindine salyga iskeliant auk$ta zmoniy, gyviiny ir aplinkos
apsaugos lygi; kadangi, atsizvelgiant | subsidiarumo principa,
Bendrija turéty priimti tik tuos sprendimus, kurie bitini, kad
sklandziai veikty bendroji rinka ir nesidubliuoty valstybiy nariy
darbas; kadangi tinkamiausias biidas minétiems metmenims
parengti yra direktyva dél biocidiniy produktuy;

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

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

kadangi tikslinga, kad pareiskéjas pateikty dokumentus su infor-
macija, bltina norint jvertinti rizika, atsirasian¢ia dél siiilomos
produkto paskirties; kadangi, norint padéti autorizacijos siekian-
tiems pareiskéjams, taip pat sprendima dél jo priimantiems vertin-
tojams, bitinas bendry bendry duomeny rinkinys apie veikliasias
medziagas ir biocidinius produktus, i kuriuos jos dedamos; be to,
kadangi kiekvienam produkty tipui, kuriam taikoma §i direktyva,
butina parengti konkrecius duomeny reikalavimus;

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

kadangi bitina numatyti bendruosius biocidiniy produkty verti-
nimo ir autorizacijos principus, kad biity uztikrintas suderintas
valstybiy nariy pozitiris;
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kadangi valstybéms naréms neturéty buti trukdoma nustatyti
papildomus reikalavimus dél biocidiniy produkty naudojimo, jei
Sie papildomi reikalavimai atitinka Bendrijos teisg, o svarbiausia
neprieStarauja  Sios direktyvos nuostatoms; kadangi tokios
nuostatos yra skirtos apsaugoti aplinka ir Zmoniy bei gyviinu
sveikata epidemijy kontrolés ir maisto bei paSary apsaugos prie-
monémis;

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

kadangi bitina sudaryti veikliyju medziagy, kurias leidziama déti
1 biocidinius produktus, Bendrijos sarasa; kadangi turi biiti nusta-
tyta Bendrijos tvarka, leidzianti jvertinti, ar galima veikliaja
medziaga jrasyti i Bendrijos saraSa, ar ne; kadangi turi buti nuro-
dyta informacija, kuria suinteresuotos Salys privalo pateikti, kad
veiklioji medziaga buty jrasyta | saraSa; kadangi saraSe jraSytas
veikligsias medziagas deréty periodiSskai analizuoti, o prireikus
palyginti su kitomis esant specifinéms salygoms, atsizvelgiant i
mokslo ir technologijos pazanga;

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

kadangi vertinant veikliaja medziaga tam, kad bity galima ja
jraSyti ar kitaip jtraukti | atitinkamus Sios direktyvos priedus,
kai kuriais atvejais, vertinimo aspektai turi biiti tokie pat, kokie
numatyti 1992 m. balandzio 30 d. Direktyvoje 92/32/EEB, septin-
taji karta i§ dalies keiCianCioje Direktyva 67/548/EEB dél ista-
tymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy
klasifikavima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (')
ir 1993 m. kovo 23 d. Tarybos reglamente (EEB) Nr. 793/93 dél
esanéiy medZziagy rizikos jvertinimo ir kontrolés (?), kiek tai
susij¢ su rizikos vertinimu; kadangi dél Sios priezasties rizikai,
susijusiai su veikliosios medziagos ir ja apdorojamy medziagy
gamyba, naudojimu ir Salinimu, turi biiti taikomos panaSios
salygos, kaip ir anks¢iau minétuose teisés aktuose;

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

L 154, 1992 6 5, p. 1.

L 84,1993 45,1993 4 5, p. 1.



1998L0008 — LT — 12.09.2012 — 023.001 — 6

(16)

amn

(18

(19)

(20)

1)

(22)

kadangi, numatant suderintas nuostatas dél visy tipy biocidiniy
produkty, iskaitant skirtus naikinti stuburinius gyvinus, $iy tipy
praktinis panaudojimas galéty kelti nerima; kadangi dél to, atsiz-
velgiant { Sutartj, valstybéms naréms turéty buti leidziama nu-
krypti nuo abipusio pripazinimo principo biocidiniy produkty,
priskiriamy trims konkretiems biocidy tipams, atveju, kai jie skirti
naikinti konkreciy rGsiy stuburinius gyvinus, jei tokios leidzian-
¢ios nukrypti nuostatos yra pateisinamos ir netrukdo siekti Sios
direktyvos tiksly;

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

kadangi valstybéms naréms turéty buti suteikta galimybé tam
tikra nustatyta laikg autorizuoti biocidinius produktus, neatitin-
kancius pirmiau minéty salygu, ypac iskilus nenumatytam pavojui
zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai, kurio nejmanoma sustab-
dyti kitais budais; kadangi Bendrijos tvarka neturéty trukdyti
valstybéms naréms leisti tam tikra nustatyta laika naudoti ju teri-
torijose biocidinius produktus, turinius dar { Bendrijos sarasa
nejrasytos veikliosios medziagos, jei buvo pateikti Bendrijos
reikalavimus atitinkantys dokumentai ir atitinkama valstybé naré
yra isitikinusi, kad veiklioji medZziaga ir biocidinis produktas
atitinka jiems nustatytas Bendrijos salygas;

kadangi yra labai svarbu, kad S§i direktyva padéty sumazinti
bandymy su gyvinais skai¢iy ir kad bandymai biity atlickami
atsizvelgiant | produkto paskirtj ir panaudojima;

kadangi turéty biiti glaudziai derinama su kitais Bendrijos teisés
aktais, ypa¢ su Direktyva 91/414/EEB, direktyvomis dél vandens
apsaugos ir direktyvomis dél genetiSkai modifikuoty organizmy
riboto naudojimo ir apgalvoto isleidimo;

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

kadangi siekiant uztikrinti, kad, pateikiant | rinka autorizuotus
biocidinius produktus, biity laikomasi jiems nustatyty reikala-
vimy, valstybés narés turéty numatyti atitinkamas kontrolés ir
tikrinimo priemones;
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(23) kadangi tam, kad Si direktyva biity jgyvendinta, jos priedai deri-
nami su mokslo ir technikos pazanga, o veikliosios medziagos
jraSomos | atitinkamus priedus, bitinas glaudus Komisijos, vals-
tybiy nariy ir pareiSkéjuy bendradarbiavimas; kadangi tais atvejais,
kai turi buti taikoma Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto
tvarka, ji tampa tinkamu tokio bendradarbiavimo pagrindu;

(24) kadangi 1994 m. gruodzio 20 d. buvo pasiektas Europos Parla-
mento, Tarybos ir Komisijos modus vivendi susitarimas dél EB
Sutarties 189b straipsnyje numatyta tvarka priimty dokumenty
igyvendinimo priemoniy (!);

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

(26) kadangi §i direktyva, ypa¢ jos perziiiros programa, dar keleta
mety nebus visapusiS$kai igyvendinta, Direktyvoje 76/769/EEB
numatoma papildyti pozityvy saraSa, nustatant tam tikry veikliyjy
medziagy ir produkty arba juy grupiy pardavimo ir naudojimo
apribojimus;

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

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

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

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

1.  Sioje direktyvoje kalbama apie:

a) biocidiniy produkty autorizavimg ir pateikima i rinka valstybése
narése;

b) abipusj autorizacijy pripazinima valstybése narése;
¢) veikliyju medziagy, kurios gali buti naudojamos biocidiniuose
produktuose, pozityvaus saraso sudaryma Bendrijos lygiu.

(') OL C 102, 1996 4 4, p. 1.
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2. Si direktyva taikoma biocidiniams produktams, kaip apibrézta 2
straipsnio 1 dalyje, bet netaikoma tiems produktams, kurie dél $iy direk-
tyvu yra apibrézti Siuose dokumentuose arba priklauso ju taikymo
sri¢iai:

a) 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél istatymais ir
kitais teisés aktais priimty nuostaty, susijusiy su patentuotais vais-
tais, suderinimo (1);

b) 1981 m. rugs¢jo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél valstybiy
nariy jstatymuy dél veterinariniy vaisty derinimo (3);

¢) 1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos direktyva 90/677/EEB, iSplecianti
Direktyvos 81/851/EEB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su
veterinariniais vaistais, derinimo taikymo sritj bei numatanti papil-
domas nuostatas dél veterinariniy imunologiniy vaisty (3);

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

e) 1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyva 92/74/EEB, iSpleCianti
Direktyva 81/851/EEB dél istatymuose ir kituose teisés aktuose
iSdéstyty veterinarinius vaistus reglamentuojanéiy nuostaty suderi-
nimo ir iSdéstanti papildomas nuostatas dél homeopatiniy veterina-
riniy vaisty (°);

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

g) 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy
nariy jistatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (7);

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

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

(® OL L 373, 1990 12 31, p. 26.

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

(°) OL L 297, 1992 10 13, p. 12.

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

() OL L 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 93/68/EEB (OL L 220, 1993 8 31, p. 1).
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h) 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (1);

i) 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB dél vals-
tybiy nariy jistatymy, reglamentuojanciy maisto priedus, kuriuos
leidziama naudoti Zmonéms vartoti skirtuose maisto produktuose,
suderinimo (), 1988 m. birzelio 22 d. Tarybos direktyva
88/388/EEB dél wvalstybiy nariy istatymy, susijusiy su maisto
produktuose naudojamomis kvapiosiomis medziagomis ir ju
gamybos zaliavomis, suderinimo (}) ir 1995 m. vasario 20 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/2/EB dél maisto priedy,
i§skyrus daziklius ir saldiklius (*);

j) 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/109/EEB dél vals-
tybiy nariy istatymy, susijusiy su medziagomis ir gaminiais, galin-
Ciais liestis su maisto produktais, suderinimo (°);

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

1) 1989 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 89/437/EEB dél higienos
ir sveikatos problemuy, turiniy itakos kiauSiniy produkty gamybai ir
pateikimui i rinka (7);

m) 1991 m. liepos 22 d. Tarybos direktyva 91/493/EEB, nustatanti
sveikatos reikalavimus, reglamentuojancius zuvininkystés produkty
gamyba ir ju tiekima i rinka (%);

n) 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatanti
gydomuyju pasary paruosimo, pateikimo | rinka ir naudojimo Bend-
rijoje salygas (°);

0) 1970 m. lapkri¢io 23 d Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary
priedy (), 1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 82/471/EEB
dél tam tikry produkty, naudojamuy gyvianams Serti (') ir 1976 m.
lapkri¢io 23 d. Tarybos direktyva 77/101/EEB dél prekybos papras-
taisiais pasarais (1%);

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

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

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

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

(°) OL L 40, 1989 2 11, p. 38.

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

() OL L 212, 1989 7 22, p. 87. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais 1994 m. Stojimo aktu.

(®) OL L 268, 1991 9 24, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 95/71/EB (OL L 332, 1995 12 30, p. 40).

() OL L 92, 1990 4 7, p. 42.

(1% OL L 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 97/6/EB (OL L 35, 1997 2 5, p. 11).

(") OL L 213, 1982 7 21, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 96/25/EB (OL L 125, 1996 5 23, p. 35).

(') OL L 32, 1977 2 3, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
1994 m. Stojimo aktu.
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p) 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy
nariy jstatymu, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo (1);

q) 1995 m. vasario 27 d. Tarybos direktyva 95/5/EB, i§ dalies kei¢ianti
Direktyva 92/120/EEB dél salyguy, kuriomis leidziama pagal laikinas
ir ribotas nuostatas nukrypti nuo konkreciy Bendrijos sveikatos
taisykliy dél tam tikry gyviininés kilmés produkty gamybos ir parda-
vimo (?);

r) 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka (3);

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

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

a) 1976 d. liepos 27 d. Tarybos direktyvai 76/769/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tam tikry pavojingy
medziagy ir preparaty pardavimo ir naudojimo apribojimais, suderi-
nimo (3);

b) 1978 m. gruodzio 21 d. Direktyvai 79/117/EEB, draudZianciai
pateikti i rinka ir naudoti augaly apsaugos produktus, turinius tam
tikry veikliyju medziagu (%);

¢) 1992 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentui (EEB) Nr. 2455/92 dél
tam tikry pavojingy cheminiy medziagy i§vezimo ir jvezimo (7);

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

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

(®» OL L 51, 1995 3 8, p. 12.

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

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

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

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

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

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

(°) OL L 183, 1989 6 29, p. 1.
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e) 1984 m. rugséjo 10 d. Tarybos direktyvai 84/450/EEB dél valstybiy
nariy istatymy ir kity teisés akty dél klaidinancios reklamos suderi-
nimo (1).

4. 20 straipsnis netaikomas biocidiniy produkty vezimui geleZinkeliu,
keliais, vidaus vandeny keliais, jiira arba oru.

2 straipsnis

Savoky apibrézimai
1. Sioje direktyvoje vartojamos $ios savokos:
a) Biocidiniai produktai

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

V priede pateikiamas iSsamus 23 produkty tipy sarasas ir kiekvieno
tipo aprasas.

b) Mazos rizikos biocidiniai produktai

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

Laikantis naudojimo salygy, Sis biocidinis produktas yra mazai pavo-
jingas Zmonéms, gyviinams ir aplinkai.

¢) Pagrindiné medziaga

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

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

— anglies dioksida,
— azota,

— etanolj,

— 2-propanolj,

— acto rugstj,

— diatomita.

(') OL L 250, 1984 9 19, p. 17.
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d) Veiklioji medziaga

Medziaga arba mikroorganizmas, iskaitant virusa arba gryba, turintj
bendra arba ypatinga poveiki kenksmingiems organizmames.

e) Svarbioji medziaga

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

Tokia medziaga, jei néra kity priezasiy nerimauti, remiantis
1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél istatymu
ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifika-
vima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo ('), daZniausiai
bty priskiriama pavojingy medziagy grupei ir jos kiekis biocidi-
niame produkte leidzia vadinti ta produkta pavojingu, kaip apibrézta
1988 m. birzelio 7 d. Tarybos direktyvos 88/379/EEB dél valstybiy
nariy istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy prepa-
raty klasifikavima, pakavimg ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (?)
3 straipsnyje.

f) Kenksmingas organizmas

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

g) Likuciai

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

h) Pateikimas i rinkq

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

i) Autorizavimas

Administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga
institucija, gavusi i§ parei§kéjo paraiska, suteikia teis¢ savo teritori-
joje arba jos dalyje pateikti | rinka biocidini produkta.

J) Receptiira

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

(") OL 196, 1967 8 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 94/69/EB (OL L 381, 1994 12 31, p. 1).
(®» OL L 187, 1988 7 16, p. 14.
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Sia produkty grupe turi sudaryti tos pacios specifikacijos veikliosios
medziagos ir ju sudétis gali tik neZymiai skirtis nuo anks¢iau auto-
rizuoto biocidinio produkto, kad tai neturéty jtakos ju rizikos laips-
niui ir efektyvumui.

Siomis salygomis nukrypimas yra leidimas sumazZinti veikliosios
medziagos procenting dali ir (arba) pakeisti vienos arba daugiau
neveikliyjy medziagy procenting sudéti, ir (arba) pakeisti viena
arba daugiau pigmenty, dazy, kvapuy Kkitais, kelianiais tokj pat
arba mazesnj pavojy ir nemazinanc¢iy veikliosios medziagos efekty-
vumo.

k) Registravimas

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

1) Sutikimo rastas

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

2. Sioje direktyvoje yra vartojamoms savokoms:

a) medziaga;

b) preparatas;

¢) moksliniai tyrimai ir technologiju plétra;

d) i gamyba orientuoti moksliniai tyrimai ir technologijy plétra,
taikomi Tarybos direktyvos 67/548/EEB 2 straipsnyje nustatyti savokuy

apibréZimai.

3 straipsnis

Leidimas pateikti j rinka biocidinius produktus

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

2. Nukrypdamos nuo $io straipsnio 1 dalies:

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

Jei nenurodyta kitaip, visos nuostatos, susijusios su autorizavimu
pagal $ia direktyva, taikomos ir registravimui;
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i) valstybés narés leidzia pateikti | rinka ir naudoti kaip biocidus pagal-
bines medziagas, jei jos jau jrasytos { IB prieda.

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

ii) Sprendima dél paraisky, susijusiy su biocidiniais produktais,
kurie turi buti uZregistruoti, kompetentinga institucija priima
per 60 dieny.

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

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

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

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

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

4 straipsnis

Abipusis autorizacijos liudijimy pripaZinimas

1.  Nepazeidziant 12 straipsnio nuostaty, biocidinis produktas, kurj
autorizavo arba jregistravo viena valstyb¢é nar¢, autorizuojamas ir jregist-
ruojamas Kkitoje valstybéje nar¢je per 120 arba per 60 dieny priklau-
somai nuo to, kada kita valstybé naré gavo paraiska, ir tik tuomet, jei
biocidinio produkto veiklioji medZiaga yra jraSyta i I arba IA prieda ir
atitinka ty priedy reikalavimus. Kad buity abipusiskai pripaZzinti autori-
zacijos liudijimai, paraisSkoje turi buti dokumenty santrauka, kaip reika-
laujama 8 straipsnio 2 dalies a punkte bei IIB priedo X skirsnyje, ir
pirmojo iSduoto autorizacijos liudijimo patvirtinta kopija. Kad biity
abipusiskai pripaZintas mazos rizikos produkty registracijos liudijimas,
paraiskoje turi buti nurodyti 8 straipsnio 3 dalyje pateikti duomeny
reikalavimai, iSskyrus efektyvumo duomenis, kadangi pakanka sant-
raukos apie juos.
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Autorizavimui gali bati taikomos nuostatos, atsirandancios dél kity prie-
moniy igyvendinimo remiantis Bendrijos teise, susijusia su biocidiniy
produkty paskirstymo ir naudojimo salygomis, skirtomis apsaugoti
platintojuy, vartotoju ir darbuotojy sveikata.

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

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

a) kontroliuojamy rusiy kiekis néra kenksmingas;

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

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

ji gali paprasyti, kad tam tikros 20 straipsnio 3 dalies e, f, h, j ir 1
punktuose nurodytos salygos biity derinamos prie {vairiy aplinkybiy,
kad buty laikomasi 5 straipsnyje nustatyty autorizacijos liudijimo iSda-
vimo salygu.

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

Jei suinteresuotos istaigos ne ilgiau kaip per 90 dieny nesusitaria, klau-
simas perduodamas svarstyti Komisijai, kad ji Sio straipsnio 4 dalyje
nustatyta tvarka priimty sprendima.

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

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

5. Jei Sio straipsnio 4 dalyje numatyta tvarka leidzia patvirtinti tai,
kad valstybé naré atsisako iregistruoti produkta antrakart arba dar karta,
mazos rizikos biocidini produkta anksCiau jregistravusi valstybé naré
atsizvelgia | $i atsisakyma ir i§ naujo apsvarsto jregistravima laikyda-
masi 6 straipsnio nuostaty, jei, Nuolatinio komiteto nuomone, tai yra
tikslinga.
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Jei minéta tvarka pirminé registracija patvirtinama, valstybé naré,
igyvendinusi tvarka, jregistruoja minéta mazos rizikos biocidin
produkta.

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

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

5 straipsnis

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

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

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

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

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

i) yra pakankamai efektyvus;

ii) neturi nepageidautino poveikio, pvz., nepriimtino atsparumo ar
kryZminio atsparumo kontroliuojamiems organizmams arba nesu-
kelia nereikalingy kanciy ar skausmo stuburiniams gyviinams;

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

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

— jo i8likima ir pasiskirstymg aplinkoje; ypa¢ pavirSinio
vandens (jskaitant estuarijy ir jiros vandenj), pozeminio ir
geriamojo vandens uzterSima,

— jo poveikj nekontroliuojamiems organizmams;

¢) jo veikliyjy medziagy ir, atitinkamais atvejais, toksiskai arba ekotok-
siskai svarbiy priemaisy bei kity sudedamuyjy medziagy ir toksikolo-
giskai svarbius arba poveikio aplinkai svarbius likucius, atsirandan-
¢ius naudojant pagal autorizacijos salygas, pobudis ir kiekis gali buiti
nustatomi laikantis atitinkamu 1A, 1IB, IIIA, IIIB, IVA arba IVB
priedy reikalavimuy;
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d) jo fizikinés ir cheminés savybés yra nustatytos ir laikomos tinka-
momis produktui atitinkamai naudoti, sandéliuoti ir vezti.

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

3. Jie gali biti autorizuojami, bet turi biiti nustatytos pardavimo ir
naudojimo salygos, biitinos uZtikrinti, kad biity laikomasi §io straipsnio
1 dalies nuostaty.

4. Jei reikalavimai dél autorizacijos liudijimuy iSdavimo salygy ir
biocidinio produkto naudojimo yra keliami kitomis Bendrijos nuosta-
tomis, ypac¢ kai Sie reikalavimai yra skirti apsaugoti platintoju, naudo-
toju, darbuotoju ir vartotojy sveikata, taip pat gyviiny sveikata bei
aplinka, kompetentinga institucija, iSduodama autorizacijos liudijimus,
atsizvelgia | juos, o prireikus autorizacijos liudijimus iSduoda laikyda-
masi ty reikalavimy.

6 straipsnis

Autorizacijos liudijimo perZiiira

Autorizacijos liudijimo galiojimo laikotarpiu jis gali biiti bet kada
perziirétas, pvz., gavus 14 straipsnyje minéta informacija, jei yra
pozymiy, kad nebesilaikoma kurios nors 5 straipsnyje nurodytos
salygos. Tokiais atvejais valstybés narés gali reikalauti, kad autorizacijos
liudijimo turétojas arba pareiskéjas, kuriam buvo suteiktas pakeitimas
remiantis 7 straipsnio nuostatomis, pateikty daugiau informacijos,
butinos perzitrai atlikti. Prireikus autorizacijos liudijimas gali buti
pratgstas tik tam laikui, kuris biitinas perzitirai atlikti, bet pratgsiamas
laikotarpiui, blitinam papildomai informacijai pateikti.

7 Sstraipsnis

Autorizacijos liudijimo panaikinimas arba pakeitimas

1. Autorizacijos liudijimas panaikinamas, jei:

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

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

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

2. Autorizacijos liudijimas gali buti panaikintas ir tada, kai jo turé-
tojas to papraSo ir nurodo panaikinimo prieZastis.
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3. Jei valstybé naré ketina panaikinti autorizacijos liudijima, ji
pranesa apie tai leidimo turétojui ir iSklauso jo nuomonés. Panaikindama
autorizacijos liudijima, valstybé naré gali skirti terming turimoms atsar-
goms sunaikinti, sandéliuoti, parduoti ir naikinti, kurio trukmé priklauso
nuo panaikinimo priezas¢iy, nekeisdama laikotarpio, numatyto spren-
dimu, priimtu remiantis Direktyva 76/769/EEB arba S$io straipsnio 1
dalies a punkto nuostata.

4. Jeigu valstybé naré mano esant bitina, atsizvelgdama | naujas
mokslo ir technikos Zinias ir sickdama apsaugoti sveikata bei aplinka,
pakeiCia autorizacijos liudijimo naudojimo salygas, ypa¢ naudojimo
biida arba sunaudotus kiekius.

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

6. Jei pasitlyti pakeitimai yra susijg su paskirties iSplétimu, valstybé
naré iSplecia autorizacijos liudijimo taikymo sritj nustatydama konkre-
Cias salygas I arba IA priede i§vardytoms veikliosioms medziagoms.

7. Jei pasillyti autorizacijos liudijimo pakeitimai yra susijg¢ su
konkreciy salygu I arba TA priede nurodytai veikliajai medZziagai pakei-
timu, tokius pakeitimus galima padaryti tik 11 straipsnyje nustatyta
tvarka jvertinus dél veikliosios medziagos pasiiilytus pakeitimus.

8. Pakeitimai leidziami tik tada, jei nustatoma, kad laikomasi 5
straipsnyje apibtdinty salygu.

8 straipsnis

Autorizavimo reikalavimai

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

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

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

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

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

i) pareiskéjas:

1.1. vardas, pavardé ir adresas;
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1.2. biocidinio ir veikliyju medziagy gamintojai,

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

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

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

2.3. 5 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytos fizikinés ir cheminés
savybés;

iii) numatoma paskirtis:
3.1. produkto tipas (V priedas) ir naudojimo sritis;
3.2. naudotoju kategorija;
3.3. naudojimo budas;

iv) efektyvumo duomenys;

v) analizés metodai;

vi) klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis, iskaitant 20
straipsnyje nurodyta etiketés projekta;

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

4.  Dokumentuose smulkiai ir iSsamiai apraSomi atlikti tyrimai ir
taikyti metodai arba pateikiama bibliografiné nuoroda { tuos metodus.
Informacijos, nurodytos pagal 8 straipsnio 2 dalies nuostatas pateiktuose
dokumentuose, turi pakakti 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d dalyse
minétam poveikiui ir savybéms jvertinti. Ji pateikiama kompetentingai
institucijai techniniy dokumenty, kuriuose nurodyta informacija apie ITA
bei IIB prieduose ir, jei nurodyta, atitinkamose IIIA bei IIIB priedy
dalyse minimus tyrimus ir jy rezultatus, forma.

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

() OL L 187, 1988 7 16, p. 14. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyva
93/18/EEB (OL L 104, 1993 4 29, p. 46).
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6. Jei, jvertinus dokumentus, paaiskéja, kad biocidinio produkto
rizikai jvertinti reikalinga daugiau informacijos, iskaitant vélesniy
tyrimy duomenis ir rezultatus, kompetentinga institucija papraso pareis-
kéjo tokia informacija pateikti. Dokumenty vertinimo pradzia laikoma ta
diena, kai pateikiami uzbaigti dokumentai.

7. Nurodomas tas veikliosios medziagos pavadinimas, kuris jregist-
ruotas Direktyvos 67/548/EEB 1 priede pateiktame saraSe, o jei jis
nejraSytas | $] sarasa, kaip nurodyta Europos esamy komerciniy
cheminiy medziagy saraSe (EINECS), arba jei jis nejraSytas ten, — veik-
lioji medziaga turi biiti vadinama Tarptautinés standartizacijos
organizacijos (ISO) jai suteiktu bendru pavadinimu. Jei ir tokio pavadi-
nimo néra, remiantis Tarptautinés teorinés ir taikomosios chemijos
sajungos taisyklémis, medziagai turi biiti duotas cheminis pavadinimas.

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

9. Kai esama bandymy duomeny, sukaupty dar prie§ priimant Sig
direktyva, taikant metodus, nenurodytus Direktyvos 67/548/EEB V
priede, sprendimas dél tokiy duomenuy tinkamumo $ios direktyvos tiks-
lams ir biitinybés atlikti naujus bandymus pagal V prieda priimamas
kiekvienu atskiru atveju, be kity veiksniy, atsizvelgiant i blitinybg suma-
zinti stuburiniy gyviiny bandymuy skaiciy.

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

(') OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
() OL L 15, 1987 1 17, p. 29.
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11.  Valstybés narés gali reikalauti pateikti preparato arba jo sudeda-
myju daliy méginius.

12.  Valstybés narés gali reikalauti, kad paraiskos autorizuoti bity
pateiktos ju nacionalinémis ar valstybinémis kalbomis arba viena i§
iy kalby.

9 straipsnis

Veikliyju medziagy pateikimas i rinka

Valstybés narés nurodo, kad veiklioji medziaga, skirta naudoti biocidi-
niuose produktuose, negali buti pateikiama | rinka Sios paskirties, jei:

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

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

10 straipsnis

Veikliyjy medziagy jraSymas j I, IA arba IB priedus

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

— biocidiniai produktai, savo sudétyje turintys veikliosios medziagos,

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

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

atitinka 5 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nurodytas salygas
atsizvelgiant, kur tai tinka, i kaupimosi poveiki, kurj sukelia tokiy pat
veikliyjy medziagy turinéiy biocidiniy produkty naudojimas.

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

— kancerogening,

— mutagenine,

— toksiSka reprodukcijai,
— jautrinanti arba

— yra biologiskai besikaupianti ir lengvai nesuyra.
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Tam tikrais atvejais veikliosios medziagos iraSymas | IA prieda
priklauso nuo koncentracijos diapazono, kuriame ji gali biti vartojama.

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

i) taikomi reikalavimai dél:

a) minimalaus veikliosios medziagos Svarumo laipsnio;

b) tam tikry priemaiSy pobudzio ir maksimalaus kiekio;

¢) produkto, { kurj ji gali buti dedama, tipo;

d) naudojimo budo ir sritis;

e) naudotoju kategorijuy (pvz., pramoniniai, profesionallis, neprofe-
sionaliis) nurodymo;

f) kity konkreciy salygy, ivertinus informacija, kuri tapo prieinama
deél Sios direktyvos;

il) nustatoma:

a) jei reikia, leistinas operatoriaus salyc¢io lygis (LOSL);

b) kai kuriais atvejais, leistina paros suvartojimo norma (LPSN)
zmogui ir maksimali likuciy riba;

c) likimas bei elgesys aplinkoje ir poveikis nekontroliuojamiems
organizmams.

3. 11 IA arba IB priedus jraSoma veiklioji medZiaga gali biti
dedama tik | tas V priede nurodytas produkty grupes, apie kurias,
laikantis 8 straipsnio nuostaty, buvo pateikti atitinkami duomenys.

4. Veikliosios medziagos jraS§ymas I, IA arba IB prieduose gali biiti
pratgstas viena arba daugiau karty ne ilgesniems kaip deSimties mety
laikotarpiams. Pirmasis jtraukimas { priedus, kaip ir bet kuris pratgsimas,
gali buti bet kuriuo metu perzitirétas, jei yra pozymiy, kad nebevykdomi
kurie nors Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti reikalavimai. Prireikus
pratgsti autorizacijos liudijima galima tik minimaliam laikotarpiui,
kuris butinas tokiam pratgsimui, ir suteikiamas tik tam laikotarpiui,
kuris butinas papildomai informacijai, praSomai pagal 11 straipsnio 2
dalj, pateikti.

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

— jei vertinant veikligja medziaga pagal 11 straipsnio 2 dalies
nuostatas paaiSkéjo, kad jprastinémis salygomis, kuriomis ji
gali biiti naudojama autorizuotuose biocidiniuose produk-
tuose, pavojus sveikatai arba aplinkai iSlieka ir
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— jei I priede yra nurodyta kita veiklioji medZiaga tam paciam
produkto tipui, kuri, atsizvelgus { mokslo ir technikos zinias,
yra daug maziau pavojinga sveikatai arba aplinkai.

Svarstant tokj atsisakyma itraukti | priedus arba iSbraukti i$ ju,
vertinama kita veiklioji medZiaga arba medziagos, norint isiti-
kinti, ar ji turi panaSy poveiki kontroliuojamam organizmui
nedarant naudotojui dideliy ekonominiy ir praktiniy nepatogumuy
ir ar medziagos pavojus sveikatai arba aplinkai néra didesnis.

VYMI10
T Vertinimas platinamas, kaip nurodyta 11 straipsnio 2 dalyje, kad
Komisija priimty sprendima 27 straipsnyje nustatyta tvarka. Sis
sprendimas, skirtas i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos
nuostatas, priilmamas pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta regu-
liavimo procediira su tikrinimu.

ii) Atsisakymas I priedo arba iSbraukimas i$ I, o kai kuriais atvejais
— i§ A arba IB priedy esant Sioms aplinkybéms:

1) veikliyju medziagy cheminé jvairové turéty buti tinkama
kontroliuojamo organizmo atsparumo i$sivystymui sumazinti;

2) tai turéty buti taikoma tik toms veikliosioms medziagoms,
kuriy rizikos laipsnis naudojant jas autorizuotuose biocidi-
niuose produktuose jprastomis salygomis yra gana skirtingas;

3) tai turéty buti taikoma tik veikliosioms medziagoms, naudo-
jamoms to paties tipo produktams;

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

VYM10
T 5) 28 straipsnio 1 dalyje nurodyto komiteto zinion perduodamos
iSsamios vertinimo duomeny bylos, kuriomis remiamasi arba
buvo remtasi jrasant veikligsias medziagas i I, IA arba IB
priedus.

iii) Sprendimas iSbraukti jrasa i$ I priedo nejsigalioja tuoj pat, bet
atidedamas ne ilgesniam kaip ketveriy mety laikotarpiui nuo jo
priémimo dienos.
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11 straipsnis

Veikliosios medziagos jrasymo | I, IA arba IB priedus tvarka

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

a) pareiskéjas vienos valstybés narés kompetentingai institucijai
perdavé:

i) dokumentus apie veikliagja medziaga, atitinkanCius IVA
priedo arba IIA priedo reikalavimus ir, jei nurodyta, atitinkamas
IITA priedo dalis;

ii) dokumentus apie maziausiai vieng biocidinj produkta, savo sudé-
tyje turintj veikliosios medZiagos, atitinkanc¢ios 8 straipsnio,
i8skyrus jo 3 dalj, reikalavimus;

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

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

Jei jvertinus dokumentus paaiskéja, kad nuodugniam vertinimui reikia
daugiau informacijos, gaunancioji kompetentinga institucija papraso
pareiSkéjo tokia informacija pateikti. 12 ménesiy laikotarpis sustab-
domas nuo kompetentingos institucijos prasymo dienos iki tos, kuria
gauna informacija. Apie savo veiksmus kompetentinga institucija
pranesa valstybéms naréms ir Komisijai.

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

YM10

4. Gavusi vertinima Komisija, laikydamasi 27 straipsnyje nustatytos
tvarkos ir be reikalo nedelsdama, rengia pasitilyma dél sprendimo, kuris
biity priimamas ne véliau kaip per 12 ménesiy nuo tos dienos, kai
Komisija gavo §io straipsnio 2 dalyje minéta vertinima. Sis sprendimas,
skirtas i§ dalies pakeisti neesmines $ios direktyvos nuostatas, priimamas
pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediira su
tikrinimu.
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12 straipsnis
Duomeny, Kkuriuos kompetentingos institucijos saugo Kkitiems
pareiskéjams, panaudojimas

1.  Valstybés narés nesinaudoja 8 straipsnyje minéta informacija
antrojo arba vélesniy pareiskéjy naudai:

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

b

~

kai 34 straipsnio 1 dalyje nurodyta diena veiklioji medziaga jau 15
mety nuo jos pirmojo jraSymo i I arba IA priedus nebuvo rinkoje,
arba

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

vM33
i) iki 2014 m. geguzés 14 d. — informacija, pateikta Sios direktyvos
tikslais, iSskyrus ta atveji, kai ja jau saugo dabartinés nacionalinés
taisyklés dél biocidiniy produkty. Tokiais atvejais informacija
tebesaugoma toje valstybéje naréje, kol baigiasi nacionalinése
taisyklése numatytas duomeny apsaugos galiojimo laikas — bet
ne véliau nei 2014 m. geguzés 14 d. arba, jei taikytina, ne véliau
nei data, iki kurios 16 straipsnio 1 dalyje nurodytas pereinamasis
laikotarpis prat¢siamas pagal 16 straipsnio 2 dalj;

ii) desimt mety nuo veikliosios medziagos jraSymo | I arba IA
priedus — informacija, pateikta pirma karta jraSant { I arba TA
priedus veikliagja medziaga arba papildoma produkty grupe,
kurioje ta veiklioji medziaga naudojama;

d) kai kokia nors vélesné informacija buvo pateikta pirma karta:

i) keiciant jraSymo i I arba TA priedus reikalavimus;

ii) iSlaikant | I arba IA priedus jrasytas medziagas

penkerius metus nuo sprendimo, kuris buvo padarytas gavus papil-
doma informacija, dienos, nebent penkeriy mety laikotarpis baigiasi
ankscCiau uz §io straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytaji, ir tada
jis biity pratestas tiek, kad abiejuy laikotarpiy pabaiga sutapty.
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2. Valstybés narés nesinaudoja 8 straipsnyje nurodyta informacija
antrojo arba vélesniy pareiskéjy naudai:

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

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

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

1) iki 2014 m. geguzés 14 d. — informacija, pateikta Sios direktyvos
tikslais, iSskyrus ta atveji, kai duomenys jau apsaugoti pagal
dabartines nacionalines taisykles dél biocidiniy produkty, ir tada
tokie duomenys toje valstybéje naréje saugomi tol, kol baigiasi
tose nacionalinése taisyklése numatytas duomeny apsaugos galio-
jimo laikas — bet ne véliau nei 2014 m. geguzés 14 d. arba, jei
taikytina, ne véliau nei data, iki kurios 16 straipsnio 1 dalyje
nurodytas pereinamasis laikotarpis pratgsiamas pagal 16
straipsnio 2 dalj;

ii) desimt mety nuo veikliosios medziagos jraSymo | I arba IA
priedus — informacija, pateikta pirma karta jrasant { I arba IA
priedus veikliaja medziaga arba papildoma produkty tipa tai veik-
liajai medziagai;

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

i) keiciant biocidinio produkto autorizacijos salygas;

ii) pateikiant duomenis, buitinus norint islaikyti veikliaja medziaga I
arba 1A priede

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

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

Bendras naudojimasis duomenimis, kai pateikiama antroji arba
vélesnés paraiS§kos autorizavimui

1. Nepazeisdama pagal 12 straipsnj nustatyty jpareigojimy, kompe-
tentinga institucija gali sutikti, kad antrasis arba vélesni pareiSkéjai,
numatantis autorizuoti biocidini produkta, kuris jau buvo autorizuotas
pagal 3 ir 5 straipsnio nuostatas, naudotysi pirmojo parei§kéjo pateiktais
duomenimis, jei jie gali pateikti jrodymus, kad biocidinis produktas yra
panaSus, o veikliosios medZziagos yra tokios pat, kaip anksciau autori-
zuotyjy, iskaitant jy Svarumo laipsni bei priemaiSy pobudi.

2. Nepaisant 8§ straipsnio 2 dalies nuostaty:

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

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

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

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

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

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

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos skatina duomeny turétojus
kartu pateikti reikalaujamus duomenis, kad bty apribotas stuburiniy
gyviny bandymy dubliavimas.

Jei pareiSkéjas ir ankstesniy to paties produkto autorizacijos liudijimy
turétojai vis tik negali susitarti dél pasidalijimo informacija, valstybés
narés gali taikyti nacionalines priemones, ipareigojancias pareiSkéjq ir
ankstesniy autorizacijos liudijimy turétojus, gyvenancius ju teritorijose,
dalytis duomenimis, kad biity iSvengta stuburiniy gyviny bandymuy
dubliavimo, ir nustatyti informacijos panaudojimo tvarka bei tinkama
suinteresuoty Saliy interesy pusiausvyra.
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14 straipsnis

Nauja informacija

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

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

— veikliosios medziagos Saltinio ar sudéties pakeitimai,

— biocidinio produkto sudéties pakeitimai,

— atsparumo vystymasis,

— administracinio pobtdzio arba kiti poky¢iai, pvz., susij¢ su pakuote.

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

15 straipsnis

Nukrypimai nuo reikalavimy

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

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

— veiklioji medziaga atitinka 10 straipsnio reikalavimus,

— galima tikeétis, jog biocidinis produktas atitinka 5 straipsnio 1 dalies
b, ¢ ir d punktuose nurodytas salygas,
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ir jokia kita valstybé naré, remdamasi gauta santrauka ir 18 straipsnio 2
dalies nuostata teisétai neprieStarauja dél dokumenty iSsamumo. Jei
pareiSkiamas prieStaravimas, 28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
be reikalo nedelsiant, priimamas sprendimas dél dokumenty i$samumo.

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

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

16 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

VY M33
L Valstybé naré¢, nukrypdama nuo 3 straipsnio 1 dalies, 5 straipsnio
1 dalies, 8 straipsnio 2 dalies ir 8 straipsnio 4 dalies nuostaty ir nepa-
zeisdama S§io straipsnio 2 ir 3 daliy, gali iki 2014 m. geguzés 14 d.
taikyti savo dabarting biocidiniy produkty pateikimo | rinka sistema arba
praktika. Jei sprendime jtraukti veikliaja medziaga i I arba IA prieda
nustatoma vélesné nei 2014 m. geguzés 14 d. 16 straipsnio 3 dalies
taikymo data, $i nukrypti leidzianti nuostata toliau taikoma tos veiklio-
sios medZiagos turintiems produktams iki tame sprendime nustatytos
datos. Valstybé naré, visy pirma laikydamasi savo nacionaliniy taisykliy,
gali leisti pateikti i jos teritorijos rinka biocidini produkta, turinti veik-
liosios medziagos, kuri nejrasyta i I arba A prieda tai produkty grupei.
34 straipsnio 1 dalyje nurodyta data tokios veikliosios medziagos turi
buti rinkoje kaip biocidinio produkto veikliosios medziagos, naudo-
jamos pagal 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose neapibrézta paskirti.

2. Priémus $iq direktyva, Komisija pradeda vykdyti 14 mety darby
programa, skirta sistemingam tyrimui visy 34 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyta diena rinkoje jau esanciu veikliyju medziagy, kaip biocidinio
produkto veikliyju medziagy, naudojamy pagal 2 straipsnio 2 dalies ¢
ir d punktuose neapibrézta paskirti. Reglamentuose numatomas
programos sukiirimas bei igyvendinimas, jskaitant prioritety vertinant
skirtingas veikligsias medZziagas nustatyma ir tvarkarasti. Tokie regla-
mentai, skirti i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas ja
papildant, priimami pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo
procediira su tikrinimu. Likus ne daugiau kaip dvejiems metams iki
darby programos pabaigimo, Komisija pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai ataskaita apie programos jgyvendinimo eiga. Atsizvelgiant {
ataskaitos iSvadas, gali buti nusprgsta 1 dalyje nurodyta pereinamaji
laikotarpi ir 14 mety darby programos igyvendinima pratgsti ne ilges-
niam kaip dveju mety laikotarpiui. Si priemoné, skirta i§ dalies pakeisti
neesmines Sios direktyvos nuostatas, tvirtinama pagal 28 straipsnio 4
dalyje nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu.
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»M33 Per ta 14 mety laikotarpj <« nuo 34 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytos datos gali buti nuspresta jrasyti veikliaja medziaga i I, IA arba IB
priedus ir nustatyti jraSymo salygas arba, kai nesilaikoma 10 straipsnio
reikalavimy arba per nustatyta laika nebuvo pateikta reikalinga informa-
cija ir duomenys, — nejraSyti jos { I, IA arba IB priedus. Tokios prie-
monés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas ja
papildant, tvirtinamos pagal 28 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo
procediira su tikrinimu.

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

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

5. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytu pereinamuoju laikotarpiu tebetai-
komos 1983 m. kovo 28 d. Tarybos direktyvos 83/189/EEB, nustatan-
¢ios informacijos apie techninius standartus ir reglamentus teikimo
tvarka (1), nuostatos.

17 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir technologijy plétra

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

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

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

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

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

Jei Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse minéti pasiiilyti eksperimentai ar
bandymai gali biti kenksmingi Zmoniy arba gyviny sveikatai ar turéti
neleisting neigiama poveiki aplinkai, suinteresuota valstybé naré gali
uzdrausti juos arba leisti juos atlikti nustacius tokias salygas, kurios,
jos manymu, yra butinos, kad bity i§vengta minéty pasekmiy.

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

VYMI10

5. Patvirtinamos bendros Sio straipsnio taikymo salygos, ypa¢ dél
didziausio veikliyjy medziagy ar biocidiniy produkty, kurie gali patekti
1 aplinka atliekant eksperimentus, kiekio ir dél minimaliy duomeny,
kurie turi buti teikiami, kad vadovaujantis 2 dalimi blty galima atlikti
vertinimg. Tokios priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios
direktyvos nuostatas ja papildant, tvirtinamos pagal 28 straipsnio 4
dalyje nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

18 straipsnis
Keitimasis informacija
1. Pasibaigus kiekvienam mety ketvir¢iui, per viena ménesj valstybés
narés praneSa viena kitai ir Komisijai apie visus ju teritorijoje autori-
zuotus arba registruotus biocidinius produktus arba apie tuos, kuriy

autorizavimas arba registravimas buvo atmestas, pakeistas, pratgstas
arba panaikintas, nurodydamos bent §ia informacija:

a) pareiSkéjo arba autorizacijos ar registracijos liudijimo turétojo varda,
pavardg arba jmonés pavadinima;

b) biocidinio preparato prekini pavadinima;

¢) kiekvienos jo sudétyje esancios veikliosios medziagos pavadinimag ir
kiekj ir kiekvienos pavojingos medziagos, kaip apibrézta Direktyvos
67/548/EEB 2 straipsnio 2 dalyje, pavadinima bei kiekj ir S$iy
medziagy klasifikacija;

d) produkto tipa ir paskirtj arba paskirtis;
e) formuliacijos tipa;

f) visas pasitilytas likuciy ribas, kurios buvo nustatytos;
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g) autorizacijos liudijimy iSdavimo salygas, o atitinkamais atvejais —
autorizacijos liudijimo pakeitimo arba panaikinimo prieZastis;

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

2. Valstybé naré, gavusi 11 straipsnio 1 dalies b punkte ir 15
straipsnio 2 dalyje minéta dokumenty santrauka ir turédama pagrista
priezasti manyti, jog dokumentai neiSsamiis, tuoj pat pranesa apie
savo susiripinima uz dokumenty vertinima atsakingai kompetentingai
institucijai ir, be reikalo nedelsdama, apie tai informuoja Komisija ir
kitas valstybes nares.

3. Kiekviena valstybé naré sudaro metini jos teritorijoje autorizuoty
arba registruoty biocidiniy produkty sarasa ir perduoda ji kitoms vals-
tybéms naréms ir Komisijai.

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

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

19 straipsnis

Konfidencialumas

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

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

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

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

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

¢) veikliosios medziagos gamintojo vardas, pavardé ir adresas;

(') OL L 158, 1990 10 6, p. 40.
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d) biocidinio produkto veikliosios medziagos pavadinimai ir kiekis ir
biocidinio produkto pavadinimas;

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

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

g) visi veikliosios medziagos arba biocidinio produkto nukenksminimo
budai;

h) bandymuy, kuriy reikalaujama pagal 8 straipsnj ir kurie padeda nusta-
tyti medZiagos arba produkto efektyvuma ir poveiki Zmonéms,
gyviinams ir aplinkai, o atitinkamais atvejais — nustatyti jo gebéjima
skatinti atsparuma, rezultaty santrauka;

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

j) duomeny saugos lapai;

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

1) produkto ir jo pakuotés Salinimo budai;

m) taikytina tvarka ir priemonés iSsipylus arba nutekéjus;

n) pirmoji pagalba ir gydytoju konsultacijos Zmonéms susizalojus.

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

4. 28 straipsnio 2 punkte nustatyta tvarka priimamos iSsamios
nuostatos dél informacijos pavieSinimo biido ir Sio straipsnio igyvendi-
nimo.

20 straipsnis

Biocidiniy produkty Kklasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas
etiketémis

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

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

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

b) produktuose, kuriuos turi teisg isigyti placioji visuomen¢ ir kurie gali
buti palaikyti maistu, gérimu arba pasarais, turi biti sudedamuyjy
daliy, atgrasan¢iy juos vartoti maistui.

3. Biocidiniai produktai Zenklinami etiketémis remiantis Direktyvos
88/379/EEB nuostatomis dél Zenklinimo. Etiketés neturi klaidinti arba
daryti pernelyg gera ispudi apie produkta, ir jose nieckada neturi buti
nuorody ,,mazos rizikos biocidinis produktas®, ,,netoksiskas®, ,,nekenks-
mingas“ ir pan. Be to, etiketéje turi buiti aiskiai ir neiStrinamai nurodyta:
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a) kiekvienos veikliosios medZziagos tapatumas ir jos koncentracija
metriniais vienetais;

b

~

autorizacijos liudijimo numeris, kuri biocidiniam produktui paskyré
kompetentinga institucija;

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

d

=~

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

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

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

~

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

g

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

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

j) laikas, per kuri atsiranda biocido poveikis, biitinas laiko intervalas,
bitinas tarp atskiry biocidinio produkto panaudojimo atvejy arba tarp
jo panaudojimo ir apdoroto produkto panaudojimo, arba laiko inter-
valas tarp biocidinio produkto panaudojimo ir Zmoniy ar gyviny
pateikimo i biocidinio produkto panaudojimo vieta, jskaitant iSsamia
informacija apie nukenksminimo biidus ir priemones ir biitino juo
apdoroty teritoriju védinimo trukme; iSsami informacija apie tinkama
frangos valyma; iSsami informacija apie atsargumo priemones, kurios
buvo taikytos naudojant, sandélivojant ir vezant (pvz., asmeninius
apsauginius drabuzius ir jranga, priemones, skirtas apsisaugoti nuo
gaisro, uzdengti baldus, iSneSti maista bei paSarus, ir nurodymus,
kaip apsaugoti gyviinus nuo ju poveikio);

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

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

m) mikrobiologiniams biocidiniams produktams, — Zenklinimo etike-
témis reikalavimai remiantis 1990 m. lapkri¢io 26 d. Tarybos direk-
tyva 90/679/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su
biologiniy veiksniy poveikiu darbe (1).

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

(") OL L 374, 1990 12 31, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 95/30/EB (OL L 155, 1995 7 6, p. 5).
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3 dalies c, e, f, h, i, j ir 1 punktuose minéta informacija valstybés narés
leidzia nurodyti bet kurioje pakuotés vietoje arba informaciniame lape-
lyje, kuris yra sudétiné pakuotés dalis. Minéta informacija Sioje direk-
tyvoje yra vadinama etiketés informacija.

4. Jei biocidinis preparatas, identifikuojamas kaip insekticidas, akari-
cidas, rodenticidas, avicidas arba moliuskicidas, yra autorizuojamas
remiantis Sia direktyva ir klasifikuojamas, pakuojamas bei Zenklinamas
etiketémis pagal 1978 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyvos 78/631/EEB
dél valstybiy nariy jstatymuy, reglamentuojanciy pavojingy preparaty
(pesticidy) klasifikavima, pakavima ir zenklinima etiketémis, suderi-
nimo (') nuostatas, valstybés narés, remdamosi kitomis Bendrijos
nuostatomis, leidZia daryti to produkto pakavimo ir Zenklinimo pakei-
timus, kuriy gali biti reikalaujama dél ty nuostaty, jei tie pakeitimai
neprieStarauja pagal Sia direktyva iSduotame autorizacijos liudijime
nurodytoms salygoms.

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

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

21 straipsnis
Saugos duomeny lapai
Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uZtikrinti konkrec€ios informa-
cijos sistemos sukiirima, kad profesionaliis ir pramonés naudotojai, o
atitinkamais atvejais — ir kiti biocidiniy produkty naudotojai galéty imtis
priemoniy, butiny apsaugoti aplinka ir sveikata, taip pat darbuotoju

sveikata ir sauga. Tai gali biti padaryta asmeny, atsakingy uz produkto
pateikima | rinka, pateikiamu saugos duomeny lapu.

Saugos duomeny lapai parengiami:

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

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

22 straipsnis

Reklama

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

Sie sakiniai turi isiskirti i§ viso reklamuojamo teksto.

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



1998L0008 — LT — 12.09.2012 — 023.001 — 36

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

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

Biocidinio produkto reklamoje niekuomet negalima minéti Zodziy
»~mazos rizikos produktas®, ,netoksiskas“, ,nekenksmingas“ ar Kkity
panasiy nuorody.

23 straipsnis

Nuody kontrolé

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

Valstybés narés imasi butiny priemoniy uztikrinti, kad paskirtosios
istaigos pateikty visas biitinas garantijas gautos informacijos konfiden-
cialumui i$saugoti. Valstybés narés uZztikrina, kad paskirtosios institu-
cijos turéty savo Zinioje visa i§ gamintojy arba uz pardavima atsakingy
asmeny pateikta informacija, reikalinga atliekant uzduotis, uz kurias jos
yra atsakingos.

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

24 straipsnis

Reikalavimy atitikimas

Valstybés narés imasi biitiny priemoniy, kad rinkoje esantys biocidiniai
produktai buty stebimi siekiant nustatyti, ar jie atitinka Sios direktyvos
reikalavimus.

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

25 straipsnis

Mokesciai

Valstybés narés sukuria sistemas, pagal kurias tie, kurie jau teikia arba
nori teikti | rinka biocidinius produktus, ir tie, kurie remia veikliyjy
medziagy iraSyma i I, IA arba IB priedus, biity jpareigoti mokéti mokes-
¢ius, kuo labiau atitinkancius valstybiuy nariy iSlaidas, patirtas atliekant
jvairias Sios direktyvos nuostatomis reglamentuojamas procediiras.
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26 straipsnis
Kompetentingos institucijos
1. Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija arba institucijas,

atsakingas uz tai, kad valstybés narés vykdyty Sia direktyva joms
paskirtas pareigas.

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

27 straipsnis

Komisijos procediiros

1.  Komisija, gavusi valstybés narés:

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

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

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

VYM10
2.  Pasibaigus pastaby pateikimo terminui, laikydamasi susijusios
tvarkos, nurodytos 28 straipsnio 2 arba 4 dalyje, Komisija parengia
sprendimo projekta remdamasi Siais elementais:

a) i§ valstybiy nariy gautais dokumentais, kuriuose jvertintos bylos;
b) visais i§ patariamyjy moksliniy komitety gautais patarimais;

¢) valstybiy nariy ir pareiskéjy pateiktomis pastabomis; ir

d) kita svarbia informacija.

3. Jei nenumatoma priimti palankaus sprendimo, Komisija papraso

pareiskéjo ir (arba) jo igaliotojo atstovo pateikti pastabas apie sprendimo
projekta.

28 straipsnis
Komitetai ir procediiros
VYM10

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

2. Jei yra nuoroda i $ia dali, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 4 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsni.

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

3. Jei yra nuoroda i Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant { jo 8 straipsni

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



1998L0008 — LT — 12.09.2012 — 023.001 — 38

YM10

4. Jei yra nuoroda i Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB Sa
straipsnio 14 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant { jo 8 straipsni.

29 straipsnis

Derinimas su technikos paZanga

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

30 straipsnis

V ir VI priedy pakeitimai arba derinimas

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

31 straipsnis

Civiliné ir baudziamoji atsakomybé

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

32 straipsnis

Apsaugos salyga

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

33 straipsnis
Techninés pastabos, kuriomis reikia vadovautis
28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija parengia technines

pastabas, kuriomis reikia vadovautis, kad bty lengviau igyvendinti
Sig direktyva.

Sios techninés pastabos skelbiamos Europos Bendrijy oficialiojo
leidinio C serijoje.
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34 straipsnis
Sios direktyvos jgyvendinimas
1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isiga-
lioj¢ ne véliau kaip per 24 ménesius, jgyvendina $ia direktyva.

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

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

35 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo.

36 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.



1 PRIEDAS

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

YyM3
Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nr Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams [traukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
: pavadinimas Identifikacijos numeriai rinka atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas P
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy jtraukimo)
1 sulfonilfl- | sulfonildifluoridas > 994 g/kg | 2009 m. sausio | 2010 m. gruodzio 31 d. | 2018 m. gruo- 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
uoridas EB Nr: 220-281-5 1 d dzio 31 d. i8duodami tik jei laikomasi tokiy salygu:
CAS Nr. 2699-79-8 1) pro.dukteu gali bqtl parfiuqdaﬁn tik ‘kyahﬁkuotler.ns profesio-
naliems naudotojams ir tik jie gali juos naudoti;
2) taikomos tinkamos rizikos operatoriams ir paSaliniams
stebétojams mazinimo priemonés;
3) stebima sulfonilfluorido koncentracija tolimuose troposferos
sluoksniuose
Valstybés narés taip pat uZztikrina, kad autorizacijos liudijimy
turétojai kas penkerius metus, pradedant nuo 2009 m. sausio
1 d., tiesiogiai Komisijai perduoty 3 punkte minimos stebé-
senos ataskaitas.
YM19
994 g/kg 2011 m. liepos | 2013 m. birzelio 30 d. 2021 m. 18 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty

1d

birzelio 30 d.

iSduodami, tik jei laikomasi $iy salygu:

1) Produktai parduodami tik kvalifikuotiems profesionaliems
naudotojams ir tik jie gali juos naudoti.

2) Privaloma imtis tinkamy priemoniy fumigacija atliekan-
tiems asmenims ir pasaliniams asmenims apsaugoti atlie-
kant fumigacija ir védinant apdorotus pastatus ar kitas
uzdaras patalpas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

oy



YM19

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

3) Produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose nuro-
doma, kad pries§ atliekant bet kokios uzdaros patalpos fumi-
gacija 1§ jos reikia iSnesti visus maisto produktus.

4) Stebima sulfonilfluorido koncentracija tolimuose tropos-
feros sluoksniuose.

5) Valstybés narés taip pat uztikrina, kad autorizacijos liudi-
jimy turétojai kas penkerius metus, pradedant ne véliau kaip
po penkeriy mety nuo autorizacijos liudijimo iSdavimo,
tiesiogiai Komisijai perduoty 4 punkte nurodytos stebé-
senos ataskaitas. Analizei reikalinga nustatymo riba yra ne
mazesné nei 0,5 ppt (atitinka 2,1 ng sulfonilfluorido/m3
troposferos sluoksnio).

2 dichloflu- | N-dichlorfluormetiltio- | > 96 % w/w [ 2009 m. kovo | 2011 m. vasario 28 d. 2019 m. 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
anidas N’,N’-dimetil-N-fenil- 1d. vasario 28 d. i8duodami, tik jei laikomasi $iy salyguy:

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

D

2)

Pramoniniam ir (arba) profesionaliam naudojimui autori-
zuoti produktai privalo biiti naudojami su atitinkamomis
asmens saugos priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta pavojy dirvozemio vietai privalu
imtis atitinkamy pavojaus mazinimo priemoniy siekiant
apsaugoti ta dirvozemio vieta.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
3) Pramoniniam naudojimui autorizuoty produkty etiketése ir
(arba) saugos duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik apdo-
rota mediena po apdorojimo privalo biiti laikoma ant nepra-
laidaus kieto pagrindo, kad bty iSvengta tiesioginio nute-
kéjimo | dirvozemj ir kad nutekéjgs kiekis privalo bati
surinktas ir pakartotinai panaudotas arba pasalintas.
VM8
3 Klotianid- | (E)-1-(2-Chlor-1,3- 950 g/kg 2010 m. 2012 m. sausio 31 d. | 2020 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos paraiskas iSduoti
inas tiazol-5-ilmetil)-3- vasario 1 d. 31 d. autorizacijos liudijimus, valstybés narés {vertina tuos produkty

metil-2-nitroguanidinas
EB Nr. 433-460-1
CAS Nr. 210880-92-5

naudojimo ir (arba) poveikio scenarijus, kurie nebuvo tinkamai
fvertinti Bendrijos lygmeniu, ir (arba) populiacijas, kurioms
toks vertinimas nebuvo taikomas ir kurioms minéti produktai
gali turéti poveikio. ISduodamos autorizacijos liudijimus, vals-
tybés narés jvertina keliama pavojy ir uZztikrina, kad bity
taikomos tinkamos pavojaus mazinimo priemonés arba nusta-
tyti speciallis pavojaus mazinimo reikalavimai. Produkto auto-
rizacijos liudijimas gali biiti iSduodamas tik tuo atveju, jeigu
iSnagrin¢jus paraiSka galima daryti i§vada, kad pavojy galima
sumazinti iki leistino lygio.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

[4%



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
i8duodami tik jei laikomasi Siy reikalavimy:
Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemio, pavir§inio ir gruntinio
vandens vietoms keliama pavojuy, lauke naudojamos medienos
apdorojimo produkty autorizacijos liudijimai neiSduodami,
iSskyrus tuos atvejus, kai pateikiami duomenys, jrodantys,
kad produktas atitinka 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
jei bitina, taikant pavojaus mazinimo priemones. Visy pirma,
pramoniniy produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo
privalo buti laikoma ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad biity
iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj, o nutekéjusi kiekj
turi biiti galima surinkti ir pakartotinai panaudoti arba pasalinti.
4 Difetialo- | 3-[3-(4'-brom[1,1'bi- 976 g/kg 2009 m. 2011 m. spalio 31 d. | 2014 m. spalio 14 Atsizvelgiant { tai, kad dél savo savybiy $i veiklioji medziaga
nas fenil]-4-y1)-1,2,3,4- lapkricio 1 d. 31 d. yra galimai patvari, linkusi biologiSkai kauptis ir toksiSka arba

tetrahidronaft-1-il]-4-
hidroksi-2H-1-benzo-
tiopiran-2-onas

EB Nr.: néra

CAS Nr. 104653-34-1

labai patvari ir labai linkusi biologiSkai kauptis, prie$ pratgsiant
jos itraukimg i I prieda turéty buti atlikta lyginamoji rizikos
analizé, kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 5
dalies i punkte.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose nevirSija 0,0025 % m/m ir leidZziama naudoti tik
naudojimui paruosta masala.

100°€20 — C10C°60°CI — L'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

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

3) Produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai milteliai.

4) Sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis zmonéms, netiks-
liniams gyviinams ir aplinkai, parenkant ir taikant visas
tinkamas ir esamas rizikos mazinimo priemones. Be kity
galimy priemoniy, tai buty: leisti produkta naudoti tik
specialistams, nustatyti didZiausia pakuotés dydi ir iparei-
goti naudoti nesugadinamas ir saugias masalo dézutes.

5 Etofenpr- | 3-fenoksibenzil-2-(4- 970 g/kg 2010 m. 2012 m. sausio 31 d. | 2020 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos paraiskas iSduoti
oksas etoksifenil)-2-metilpro- vasario 1 d. 31 d. autorizacijos liudijimus, valstybés narés jvertina tuos naudo-

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

jimo ir (arba) poveikio scenarijus, kurie nebuvo tinkamai iver-
tinti Bendrijos lygmeniu, ir (arba) populiacijas, kurioms toks
vertinimas nebuvo taikomas ir kurioms minéti produktai gali
turéti poveikio. ISduodamos autorizacijos liudijimus, valstybés
narés jvertina keliama pavojy ir uZztikrina, kad biity taikomos
tinkamos pavojaus mazinimo priemonés arba biity nustatyti
specialiis pavojaus mazinimo reikalavimai. Produkto autoriza-
cijos liudijimas gali biiti iSduodamas tik tuo atveju, jeigu iSna-
gringjus paraiSka galima daryti iSvada, kad pavojy galima
sumazinti iki leistino lygio

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
i8duodami tik jei laikomasi Siy reikalavimy:
Atsizvelgiant | nustatyta darbininkams keliama pavojuy,
produktai negali biiti naudojami visus metus, iSskyrus tuos
atvejus, kai pateikiami absorbcijos per oda duomenys,
irodantys, kad nuolatinis ty produkty poveikis nekelia neleis-
tino pavojaus. Be to, pramonei skirti produktai turi biiti naudo-
jami su tinkama asmenine saugos jranga.
VYMi18
6 tebukona- | 1-(4-chlorfenil)-4,4- 950 g/kg 2010 m. balan- 2012 m. kovo 31 d. 2020 m. kovo 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
zolis dimetil-3-(1,2,4-triazol- dzio 1 d. 31 d. iSduodami tik jei laikomasi $iy reikalavimy:

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

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemio ir vandens vietoms
keliama pavojy privalu imtis atitinkamy pavojaus mazinimo
priemoniy siekiant apsaugoti tas vietas. Visy pirma, pramo-
niniy produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose
nurodoma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo privalo
bati laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj
ar vandeni, o nutekéjusi kieki turi bati galima surinkti ir pakar-
totinai panaudoti arba pasalinti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20
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VYMi18

VYMi11

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Be to, autorizacijos liudijimai negali buti iSduodami produk-
tams, skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir
medienai, kuri nuolat liesis su vandeniu, apdirbti, jeigu nepa-
teikiami duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5
straipsnio ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to reikia,
tinkamas pavojaus mazinimo priemones.
7 Anglies Anglies dioksidas 990 ml/l 2009 m. 2011 m. spalio 31 d. | 2019 m. spalio 14 Vertindamos parai§ka gauti produkto autorizacijos liudijima,
dioksidas lapkricio 1 d. 31 d. kaip nustatyta 5 straipsnyje ir VI priede, valstybés narés jver-

EB Nr.: 204-696-9
CAS Nr.: 124-38-9

tina (jeigu tai svarbu konkre¢iam produktui) populiacijas,
kurioms $is produktas gali kelti pavojy, ir tuos panaudojimo
arba poveikio scenarijus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bend-
rijos rizikos vertinime.

Suteikdamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina rizika ir uztikrina, kad biity imtasi reikiamy priemoniy
arba kad biity taikomi konkretiis reikalavimai nustatytai rizikai
sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali buti suteiktas tik jei
paraiskoje irodoma, kad rizika gali bati sumazinta iki priimtino
lygio.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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V¥ M46

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
990 ml/l 2012 m. 2014 m. spalio 31 d. | 2022 m. spalio 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-

lapkricio 1 d.

31 d.

cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés ivertina naudojimo
arba salyCio (patekimo) budus ir aplinkos terpéms bei populia-
cijoms kylantj pavoju, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atliekant
Europos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus produkto
atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina keliama pavojy ir uZtikrina, kad buty imtasi tinkamy
priemoniy arba biity nustatyti specialis reikalavimai nusta-
tytam pavojui sumazinti.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Produktai parduodami tik kvalifikuotiems specialistams ir
tik jie gali juos naudoti.

2) Imamasi reikiamy priemoniy naudotojams apsaugoti, iskai-
tant, jei reikia, apripinima asmeninés apsaugos priemo-
némis, siekiant kuo labiau sumazinti pavojy.

3) Imamasi reikiamy priemoniy paSaliniams asmenims apsau-
goti, pavyzdziui, uZtikrinant, kad per fumigacija atitinka-
moje vietoje nebiity paSaliniy asmeny.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VYM13
8 propikon- | 1-[[2-(2,4-dichlorfenil)- | 930 g/kg 2010 m. balan- | 2012 m. kovo 31 d. 2020 m. kovo 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
azolis 4-propil-1,3-dioksolan- dzio 1 d. 31 d. iSduodami tik jei laikomasi Siy reikalavimy:

2-il]metil]-1H-1,2,4-
triazolis

EB Nr.: 262-104-4
CAS Nr.: 60207-90-1

Atsizvelgiant { pavojaus vertinimo metu padarytas prielaidas,
pramoniniam ir (arba) profesionaliam naudojimui skirti
produktai privalo buti naudojami su tinkamomis asmeninémis
saugos priemonémis, jei produkto autorizacijos liudijimo
paraiskoje nejrodoma, kad pavoju produkta naudojantiems
pramonéje arba profesionaliems naudotojams galima sumazinti
iki leistino lygio kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemio ir vandens vietoms
keliama pavojy, privalu imtis atitinkamy pavojaus maZzinimo
priemoniy siekiant apsaugoti tas vietas. Visy pirma, pramo-
niniy produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose
nurodoma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo privalo
bati laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj
ar vandeni, o nutekéjusi kiekj turi baiti galima surinkti ir pakar-
totinai panaudoti arba pasalinti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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VY M13

VM16

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Be to, autorizacijos liudijimai negali buti iSduodami produk-
tams, skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir
medienai, kuri bus palikta dzititi, apdirbti, jeigu nepateikiami
duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio
ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to reikia, tinkamas pavo-
jaus mazinimo priemones.
9 Difenaku- | 3-(3-bifenil-4-il- 960 g/kg 2010 m. balan- | 2012 m. kovo 31 d. 2015 m. kovo 14 Atsizvelgiant { tai, kad dél savo savybiy §i veiklioji medziaga
mas 1,2,3,4-tetrahidro-1- dzio 1 d. 31 d. gali buti vidutiniskai arba labai patvari, vidutiniskai arba labai

naftil)-4-hidroksikuma-
rinas

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

linkusi biologiSkai kauptis ir toksiska, norint pratgsti laikotarpj,
kuriam ji jtraukiama { I prieda, turéty buti atlikta lyginamoji
pavojaus analizé, kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10
straipsnio 5 dalies i punkte.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty

i8duodami tik jei laikomasi Siy reikalavimy:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose nevirSija 75 mg/kg ir leidziama naudoti tik gatavus
produktus;

2) produkty sudétyje yra karciyjy medziagy, o kai reikia — ir
dazy;

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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VY Mil16

VYMi15

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

4) sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis zmonéms, gyvii-
nams, kuriy nenumatyta paveikti, ir aplinkai, apsvarstant ir
taikant visas tinkamas ir esamas pavojaus mazinimo prie-
mones. Be kity galimy priemoniy, reikéty produkta leisti
naudoti tik specialistams, nustatyti didziausia pakuotés
dydj ir jpareigoti naudoti nesugadinamas ir saugias masalo
dézutes.

10 K-HDO Cikloheksilhidroksi- 977 g/kg 2010 m. liepos | 2012 m. birzelio 30 d. 2020 m. 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos paraiskas iSduoti
diazen-1-oksido  kalio 1 d. birzelio 30 d. produkto autorizacijos liudijimus, jeigu taikytina konkreciam
druska produktui, valstybés narés jvertina populiacijas, kurioms
EB Nr.. Néra produktas gali turéti poveikio ir naudojimo arba poveikio

CAS Nr.: 66603-10-9
(Sis jrasas apima ir
hidratuotas K-HDO
formas).

scenarijus, kuriy pavojus nebuvo reprezentatyviai {vertintas
Bendrijos lygmeniu.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
iSduodami tik jei laikomasi Siy reikalavimy:

1) Atsizvelgiant | galima pavojuy aplinkai ir darbininkams,
produktai neturéty biti naudojami kitose sistemose,
i8skyrus pramonines, visiSkai automatines ir uzdaras
sistemas, nebent produkto autorizacijos paraiskoje jrodoma,
kad pavoju galima sumazinti iki leistino lygio, kaip numa-
tyta 5 straipsnyje ir VI priede.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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V¥ M15

VYMi4

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

2) Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu padarytas prie-
laidas, produktai privalo buti naudojami su tinkamomis
asmeninés saugos priemonémis, nebent produkto autoriza-
cijos liudijimo paraiskoje jrodoma, kad pavoju naudotojams
galima sumazinti iki leistino lygio kitomis priemonémis.

3) Atsizvelgiant | vaikams keliama pavoju, K-HDO neturéty
buti naudojamas apdirbti mediena, su kuria tiesiogini salyti
galéty turéti vaikai.

11 IPBC 3-jod-2-propinilbutil- 980 g/kg 2010 m. liepos | 2012 m. birzelio 30 d. 2020 m. 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty

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

1d

birzelio 30 d.

iSduodami, tik jei laikomasi Siy reikalavimy:

Atsizvelgiant { pavojaus vertinimo metu padarytas prielaidas,
pramoniniam ir (arba) profesionaliam naudojimui skirti
produktai privalo bati naudojami su tinkamomis asmeninés
saugos priemonémis, nebent produkto autorizacijos liudijimo
paraiskoje irodoma, kad pavoju produkta naudojantiems
pramonéje ir (arba) profesionaliems naudotojams galima iki
leistino lygio sumazinti kitomis priemonémis.
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VY M14

VY M32

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NI Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama
pavoju, privalu imtis atitinkamy pavojaus mazinimo priemoniy
siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy pirma, pramoniniy
produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose nuro-
doma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo privalo biiti
laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemi
ar vandenj, o nutekéjusia medziaga privaloma surinkti ir pakar-
totinai panaudoti arba pasalinti.
12 Chlorfaci- | Chlorfacinonas 978 g/kg 2011 m. liepos | 2013 m. birzelio 30 d. 2016 m. 14 Atsizvelgiant | nustatyta Sios veikliosios medziagos keliama
nonas 1d. birzelio 30 d. pavoju netikslinés grupés gyviinams, norint pratgsti laikotarpi,

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

kuriam ji jtraukiama i §j prieda, turéty buti atlikta lyginamoji
pavojaus analizé, kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10
straipsnio 5 dalies i punkte.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty

i8duodami, tik jei laikomasi $iy salygu:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose, iSskyrus rodenticidinius miltelius, nevir§ija 50 mg/
kg ir leidziama naudoti tik gatavus produktus;

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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VY M32

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2)

3)

4)

produktai, naudojami kaip rodenticidiniai milteliai, rinkai
tiekiami naudoti tik kvalifikuotiems specialistams;

produkty sudétyje yra kartuminés medziagos, o prireikus —
ir dazy;

sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis zmonéms, netiks-
linés grupés gyvinams ir aplinkai, apsvarstant ir taikant
visas tinkamas ir esamas pavojaus mazinimo priemones.
Tokios priemonés, pavyzdziui, yra leisti produkta naudoti
tik specialistams, nustatyti didziausia pakuotés dydi ir
ipareigoti naudoti nesugadinamas ir saugiai uZzdarytas
masalo dézutes.
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VYM17
13 Tiabenda- | 2-tiazol-4-il-1Hbenzoi- | 985 g/kg 2010 m. liepos | 2012 m. birzelio 30 d. 2020 m. 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
zolas midazolas 1d. birzelio 30 d. iSduodami, tik jei laikomasi Siy reikalavimy:

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

Atsizvelgiant { pavojaus vertinimo metu padarytas prielaidas,
pramoniniam ir (arba) profesionaliam naudojimui skirti
produktai, ypa¢ dvigubo vakuumo ir panardinimo darbams,
privalo buti naudojami su tinkamomis asmeninés saugos prie-
monémis, nebent produkto autorizacijos liudijimo paraiSkoje
irodoma, kad pavoju produkta naudojantiems pramonéje arba
profesionaliems naudotojams galima sumazinti iki leistino
lygio kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama
pavojuy, privalu imtis atitinkamy pavojaus mazinimo priemoniy
siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy pirma, pramoniniy
produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose nuro-
doma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo privalo buti
laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad buity iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj
ar vandeni, o nutekéjusia medziaga privaloma surinkti ir pakar-
totinai panaudoti arba pasalinti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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YM17

VMI12

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Autorizacijos liudijimai negali buti iSduodami produktams,
skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir medienai,
kuri bus naudojama atvirame ore, apdirbti, nebent pateikiami
duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio
ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to reikia, tinkamas pavo-
jaus mazinimo priemones.
14 tiametoks- | tiametoksamas 980 g/kg 2010 m. liepos | 2012 m. birzelio 30 d. 2020 m. 8 Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
amas 1d birzelio 30 d. i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

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

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu padarytas prielaidas,
pramoniniam ir (arba) profesionaliam naudojimui skirti
produktai privalo buti naudojami su tinkamomis asmeninémis
saugos priemonémis, jei produkto autorizacijos liudijimo
paraiSkoje nejrodoma, kad pavojy produkta naudojantiems
pramonéje arba profesionaliems naudotojams galima sumazinti
iki leistino lygio kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama
pavojy, privalu imtis tinkamy pavojaus mazinimo priemoniy
siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy pirma, pramoniniy
produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose nuro-
doma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo privalo buti
laikoma patalpoje po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemi
ar vandeni, o nutekéjusi kiekj turi biiti galima surinkti ir pakar-
totinai panaudoti arba pasalinti.
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VY M12

v M27

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams, skirtiems
medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir medienai, kuri bus
naudojama atvirame ore, apdirbti, jeigu nepateikiami
duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio
ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to reikia, tinkamas pavo-
jaus mazinimo priemones.
15 alfachlor- [ (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 g/kg 2011 m. liepos | 2013 m. birzelio 30 d. 2021 m. 14 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos paraiskas iSduoti
alozé Trichloretiliden)- o-D- 1 d. birzelio 30 d. produkto autorizacijos liudijimus, jeigu taikytina konkreciam

glucofuranozé
EB Nr.: 240-016-7
CAS Nr.: 15879-93-3

produktui, valstybés narés jvertina populiacijas, kurioms
produktas gali turéti poveikio ir naudojimo arba poveikio
biidus, kuriy pavojus nebuvo reprezentatyviai jvertintas Bend-
rijos lygmeniu.

Suteikdamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina rizika ir uztikrina, kad biity imtasi reikiamy priemoniy
arba kad biity taikomi konkretiis reikalavimai nustatytai rizikai
sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati i§duodamas tik tuo
atveju, jeigu iSnagrinéjus paraiSka galima daryti iSvada, kad
pavoju galima sumazinti iki leistino lygio.

Be to, autorizacijos liudijimai negali buti iSduodami produk-
tams, skirtiems naudoti lauke, jeigu nepateikiami duomenys,
kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio ir VI
priedo reikalavimus taikant, jei to reikia, tinkamas pavojaus
mazinimo priemones.

100°€20 — C10C°60°CI — L'T— 8000718661
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Y M27

VM40

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas P
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty

i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose nevirsija 40 g/ kg;

2) produkty sudétyje yra kartuminés medziagos ir dazy;

3) autorizacijos liudijimai iSduodami tik produktams, skirtiems
naudoti nesugadinamose ir saugiai uzdarytose masalo
dézutese.

16 brodifaku- | 3-[3-(4'-bromobifenil- 950 g/kg 2012 m. 2014 m. sausio 31 d. | 2017 m. sausio 14 Atsizvelgiant { tai, kad dél savo savybiy $i veiklioji medziaga
mas 4-il)-1,2,3,4-tetrahidro- vasario 1 d. 31 d. gali biti vidutiniskai arba labai patvari, vidutiniskai arba labai

1-naftil]-4-hidroksiku-
marinas

EB Nr.: 259-980-5
CAS Nr.: 56073-10-0

linkusi biologiskai kauptis ir toksiska, norint pratesti laikotarpi,
kuriam ji jraSoma { I prieda, turéty buti atlikta lyginamoji
rizikos analizé, kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10
straipsnio 5 dalies i punkto antroje pastraipoje.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai iSduo-
dami, jei laikomasi $iy salygu:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose nevirsija 50 mg/kg ir leidziama naudoti tik gatavus
produktus;

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

LS



V¥ M40

VY M26

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

2) produkty sudétyje yra atbaidanCiosios medziagos, o
prireikus — ir dazikliy;

3) produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai milteliai;

4) kiek jmanoma sumazinamas pirminis ir antrinis Zmogaus,
netikslinio gyviino ir aplinkos veikimas medziaga parenkant
ir taikant visas tinkamas esamas rizikos mazinimo prie-
mones. Tokios priemonés yra, pavyzdziui, leidimas
produkta naudoti tik profesionaliesiems naudotojams ir
didziausio leistino pakuotés dydzio bei jpareigojimy naudoti
nesugadinamas ir saugias masalo dézutes nustatymas.

17 bromadio- | 3-[3-(4’-brom[1,1°- 969 g/kg 2011 m. liepos | 2013 m. birzelio 30 d. 2016 m. 14 Atsizvelgiant | $ios veikliosios medziagos savybes (ji gali buti
lonas bifenil]-4-il)-3- 1d. birzelio 30 d. patvari, linkusi biologiskai kauptis ir toksiska arba labai patvari

hidroksi-1- fenilpropil]-
4-hidroksi- 2H-1-benz-
piron-2-onas

EB Nr.: 249-205-9

CAS Nr.: 28772-56-7

ir labai linkusi biologiSkai kauptis), prie$ pratgsiant jos ijtrau-
kima { I prieda turéty buti atlikta lyginamoji rizikos analizg,
kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 5 dalies i
punkte.
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VY M26

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

)]

2)

3)
4)

nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose nevirsija 50 mg/kg ir leidziama naudoti tik gatavus
produktus;

produkty sudétyje yra kartuminés medziagos, o kai reikia —
ir dazu;
produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai milteliai,

sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis Zmonéms, netiks-
linés grupés gyviunams ir aplinkai, apsvarstant ir taikant
visas tinkamas ir esamas pavojaus mazinimo priemones.
Tokios priemonés, pavyzdziui, yra leisti produkta naudoti
tik specialistams, nustatyti didziausia pakuotés dydj ir
ipareigoti naudoti nesugadinamas ir saugiai uzdarytas
masalo dézutes.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

6S



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M23
18 Tiaklopri- | (Z)-3-(6-chlor-3- piridil- | 975 g/kg 2010 m. sausio Neéra 2019 m. gruo- 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
das metil)-1,3- tiazolidin-2- 1d. dzio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,

ilidnecianamidas
EB Nr.: néra
CAS Nr.: 111988-49-9

kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos
pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad biity nustatyti speciallis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i$ paraiskos matyti, kad pavoju galima sumazinti
iki priimtino.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

09



V¥ M23

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
i8duodami, tik jei laikomasi Siy salyguy:

1)

2)

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu padarytas prie-
laidas, pramoniniam ir (arba) profesionaliam naudojimui
skirti produktai privalo biiti naudojami su tinkamomis
asmeninés saugos priemonémis, jei produkto autorizacijos
liudijimo paraiSkoje nejrodoma, kad pavojy produkta
naudojantiems pramonéje ir (arba) profesionaliems naudo-
tojams galima sumazinti iki priimtino kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama
pavoju, privalu imtis atitinkamy pavojaus mazinimo prie-
moniy siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy pirma,
pramoniniy produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad ka tik apdirbta mediena po apdir-
bimo privalo biti laikoma patalpoje po stogu ir (arba) ant
nepralaidaus kieto pagrindo, kad bty iSvengta tiesioginio
nutekéjimo { dirvozemi ar vandenj, o nutekéjes kiekis turi
buti surenkamas ir pakartotinai panaudojamas arba pasali-
namas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

19



V¥ M23

Vv M22

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

3) Autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams, skirtiems
medinéms konstrukcijoms apdirbti vietoje netoli vandens,
jei negalima iSvengti tiesioginio nutekéjimo i vandenj, ar
medienai, kuri liesis su pavirSiniu vandeniu, jeigu nepatei-
kiami duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5
straipsnio ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to reikia,
tinkamas pavojaus mazinimo priemones

19 Indoksa- (S)metil- ir (R)metil-7- | 796 g/kg 2010 m. sausio Neéra 2019 m. gruo- 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
karbas chlor-  2,3,4a,5-tetra- 1d. dzio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,
(enantio- | hidro-2-  [metoksikar- kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
mery bonil)-(4-trifluormetok- poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai {vertinti Bendrijos
reakcijos | sifenil) karbamoil] pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.
mas¢ S:R | inden[l,2-

75:25) e][[1,3,4]oksadiazin-

4a-karboksilato  reak-
cijos mas¢ (Siame
iraSe nurodyta S ir R
enantiomery reakcijos
masé 75:25)

EB Nr.: néra

CAS Nr.. S-enantio-

meras: 173584-44-6 ir
R-enantiomeras:
185608-75-7

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

9



Vv M22

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

ISduodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad buty nustatyti specialtis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali biiti iSduodamas tik tuo
atveju, jei i§ paraiSkos matyti, kad pavojy galima sumazinti iki
priimtino.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami, tik jei laikomasi $iy salygy:

Privaloma imtis tinkamy rizikos mazinimo priemoniy galimam
poveikiui zmonéms, netiksliniams gyvinams ir vandens
aplinkai sumazinti. Visy pirma, produkty etiketése ir (arba)
saugos duomeny lapuose nurodoma, kad:

1) produktai laikomi kiidikiams, vaikams ir naminiams gyvi-
nams neprieinamose vietose;

2) produktai laikomi toliau nuo iSoriniy kanalizacijos vamz-
dziy;

3) nepanaudoti produktai tinkamai Salinami ir nei$leidziami {
kanalizacija.

Buitinémis salygomis leidziama naudoti tik gatavus produktus.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

€9



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M29
20 aliuminio | aliuminio fosfidas 830 g/kg 2011 m. 2013 m. rugpjicio 2021 m. rugp- 14 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
fosfidas, EB Nr- rugséjo 1 d. 31 d. jucio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,
e r.: 244-088-0 . . % SRS b
i8ski- kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
riantis CAS Nr.: 20859-73-8 poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos
fosfing pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad biity nustatyti speciallis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bti iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i$ paraiskos matyti, kad pavoju galima sumazinti
iki priimtino. Visy pirma, autorizacijos liudijimai negali buti
i8duodami produktams, skirtiems naudoti patalpose, jeigu
nepateikiami duomenys, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks
5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus taikant, jei to reikia,
tinkamas pavojaus mazinimo priemones.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

79



VY M29

VYM39

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity

i8duodami, tik jei laikomasi Siy salyguy:

1) Produktai parduodami ir juos bty leidziama naudoti tik
kvalifikuotiems specialistams.

2) Dél naudotojams keliamo pavojaus turi buti taikomos
tinkamos pavojaus mazinimo priemonés. Tai, be kita ko,
yra naudojimasis tinkamomis asmens apsaugos priemo-
némis, aplikatoriais, taip pat produkto pateikimas tokia
forma, kuri naudotojui daroma poveiki sumazinty iki priim-
tino.

3) Dél netikslinéms sausumos rasims keliamo pavojaus turi
bati taikomos tinkamos pavojaus mazinimo priemongs.
Tai, be kita ko, reiskia, kad turi buti neapdorojami plotai,
kurivose yra ne tik tiksliniy rosiy, bet ir kity urviniy
zinduoliy.

830 g/kg 2012 m. 2014 m. sausio 31 d. | 2022 m. sausio 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo

arba salyCio (pateikimo) buidus ir aplinkos terpéms bei popu-
liacijoms kylanti pavoju, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlie-
kant Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus
produkto atveju. Visy pirma, prireikus valstybés narés jvertina
produkto naudojimag lauke.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

S9



YM39

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

ISduodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
uztikrina, kad blty numatyti tinkami likuéiy bandymai siekiant
ivertinti pavojy vartotojams ir kad biity imtasi tinkamy prie-
moniy arba biity nustatyti specialiis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

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

)]

2)

Gatavi produktai tiekiami tik kvalifikuotiems specialistams
ir tik jiems leidZziama juos naudoti.

Atsizvelgiant | naudotojams kylantj pavojy, privaloma
taikyti tinkamas pavojaus mazinimo priemones. Tokios
priemonés, pavyzdziui, yra naudojimasis tinkamomis
asmens apsaugos bei kvépavimo apsaugos priemonémis ir
aplikatoriais, produkto pateikimas tokiu pavidalu, dél kurio
naudotojy salytis su produktu biity sumazintas iki priimtino
lygio. Produktui naudoti uzdarose patalpose, be kity prie-
moniy, turi biiti numatyta naudotojy ir darbuotojy apsauga
per fumigacija, darbuotojy apsauga jiems pakartotinai
jeinant | patalpas (po fumigacijos) ir pasaliniy asmeny
apsauga nuo dujy nutekéjimo.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

99



YM39

VYM21

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

3) Produkty, kuriy sudétyje yra aliuminio fosfido ir kurio
likuciy gali likti maiste ar paSaruose, etiketése ir (arba)
saugos duomeny lapuose privaloma pateikti naudojimo
instrukcijas, tokias kaip laukimo laikotarpiy laikymasis,
kurios padéty uztikrinti, jog laikomasi Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio
nuostaty (OL L 70, 2005 3 16, p. 1.).

21 fenpropi- | fenpropimorfas (+/-)-cis-| 930 g/kg 2011 m. liepos | 2013 m. birzelio 30 d. 2021 m. 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
morfas 4-[3-(p-tret-butilfenil)- 1d. birzelio 30 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,

2-metilpropil]
-2,6- dimetilmorfolinas

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

kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai {vertinti Bendrijos
pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

Isduodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad bty nustatyti specialils reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i§ paraiskos matyti, kad pavojy galima sumazinti
iki priimtino.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

L9



VY M21

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami, tik jei laikomasi Siy salyguy:

1)

2)

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu padarytas prie-
laidas, pramoniniam naudojimui skirti produktai privalo
biiti naudojami su tinkamomis asmeninémis apsaugos prie-
monémis, jei produkto autorizacijos liudijimo paraiSkoje
nejrodoma, kad pavojy produkta naudojantiems pramonéje
galima sumazinti iki priimtino kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama
pavojuy, privalu imtis tinkamy pavojaus mazinimo prie-
moniy siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy pirma,
pramoniniy produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad ka tik apdirbta mediena po apdir-
bimo privalo biti laikoma patalpoje po stogu ir (arba) ant
nepralaidaus kieto pagrindo, kad bty iSvengta tiesioginio
nutekéjimo { dirvozemj ar vandeni, o nutekéjusi kiekj turi
bati galima surinkti ir pakartotinai panaudoti arba pasalinti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

89



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M28
22 boro boro riigstis 990 g/kg 2011 m. 2013 m. rugpjicio 2021 m. rugp- 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
rugstis rugséjo 1 d. 31 d. jucio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,

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

kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos
pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad biity nustatyti speciallis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i$ paraiskos matyti, kad pavoju galima sumazinti
iki priimtino.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami, tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Produktai, kuriuos leidziama naudoti pramonéje ir profesio-
naliems naudotojams, privalo biiti naudojami su tinka-
momis asmeninémis apsaugos priemonémis, jei produkto
autorizacijos liudijimo paraiSkoje neirodoma, kad pavoju
produkta naudojantiems pramongje ir (arba) profesionaliems
naudotojams galima sumazinti iki priimtino kitomis priemo-
némis.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

69



Vv M28

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2) Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama

pavoju, autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams,
skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir
medienai, kuri bus naudojama atvirame ore, apdirbti,
jeigu nepateikiami duomenys, kuriais {rodoma, kad
produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus
taikant, jei to reikia, tinkamas pavojaus mazinimo prie-
mones. Visy pirma, pramoniniy produkty etiketése ir
(arba) saugos duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo buti laikoma patal-
poje po stogu arba ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad
bty iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj ar vandenj,
o nutekéjusi kieki turi biiti galima surinkti ir pakartotinai
panaudoti arba pasalinti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

0L



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
YM31
23 boro diboro trioksidas 975 g/kg 2011 m. 2013 m. rugpjicio 2021 m. rugp- 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
oksidas rugséjo 1 d. 31 d. jucio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,

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

kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos
pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad biity nustatyti speciallis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i$ paraiskos matyti, kad pavoju galima sumazinti
iki priimtino.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami, tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Produktai, kuriuos leidziama naudoti pramonéje ir profesio-
naliems naudotojams, privalo biiti naudojami su tinka-
momis asmeninémis apsaugos priemonémis, jei produkto
autorizacijos liudijimo paraiSkoje neirodoma, kad pavoju
produkta naudojantiems pramongje ir (arba) profesionaliems
naudotojams galima sumazinti iki priimtino kitomis priemo-
némis.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

IL



YM31

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2) Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama

pavoju, autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams,
skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir
medienai, kuri bus naudojama atvirame ore, apdirbti,
jeigu nepateikiami duomenys, kuriais {rodoma, kad
produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus
taikant, jei to reikia, tinkamas pavojaus mazinimo prie-
mones. Visy pirma, pramoniniy produkty etiketése ir
(arba) saugos duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo buti laikoma patal-
poje po stogu ir (arba) ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad
bty iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj ar vandenj,
o nutekéjusi kieki turi biiti galima surinkti ir pakartotinai
panaudoti arba pasalinti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

L



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VM25
24 dinatrio dinatrio tetraboratas 990 g/kg 2011 m. 2013 m. rugpjicio 2021 m. rugp- 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
tetraboratas EB Nr: 215-540-4 rugséjo 1 d. 31 d. jucio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,

CAS Nr. (bevandenis):

1330434
CAS

Nr. (pentahidratas):

12267-73-1
CAS

Nr. (dekahidratas):

1303-96-4

kurioms produktas gali turéti poveikio, ir naudojimo arba
poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos
pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad biity nustatyti speciallis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i$ paraiskos matyti, kad pavoju galima sumazinti
iki priimtino.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami, tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Produktai, kuriuos leidziama naudoti pramonéje ir profesio-
naliems naudotojams, privalo biiti naudojami su tinka-
momis asmeninémis apsaugos priemonémis, jei produkto
autorizacijos liudijimo paraiSkoje neirodoma, kad pavoju
produkta naudojantiems pramongje ir (arba) profesionaliems
naudotojams galima sumazinti iki priimtino kitomis priemo-
némis.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

€L



V¥ M25

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2) Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama

pavoju, autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams,
skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir
medienai, kuri bus naudojama atvirame ore, apdirbti,
jeigu nepateikiami duomenys, kuriais {rodoma, kad
produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus
taikant, jei to reikia, tinkamas pavojaus mazinimo prie-
mones. Visy pirma, pramoniniy produkty etiketése ir
(arba) saugos duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo buti laikoma patal-
poje po stogu ir (arba) ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad
bty iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj ar vandenj,
o nutekéjgs kiekis turi biiti surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba pasalinamas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

YL



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
YM30
25 dinatrio dinatrio oktaborato | 975 g/kg 2011 m. 2013 m. rugpjicio 2021 m. rugp- 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
oktaborato | tetrahidratas rugséjo 1 d. 31 d. jucio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,
tetrahidrat- EB Nr- 234-541-0 kuriqms pr<_)duktas gali turéti pqveikio,. i.r na.ud.ojimo a{ba
as poveikio budus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos

CAS Nr.: 12280-03-4

pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
ivertina pavojy ir uztikrina, kad biity imtasi tinkamy priemoniy
arba kad biity nustatyti speciallis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Produkto autorizacijos liudijimas gali bati iS§duodamas tik tuo
atveju, jeigu i$ paraiskos matyti, kad pavoju galima sumazinti
iki priimtino.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami, tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Produktai, kuriuos leidziama naudoti pramonéje ir profesio-
naliems naudotojams, privalo biiti naudojami su tinka-
momis asmeninémis apsaugos priemonémis, jei produkto
autorizacijos liudijimo paraiSkoje neirodoma, kad pavoju
produkta naudojantiems pramongje ir (arba) profesionaliems
naudotojams galima sumazinti iki priimtino kitomis priemo-
némis.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

SL



YM30

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2) Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama

pavoju, autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams,
skirtiems medienai apdirbti vietoje atvirame ore ir
medienai, kuri bus naudojama atvirame ore, apdirbti,
jeigu nepateikiami duomenys, kuriais {rodoma, kad
produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus
taikant, jei to reikia, tinkamas pavojaus mazinimo prie-
mones. Visy pirma, pramoniniy produkty etiketése ir
(arba) saugos duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik
apdirbta mediena po apdirbimo privalo buti laikoma patal-
poje po stogu ir (arba) ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad
bty iSvengta tiesioginio nutekéjimo | dirvozemj ar vandenj,
o nutekéjgs kiekis turi biiti surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba pasalinamas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

9L



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
vYM37
26 magnio Trimagnio difosfidas 880 g/kg 2012 m. 2014 m. sausio 31 d. | 2022 m. sausio 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
fosfidas, EB N vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
e r. 235-023-7 o . _ . . . . .
iSskiriantis arba salyCio (patekimo) budus ir aplinkos terpéms bei populia-
fosfing CAS Nr. 12057-74-8 cijoms kylanti pavojy, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlickant

Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus produkto
atveju. Visy pirma, prireikus valstybés narés jvertina produkto
naudojima lauke.

Isduodamos produkto autorizacijos liudijima, valstybés narés
uztikrina, kad biity numatyti tinkami liku¢iy bandymai siekiant
ivertinti pavojy vartotojams ir kad buty imtasi tinkamy prie-
moniy arba bty nustatyti specialiis reikalavimai nustatytam
pavojui sumazinti.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bity
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Gatavi produktai tiekiami tik kvalifikuotiems specialistams
ir tik jiems leidziama juos naudoti.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

LL



YM37

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

2) Atsizvelgiant | naudotojams kylant] pavojy, privaloma
taikyti tinkamas pavojaus mazinimo priemones. Tokios
priemonés, pavyzdziui, yra naudojimasis tinkamomis
asmens apsaugos bei kvépavimo apsaugos priemonémis ir
aplikatoriais, produkto pateikimas tokiu pavidalu, dél kurio
naudotojy salytis su produktu biity sumazintas iki priimtino
lygio. Naudojant produkta uzdarose patalpose, be kity prie-
moniy, turi biiti numatyta naudotojy ir darbuotojy apsauga
per fumigacija, darbuotoju apsauga jiems pakartotinai
leinant | patalpas (po fumigacijos) ir pasaliniy asmeny
apsauga nuo dujy nutekéjimo.

3) Produkty, kuriy sudétyje yra magnio fosfido ir kurio likuciy

gali likti maiste ar paSaruose, etiketése ir (arba) saugos
duomeny lapuose privaloma pateikti naudojimo instrukcijas,
tokias kaip laukimo laikotarpiy laikymasis, kurios padéty
uztikrinti, jog laikomasi Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio nuostaty (OL
L 70, 2005 3 16, p. 1.).

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

8L



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M24
27 Azotas Azotas 999 g/kg 2011 m. 2013 m. rugpjicio 2021 m. rugp- 18 Pagal 5 straipsni ir VI prieda, vertindamos paraiskas iSduoti
rugséjo 1 d. 31 d. jucio 31 d. produkto autorizacijos liudijima valstybés narés {vertina, jei

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

tinka atitinkamo produkto atzvilgiu, kokios populiacijos galéty
patirti produkto poveiki, ir jvertina naudojimo arba poveikio
scenarijus, kurie nebuvo tinkamai jvertinti Bendrijos lygmeniu.

I8duodamos produkto autorizacijos liudijima valstybés narés
ivertina pavoju ir véliau uZztikrina, kad buity imtasi reikiamy
priemoniy arba kad bty nustatyti speciallis reikalavimai,
siekiant nustatyta pavoju sumazinti iki priimtino.

Produkto autorizacijos liudijimas gali buti iSduodamas, jei i$
paraiskos matyti, kad pavojus gali biiti sumazintas iki priim-
tino.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) produktai gali biiti parduodami tik profesionaliems naudo-
tojams, kvalifikuotiems naudoti tokius produktus, ir tik jie
gali juos naudoti;

2) turéty buti naudojami saugls darbo metodai ir saugios
darbo sistemos, kad biity uztikrintas kuo mazesnis pavojus,
taip pat, jei reikia, turi biti naudojamos asmeninés
apsaugos priemoneés.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

6L



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M20
28 Kumatetr- | Kumatetralilas 980 g/kg 2011 m. liepos | 2013 m. birzelio 30 d. 2016 m. 14 Atsizvelgiant | nustatyta Sios veikliosios medziagos keliama
alilas 1d. birzelio 30 d. pavoju netikslinés grupés gyviinams, norint pratgsti laikotarpi,

EB Nr.: 227-424-0
CAS Nr.: 5836-29-3

kuriam ji jtraukiama { §j prieda, turéty buti atlikta lyginamoji
pavojaus analizé, kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10
straipsnio 5 dalies i punkte.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami, tik jei laikomasi $iy salyguy:

D

2)

3)

nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose, i$skyrus rodenticidinius miltelius, nevirSija 375 mg/
kg ir leidziama naudoti tik gatavus produktus;

produkty sudétyje yra kartuminés medziagos, o prireikus —
ir dazy;

sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis Zmonéms, netiks-
linés grupés gyvinams ir aplinkai, apsvarstant ir taikant
visas tinkamas ir esamas pavojaus mazinimo priemones.
Tokios priemonés, pavyzdziui, yra leisti produkta naudoti
tik specialistams, nustatyti didziausia pakuotés dydi ir
ipareigoti naudoti nesugadinamas ir saugiai uzdarytas
masalo déZutes.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

08



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M35
29 tolilfluan- | dichlor-N-[(dimetila- 960 g/kg 2011 m. spalio | 2013 m. rugséjo 30 d. | 2021 m. rugséjo 8 Autorizacijos liudijimai neiSduodami produktams, skirtiems
idas min)sulfonil]fluor-N- 1d. 30 d. medienai apdirbti vietoje atvirame ore arba apdirbtai medienai

(p-tolil)metansulfena-
midas

EB Nr. 211-986-9
CAS Nr. 731-27-1

naudoti atvirame ore.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
iSduodami tik jei laikomasi §iy salygu:

1

2)

Atsizvelgiant | pavojaus vertinimo metu padarytas prie-
laidas, pramoniniam arba profesionaliam naudojimui skirti
produktai privalo biti naudojami su tinkamomis asmeni-
némis saugos priemonémis, jei produkto autorizacijos liudi-
jimo paraiSkoje nejrodoma, kad pavoju produkta naudojan-
tiems pramongje arba profesionaliems naudotojams galima
sumazinti iki leistino lygio kitomis priemonémis.

Atsizvelgiant | nustatyta dirvozemiui ir vandeniui keliama
pavojuy, privalu imtis tinkamy pavojaus mazinimo prie-
moniy siekiant apsaugoti tas aplinkos terpes. Visy pirma,
pramoniniam arba profesionaliam naudojimui  skirty
produkty etiketése ir (arba) saugos duomeny lapuose nuro-
doma, kad ka tik apdirbta mediena po apdirbimo privalo
buti laikoma patalpoje po stogu ir (arba) ant nepralaidaus
kieto pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo |
dirvozemj ar vandenj, o nutekéjgs kiekis turi bati suren-
kamas ir pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20

18



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M36
30 Akroleinas | Akrilaldehidas 913 g/kg 2010 m. Netaikoma 2020 m. rugp- 12 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
rugséjo 1 d. jucio 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina populiacijas,

EB Nr. 203-453-4
CAS Nr. 107-02-8

kurioms produktas gali daryti poveikj, ir naudojimo arba
poveikio buidus, kurie nebuvo tinkamai {vertinti Sajungos
pavojaus vertinime, jei to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

D

2)

Jei néra jrodoma, kad pavojuy aplinkai galima sumazinti
kitomis priemonémis, nuotekos, kuriy sudétyje yra akro-
leino, stebimos iki jas iSleidziant. Prireikus, atsizvelgiant {
galima pavoju jury aplinkai, nuotekos laikomos tinkamose
talpyklose arba rezervuaruose arba tinkamai i§valomos prie$
iSleidziant.

Jei produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje néra
irodoma, kad pavojy produkta naudojantiems pramonéje ir
(arba) profesionaliems naudotojams galima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis, pramoniniam ir
(arba) profesionaliam naudojimui skirti produktai naudo-
jami tik su tinkamomis asmeninés apsaugos priemonémis
ir nustatomi saugaus darbo metodai.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661

100°€20
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M34
31 Flokumaf- | 4-hidroksi-3- 955 g/kg 2011 m. spalio | 2013 m. rugséjo 30 d. | 2016 m. rugséjo 14 Atsizvelgiant | tai, kad dél savo savybiu §i veiklioji medziaga
enas [(1RS,3RS;1RS,3RS)- 1d. 30 d. gali biti vidutiniskai arba labai patvari, vidutiniskai arba labai

1,2,3,4-tetrahidro-3-[4-
(4-trifluormetilbenzi-
loksi)fenil]-1-naftil]ku-
marinas

EB Nr. 421-960-0
CAS Nr. 90035-08-8

linkusi biologiskai kauptis ir toksiska, prie§ pratgsiant jos
iraSymo { $i prieda laikotarpi turéty buti atlikta lyginamoji
pavojaus analizé, kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10
straipsnio 5 dalies i punkte.

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

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija produk-
tuose nevirSija 50 mg/kg ir leidziama naudoti tik gatavus
produktus;

2) produkty sudétyje yra kartuminés medziagos, o kai reikia —
ir dazy;
3) produktai nenaudojami kaip rodenticidiniai milteliai.

4) Sumazinamas pirminis ir antrinis poveikis zmonéms, netiks-
linés grupés gyvinams ir aplinkai, apsvarstant ir taikant
visas tinkamas ir esamas rizikos mazinimo priemones.
Tokios priemonés, pavyzdziui, yra leisti produkta naudoti
tik specialistams, nustatyti didziausia pakuotés dydj ir
ipareigoti naudoti nesugadinamas ir saugiai uZzdarytas
masalo dézutes.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Vv M41
32 Varfarinas | (RS)-4-hidroksi-3-(3- 990 g/kg 2012 m. 2014 m. sausio 31 d. | 2017 m. sausio 14 Prie§ pratgsiant aktyviosios medziagos jraSymo | §i prieda
okso-1-fenilbutil)kuma- vasario 1 d. 31 d. laikotarpj turéty buti atlikta lyginamoji rizikos analizé, kaip

rinas
EB Nr. 201-377-6
CAS Nr. 81-81-2

numatyta Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 5 dalies i punkto

antroje pastraipoje.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai i§duo-

dami, jei laikomasi $iy salygu:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija nevirsija
790 mg/kg ir leidziama naudoti tik gatavus produktus;

2) produkty sudétyje yra atbaidanciosios
prireikus — ir dazikliy;

medziagos, o

3) kiek jmanoma sumazinamas pirminis ir antrinis Zmogaus,
netikslinio gyviino ir aplinkos veikimas medziaga parenkant
ir taikant visas tinkamas esamas rizikos mazinimo prie-
mones. Tokios priemonés yra, pavyzdziui, leidimas
produkta naudoti tik profesionaliesiems naudotojams ir
didziausio leistino pakuotés dydzio bei jpareigojimy naudoti
nesugadinamas ir saugias masalo dézutes nustatymas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M38
33 Varfarinn- | Natrio 2-0okso-3-(3- | 910 g/kg 2012 m. 2014 m. sausio 31 d. | 2017 m. sausio 14 Prie§ pratgsiant aktyviosios medziagos iraSymo | §i prieda
atris okso-1-fenilbutil)ch- vasario 1 d. 31 d. laikotarpj turéty buti atlikta lyginamoji rizikos analizé, kaip

romen-4-olatas
EB Nr. 204-929-4
CAS Nr. 129-06-6

numatyta Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 5 dalies i punkto

antroje pastraipoje.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai i§duo-

dami, jei laikomasi $iy salygu:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentracija nevirsija
790 mg/kg ir leidziama naudoti tik gatavus produktus;

2) produkty sudétyje yra atbaidanciosios
prireikus — ir dazikliy;

medziagos, o

3) kiek jmanoma sumazinamas pirminis ir antrinis Zmogaus,
netikslinio gyviino ir aplinkos veikimas medziaga parenkant
ir taikant visas tinkamas esamas rizikos mazinimo prie-
mones. Tokios priemonés yra, pavyzdziui, leidimas
produkta naudoti tik profesionaliesiems naudotojams ir
didziausio leistino pakuotés dydzio bei jpareigojimy naudoti
nesugadinamas ir saugias masalo dézutes nustatymas.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY M42
34 Dazomet- | Tetrahydro-3,5- 960 g/kg 2012 m. rugp- | 2014 m. liepos 31 d. | 2022 m. liepos 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto leidimo
as dimethyl-1,3,5-thiadia- jucio 1 d. 31 d. paraiSkas, valstybés narés, jei reikia konkretaus produkto

zine-2-thione
EB Nr. 208-576-7
CAS Nr. 533-74-4

atveju, jvertina naudojimo arba salyCio (patekimo) biuidus ir
aplinkos terpéms bei populiacijoms kylant] pavoju, kurie
nebuvo tinkamai jvertinti atliekant ES lygmens rizikos verti-
nima. Visy pirma, prireikus valstybés narés jvertina produkto
naudojima neprofesiniais tikslais lauke mediniy stulpy stabili-
zuojamajam apdorojimui jterpiant granules.

Valstybés narés uztikrina, kad produkty leidimai bty iSduo-
dami tik jei laikomasi Siy salygu:

Pramonés ir (arba) profesinéms reikméms skirti produktai
naudojami tik su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis,
nebent produkto leidimo paraiskoje jrodoma, kad produkto,
naudojamo pramoniniais ir (arba) profesiniais tikslais, pavoju
galima sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VM43
35 N,N-dietil- | N,N-dietil-m-tolua- 970 g/kg 2012 m. rugp- | 2014 m. liepos 31 d. | 2022 m. liepos 19 Valstybés narés uztikrina, kad leidimai buty iSduodami tik jei
meta- midas jucio 1 d. 31 d. laikomasi Siy salygu:
toluamidas EB N L e . " s
r. 205-149-7 1) pirminis poveikis Zmonéms sumazinamas apsvarséius ir
CAS Nr. 134-62-3 taikant t'inkamas payojaus rvnaZin.imo priemones., be.ki_ta
ko, prireikus parengiant ant zmoniy odos naudotino kiekio
ir naudojimo daznumo instrukcijas;

2) produkty, kurie skirti vartoti ant zmoniy odos, plauky ar
riby, etiketése nurodoma, kad dvejy—dvylikos mety
vaikams produkta naudoti galima tik ribotai ir kad
produktas neskirtas jaunesniems nei dvejy mety vaikams,
nebent produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje irodoma,
kad produktas 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus atitiks
ir be tokiy priemoniy;

3) produktuose turi biiti medziagy, atgrasanciy nuo produkty

nurijimo.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
V M44
36 Metoflutr- | RTZ izomeras — Veiklioji 2011 m. Netaikoma 2021 m. balan- 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto leidimo
inas 2356t medziaga geguzeés 1 d. dzio 30 d. paraiskas, valstybés narés, jei reikia konkretaus produkto
,3,5,6-tetrafluor-4- . s . . .. " . _ .
S . turi  atitikti atveju, vertina naudojimo arba salyCio (patekimo) budus ir
(metoksimetil)benzil- " . . ! P . . .
(1R 3R)-2,2-dimetil-3- abu_ Siuos aplinkos terpéms be} popltlhacgoms .kylantl pavoju, kurie
’ PN maziausio nebuvo tinkamai jvertinti atliekant pavojaus vertinima Europos
(Z)-(prop-1-enil)ciklo- 0 reik Sai I h
propankarboksilatas grynio rerka- gungos lygmentu.
lavimus:
EB Nr. néra duomeny RTZ
CAS Nr. 240494-71-7 izomeras —
Visi kiti izomerai — 754 g/kg
2,3,5,6-tetrafluor-4- Bendras
(metoksimetil)benzil (E- | visy kity
Z)-(1RS,3RS;1SR izomery
,3SR)-2,2-dimetil-3- kiekis —
prop-1-enilciklopropan 930 gke

karboksilatas
EB Nr. néra duomeny
CAS Nr. 240494-70-6

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
V M45
37 Spinozad- | EB Nr. 434-300-1 850 g/kg 2012 m. 2014 m. spalio 31 d. | 2022 m. spalio 18 Pagal 5 straipsni ir VI prieda vertindamos produkto leidimo
as lapkricio 1 d. 31 d. paraiskas, valstybés narés, jei reikia konkretaus produkto

CAS Nr. 168316-95-8

Spinozadas yra
50-95 % spinozino A
ir 5-50 % spinozino D
misinys

Spinozinas A

(2R,3a8S,5aR,5bS,9-
S,13S,14R,16aS,16bR)-
2-(6-deoksi-2,3,4-tri-O-
metil-o-L-manopirano-
zil)oksi]-13-
[(2R,5S,6R)-5-(dimeti-
lamino)tetrahidro-6-
metil-2H-piran-2-
il]oksi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,13,14,1-
6a,16b-tetradekahidro-
14-metil-1H-as-
indasen([3,2-d]oksacik-
lododesin-7,15-dionas
CAS Nr. 131929-60-7

atveju, vertina naudojimo arba salyCio (patekimo) budus ir
aplinkos terpéms bei populiacijoms kylant] pavoju, kurie
nebuvo tinkamai jvertinti atlickant ES pavojaus vertinima.

Valstybés narés uztikrina, kad produkty leidimai bty iSduo-
dami tik jei laikomasi Sios salygos:

— Leidimai i§duodami, jei taikomos tinkamos pavojaus mazi-
nimo priemonés. Jei produkto leidimo paraiSkoje néra
irodoma, kad pavojy profesionaliems naudotojams galima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis, profe-
sionaliam naudojimui purskiant skirti produktai naudojami
tik su tinkamomis asmens apsaugos priemonémis.

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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V¥ M45

Vv M47

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Spinozinas D — Jei maiste ar pasaruose gali likti produkty, kuriy sudétyje
(28,3aR,545,5bS.9- yra spiqozadf), li_kliéiq, .valst.ylaés narés Iv)gtikr_ina_ l_)ﬁtinybq
nustatyti naujg didziausia leidziama likuciy kiekj ir (arba)
$,138,14R, 16aS,16bS)- keisti galiojant{ pagal Reg] EB) Nr. 470/2009 i
2. (6-deoksi-2,3 A-tri-O- pakeisti galiojant] pagal Reglamenta ( _) r. 470/ ir
. 0, (arba) Reglamenta (EB) Nr. 396/2005 ir priimti tinkamas
metil-o-L-manopirano- : o - : S i
. . pavojaus mazinimo priemones, kuriomis bty uZztikrinta,
zil)oksil-13- kad taikomas didziausias leidziamas likugiy kickis nebiity
[(2R,5S,6R)-5-(dimeti- e
. . virSijamas.
lamino)tetrahidro-6-
metil-2H-piran-2-
il]oksi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-tetrade-
kahidro-4,14-dimetil-
1H-as-indasen([3,2-
d]oksaciklododesin-
7,15-dionas CAS
Nr. 131929-63-0
38 Bifentrin- | IUPAC pavadinimas: 911 g/kg 2013 m. 2015 m. sausio 31 d. | 2023 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
as 2-metilbifenil-3-ilmetil vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina naudojimo

(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
chlor-3,3,3-trifluor-
prop-1-enil]-2,2-dime-
tilciklopropankarboksi-
latas

EB Nr.: néra
CAS Nr.: 82657-04-3

arba salyCio (patekimo) btdus ir aplinkos komponentams bei
populiacijoms kylancia rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti
atliekant Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus
produkto atveju.

100°€20 — C10T°60°CI — LT — 8000718661

06



V¥ M47

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

— produktus leidziama naudoti tik pramonés arba profesio-
naliy naudoty reikméms, nebent produkto autorizacijos
liudijimo paraiSkoje jrodoma, kad rizika neprofesionaliems
naudotojams galima sumazinti iki leistino lygio, kaip numa-
tyta 5 straipsnyje ir VI priede,

— produktai, skirti naudoti pramonés arba profesionaliy
naudotojy reikméms, naudojami tik su tinkamomis asmens
apsaugos priemonémis, nebent produkto autorizacijos liudi-
jimo paraiSkoje jrodoma, kad produkto, naudojamo
pramonés ir (arba) profesionaliy naudotojy reikméms, rizika
galima sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis,

— privalu imtis tinkamy rizikos mazinimo priemoniy siekiant
apsaugoti dirvozemj ir vandeni. visy pirma, leidziamy
produkty etiketése ir, jei yra, saugos duomeny lapuose
nurodoma, kad ka tik apdorota mediena po apdorojimo
turi biiti laikoma po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo, arba ir po stogu ir ant kieto nepralaidaus
pagrindo, kad buty iSvengta tiesioginio nutekéjimo i dirvo-
zem] arba vandenj, o nutekéjgs kiekis privalo buti surinktas
ir naudojamas pakartotinai arba pasalinamas,

C10T°60°CI — I'T— 8000718661
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V¥ M47

V¥ M48

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

— neleidziama produktais apdoroti medienos in situ atvirame
lauke arba medienos, kuri bus nuolat laikoma lauke, arba
kuri bus apsaugota nuo oro salygy, taciau daznai liesis su
vandeniu, nebent pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad
produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

39 (Z,E)- (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 2013 m. 2015 m. sausio 31 d. | 2023 m. sausio 19 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
tetradeka- | 9,12-dienilacetatas vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina naudojimo
9,12- EB Nr.: né budus arba salyCio (patekimo) scenarijus ir aplinkos kompo-

e r.: néra . g P .
dienilacet- nentams bei populiacijoms kylan¢ia rizika, kurie nebuvo
atas. CAS Nr.: 30507-70-1 tinkamai jvertinti atlickant Sajungos lygmens rizikos vertinima,

jei to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami tik jei laikomasi Sios salygos:

— ant biocidinio produkto, kuriame yra (Z,E)-tetradeka-9,12-
dienilacetato, etiketés nurodoma, kad to produkto negalima
naudoti tose vietose, kuriose laikomas nesupakuotas maistas
arba pasarai.
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Vv M49
40 Fenoksik- [ IUPAC  pavadinimas:| 960 g/kg 2013 m. 2015 m. sausio 31 d. | 2023 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
arbas Etil [2-(4-fenoksifenok- vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
si)etil]karbamatas budus arba salyCio (patekimo) scenarijus ir aplinkos kompo-

EB Nr.: 276-696-7
CAS Nr.: 72490-01-8

nentams bei populiacijoms kylanciq rizika, kurie nebuvo
tinkamai jvertinti atliekant Sajungos rizikos vertinima, jei to
reikia konkretaus produkto atveju.

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

— privalu imtis tinkamy rizikos mazinimo priemoniy siekiant
apsaugoti dirvozemj ir vandeni. visy pirma, leidziamy
produkty etiketése ir, jei yra, saugos duomeny lapuose
nurodoma, kad ka tik apdorota mediena po apdorojimo
turi buti laikoma po stogu arba ant nepralaidaus kieto
pagrindo po stogu, arba po stogu ir ant nepralaidaus
pagrindo, kad bity iSvengta tiesioginio nutekéjimo i dirvo-
zem] arba vandeni, o nutekéjgs kiekis privalo biiti surinktas
ir naudojamas pakartotinai arba pasalinamas,
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VY M49

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinka atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas P
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

— produkty neleidziama naudoti medienai, skirtai lauko
konstrukcijoms Salia arba vir§ vandens, apdoroti, nebent
pateikiama duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks
Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

Y M50
41 Nonano IUPAC pavadinimas: | 896 g/kg 2013 m. 2015 m. sausio 31 d. | 2023 m. sausio 19 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
rigstis, Nonano rugstis vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés ivertina naudojimo
p_eleirgono EB Nr.: 203-931-2 budus arba §aly010 _(pa_t.eklmo) scenarijus ir aplmk(_)s kompo-
rugstis nentams bei populiacijoms kylan¢ia rizika, kurie nebuvo
CAS Nr.: 112-05-0 tinkamai jvertinti atliekant Sajungos lygmens rizikos vertinima,
jei to reikia konkretaus produkto atveju.
VY MS53
42 imidaklo- | (2E)-1-[(6-chloropi- 970 g/kg 2013 m. liepos | 2015 m. birzelio 30 d. 2023 m. 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
pridas ridin-3-il)metil]-N- 1d. birzelio 30 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina naudojimo

nitroimidazolidin-2-
iminas

EB Nr.: 428-040-8
CAS Nr.: 138261-41-3

budus arba poveikio scenarijus ir zmonéms bei aplinkos
komponentams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti
atliekant Sajungos lygmens rizikos vertinima, jei to reikia
konkretaus produkto atveju.
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V¥ MS53

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Produkty neleidziama naudoti gyviiny laikymo patalpose, jei
nejmanoma i$vengti ju nutekéjimo | nuoteky valymo jrenginius
arba tiesioginio nutekéjimo | pavirSinius vandenis, nebent buty
pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5
straipsnio ir VI priedo reikalavimus, jei reikia — taikant atitin-
kamas rizikos mazinimo priemones.

Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei taikomos tinkamos
rizikos maZinimo priemonés. Ypa¢ imamasi tinkamy rizikos
mazinimo priemoniy siekiant kuo labiau sumazinti galima
poveiki kadikiams ir vaikams.

Jei produkto sudétyje esancio imidakloprido liku¢iy gali likti
maiste ar pasaruose, valstybés narés patikrina, ar reikia nusta-
tyti naujus didziausius likuéiy kiekius arba i§ dalies pakeisti
galiojanCiuosius pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 arba
Reglamenta (EB) Nr. 396/2005, ir imasi tinkamy rizikos mazi-
nimo priemoniy, kuriomis bty uZtikrinta, kad taikomi
didziausi likuciy kiekiai nebiity virSijami.
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas | Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VM52
43 Abamekt- | Abamektinas yra aver- | Veiklioji 2013 m. liepos | 2015 m. birzelio 30 d. 2023 m. 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
inas mektino By, ir aver- | medziaga 1d. birzelio 30 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
mektino B, miSinys. turi  atitikti arba poveikio scenarijus ir Zzmonéms bei aplinkos komponen-
Ab L visus  $iuos tams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlickant
amektinas: . . . . o
koncentra- Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus produkto
IUPAC pavadinimas | cijos reikala- atveju.
nera vimus: Produktus, kuriy, taip naudojamu, nutekéjimo | nuoteky
EB Nr. néra Abamek- valymo {renginius i§vengti nejmanoma, negalima leisti naudoti
tinas: tokiais kiekiais, dél kuriy pagal Sajungos lygiu atlikta rizikos

CAS Nr. 71751-41-2
Avermektinas Bj,:

IUPAC pavadinimas
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8-
R,12S,13S,20R,
21R,248)-6'-[(S)-antr-
butil]-21,24-dihidroksi-
5'.11,13,22-tetrametil-2-
okso-3,7,19-trioksatetra-
ciklo[15.6.1.148.02024]-
pentakoza-10,14,16,22-
tetraen-6-spiro-2'-(5',6'-
dihidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoksi-4-O-(2,6-
dideoksi-3-O-metil-o-L-
arabino-heksopiranozil)-
3-O-metil-a-L-arabino-
heksopiranozidas

ne maziau
kaip 900 g/
kg
Avermek-
tinas Bj,:
ne maziau
kaip 830 g/
kg
Avermek-
tinas Bjy:

ne daugiau
kaip 80 g/kg

vertinima baty sukelta nepriimtina rizika, nebent bty pateikta
duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5 straipsnio ir
VI priedo reikalavimus, jei reikia — taikant atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.

Autorizacijos liudijimai iSduodami, jei taikomos tinkamos
rizikos mazinimo priemonés. Ypa¢ reikia imtis tinkamy rizikos
mazinimo priemoniy siekiant sumazinti galima poveiki kudi-
kiams ir vaikams.
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VM52

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

EB Nr. 265-610-3
CAS Nr. 65195-55-3
Avermektinas B y:

IUPAC pavadinimas
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8-
R,128,13S,20R,21R,24-
S)-21,24-dihidroksi-6°-
izopropil-5',11,13,22-
tetrametil-2-okso-
3,7,19-trioksatetracik-
lo[]pentakoza-
10,14,16,22-tetraecn-6-
spiro-2'-(5',6'-dihidro-
2'H-piran)-12-il 2,6-
dideoksi-4-O-(2,6-
dideoksi-3-O-metil-o-L-
arabino-heksopiranozil)-
3-O-metil-a-L-arabino-
heksopiranozidas

EB Nr. 265-611-9
CAS Nr. 65195-56-4
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
V¥ MS51
44 4,5- 4,5-dichlor-2-oktilizo- 950 g/kg 2013 m. liepos | 2015 m. birzelio 30 d. 2023 m. 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
dichlor-2- | tiazol-3(2H)-onas 1d. birzelio 30 d. cijos liudijimo paraiska, valstybés narés ivertina naudojimo
9kti_l-2H- EB Nr: 264-843-8 biidus arba povei}(io sc_eparijus vir 2monéms bei va_plinl_(os_
izotiazol- komponentams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti
3-onas CAS Nr.: 64359-81-5 atliekant Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus

produkto atveju.

Neleidziama produktais apdoroti medienos, kurig nuolat veiks
orai arba kuri nuo ory poveikio bus apsaugota, bet ja daznai
veiks drégmé, arba kuri liesis su gélu vandeniu, nebent bity
pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks 5
straipsnio ir VI priedo reikalavimus, jei reikia — taikant atitin-
kamas rizikos mazinimo priemones.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) Jei produkto autorizacijos liudijimo paraiSkoje néra
irodoma, kad rizika produkta naudojantiems pramonéje ir
(arba) profesionaliems naudotojams galima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis, nustatoma produkty,
kuriuos leidziama naudoti pramonés arba profesionaliy
naudotojuy reikméms, saugaus naudojimo tvarka ir tie
produktai naudojami su tinkamomis asmens apsaugos prie-
monémis.
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VY MS51

VM54

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

2) Leidziamy produkty etiketése ir, jei numatyta, saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik apdorota mediena
po apdorojimo turi biti laikoma po stogu arba ant nepra-
laidaus kieto pagrindo ir po stogu, kad biity iSvengta tiesio-
ginio nutekéjimo | dirvozemj arba vandeni, o nutekéjgs
kiekis privalo buti surinktas ir naudojamas pakartotinai
arba paSalinamas.

45 Kreozotas | Kreozotas B arba C 2013 m. 2015 m. balandzio 2018 m. balan- 8 Biocidinius produktus, kuriuose yra kreozoto, galima leisti
EB Nr. 232-287—5 rasiy, nuro- | geguzés 1 d. 30 d. dzio 30 d. naudoti tik jei autorizacijos liudijima iSdavusi valstybé, remda-

dytu masi techninés ir ekonominés pakaitaly naudojimo galimybés

CAS Nr. 8001-58-9 Europos analize, kurios ji pareikalauja i§ paraiSkos teikéjo, ir kita savo

standarte EN turima informacija, padaro iSvada, kad néra jokiy tinkamy

13991:2003, pakaitaly. Valstybés narés, leidusios naudoti tokius produktus

kreozotas savo teritorijoje, ne véliau kaip 2016 m. liepos 31 d. pateikia

Komisijai ataskaita, kurioje pagrindzia savo iSvada, kad néra
jokiy tinkamy pakaitaly, ir nurodo, kaip skatinamas pakaitaly
kurimas. Sias ataskaitas Komisija skelbs viesai.

Prie§ pratgsiant veikliosios medziagos itraukimo i §j prieda
galiojimo laikotarpj turi bti atlikta lyginamoji rizikos analizg,
kaip numatyta 10 straipsnio 5 dalies i punkto antroje pastrai-
poje.
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V¥ M54

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
arba poveikio scenarijus ir aplinkos komponentams ir populia-
cijoms kylancig rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atliekant
Europos Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus
produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
iSduodami tik jei laikomasi §iy salygu:

1. Kreozotas gali buti naudojamas tik tokiomis salygomis,
kokios nurodytos 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, ivertinimo, autorizacijos
ir apribojimy (REACH), isteigian¢io Europos cheminiy
medziagy agentlira, i§ dalies keicianCio Direktyva
1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94,
Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (%),
XVII priedo 31 jraso antros skilties 2 punkte.
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V¥ M54

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2. Kreozotas nenaudojamas medienai, kurios paskirtis nuro-

dyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo 31
jraso antros skilties 3 punkte, apdoroti.

. Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 ir 2004 m. balandzio

29 d. Direktyva 2004/37/EB dé¢l darbuotojy apsaugos nuo
rizikos, susijusios su kancerogeny arba mutageny poveikiu
darbe (Sestoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos
89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (?) bitina imtis tinkamy
rizikos maZinimo priemoniy siekiant apsaugoti darbininkus,
iskaitant paskesnius naudotojus, nuo Sios medZziagos
poveikio mediena apdorojant ir tvarkant ja apdorota.

. Bitina imtis reikiamy priemoniy siekiant apsaugoti dirvo-

zemio ir vandens komponentus. Visy pirma, autorizuoty
produkty etiketése ir, jei numatyta, saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad ka tik apdorota mediena privalo
po apdorojimo buti laikoma po stogu arba ant nepralaidaus
kieto pagrindo (arba po stogu ir ant nepralaidaus kieto
pagrindo), kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo { dirvo-
zem] arba vandenj, o nutekéjes kiekis privalo bati surinktas
ir naudojamas pakartotinai arba pasSalinamas.
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nr Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VM55
46 Bacillus Netaikoma Atitinkamy 2013 m. spalio | 2015 m. rugséjo 30 d. 2023 m. 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
thurin- priemaisy 1d. rugséjo 30 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
giensis néra arba poveikio scenarijus ir zmonéms bei aplinkos komponen-
israelensis tams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlickant
portsis, Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus produkto
serolo- atveju.
Igrll?él‘s tipas Jei produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje néra jrodoma,
'k’ biné kad pavojy profesionaliems naudotojams galima sumazinti iki
MIKIobIme priimtino lygio kitomis priemonémis, profesionaliam naudo-
padermé Cnui skirt duktai doiami . tik tink. .
AM65-52 jimui skirti produktai naudojami tik su tinkamomis asmens

apsaugos priemonémis.

Jei maiste ar pasaruose gali likti produkty, kuriy sudétyje yra
Bacillus thuringiensis israelensis poriusio serologinio tipo H14
mikrobinés padermés AM65-52 likuciy, valstybés narés patik-
rina biitinybg nustatyti nauja didziausia leisting likuciy kieki
arba pakeisti galiojanti pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009
arba Reglamentg (EB) Nr. 396/2005 ir priimti tinkamas rizikos
mazinimo priemones, kuriomis biity uztikrinta, kad taikomas
didziausias leistinas likuciy kiekis nebiity virSijamas.

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20

01



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Y M36
47 Fipronilas | (%)-5-amino-1-(2,6- 950 g/kg 2013 m. spalio | 2015 m. rugséjo 30 d. 2023 m. 18 Sajungos lygmens rizikos vertinime buvo jvertintas tik
dichlor-a,a,0,-trifluor- 1d. rugséjo 30 d. produkto naudojimas patalpose, kuriose profesionaliis naudo-
p-tolil)-4-trifluormethil- tojai apdoroja Zmogui ir naminiams gyviinams po apdorojimo
sulfinilpirazolio-3- paprastai neprieinamas vietas. Pagal 5 straipsnj ir VI prieda
karbonitrilas (1:1) vertindamos produkto autorizacijos liudijimo paraiskas, vals-
EB Nr. 424-610-5 tvybés.narés .iverti_na naudojimo arba povqikio ss:e_narijus _ir
zmonéms bei aplinkos komponentams keliama rizika, kurie
CAS Nr. 120068-37-3 nebuvo tinkamai jvertinti atliekant Sajungos rizikos vertinima,
jei to reikia konkretaus produkto atveju.
VvV M57
48 lambda- (R)-a-ciano-3-fenoksi- | 900 g/kg 2013 m. spalio | 2015 m. rugséjo 30 d. 2023 m. 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
cihalotrin- | benzil (1S,3S)-3-[(Z)- 1d. rugséjo 30 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
as 2-chlor-3,3,3-trifluor- arba poveikio scenarijus ir zmonéms bei aplinkos komponen-

propenil]-2,2-dimetil-
ciklopropankarboksi-
lato ir (S)-a-ciano-3-
fenoksibenzil (1R,3R)-
3-[(Z)-2-chlor-3,3,3-
trifluorpropenil]-2,2-
dimetilciklopropankar-
boksilato (1:1) reak-
cijos masé

CAS Nr. 91465-08-6
EB Nr. 415-130-7

tams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlickant
Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus produkto
atveju.

Produktai, kurie naudojami taip, kad jy patekimo i nuoteky
valymo jrenginius iSvengti nejmanoma, neautorizuojami,
nebent buty pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas
atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus, jei reikia —
taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20
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VY M57

V¥V MS8

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Jei produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje néra jrodoma,
kad pavojy profesionaliems naudotojams galima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis, profesionaliam naudo-
jimui skirti produktai naudojami tik su tinkamomis asmens
apsaugos priemonémis.
Jei maiste ar paSaruose gali likti produkty, kuriy sudétyje yra
lambda-cihalotrino, liku¢iy, valstybés narés patikrina biitinybg
nustatyti nauja didziausia leisting liku¢iy kiekj arba pakeisti
galiojant] pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 arba
Reglamentg (EB) Nr. 396/2005 ir priimti tinkamas rizikos
mazinimo priemones, kuriomis biity uZztikrinta, kad taikomas
didziausias leistinas likuciy kiekis nebiity virSijamas.
49 deltametr- | (S)-a-ciano-3-fenoksi- | 985 g/kg 2013 m. spalio | 2015 m. rugséjo 30 d. 2023 m. 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
inas benzil (1R,3R)-3-(2,2- 1d. rugséjo 30 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo

dibromovinil)-2,2-
dimetilciklopropano
karboksilatas

CAS Nr. 52918-63-5
EB Nr. 258-256—-6

arba poveikio scenarijus ir Zzmonéms bei aplinkos komponen-
tams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlickant
Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus produkto
atveju.

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20
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VM58

VY M59

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Produkty neleidziama naudoti patalpoms apdoroti, jei dél to jie
nuteka | nuoteky valymo jrenginius, tokiu mastu, dél kurio
kyla nepriimtina rizika, kaip nustatyta Sajungos lygmens verti-
nime, nebent biity pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad
produktas atitiks Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio ir VI
priedo reikalavimus, jei reikia — taikant atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.
50 vario Vario (II) hidroksidas | 965 g/kg 2014 m. 2016 m. sausio 31 d. | 2024 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
hidro- EB Nr- vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
. r.. 243-815-9 e o AN . - .
ksidas budus arba poveikio scenarijus ir Zmoniy populiacijoms bei

CAS Nr.: 20427-59-2

aplinkos komponentams kylanciq rizika, kurie nebuvo tinkamai
ivertinti atliekant Europos Sajungos lygmens rizikos vertinima,
jeigu to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai bty
iSduodami laikantis Siy salygu:

1) produkty neleidZziama naudoti panardinamajam apdorojimui,
nebent produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje bity
pateikta duomeny, kuriais jrodoma, kad toks naudojimo
budas atitinka 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones;

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20

S0l



VY M59

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2) jeigu produktai autorizuojami pramonés reikméms, nusta-

3

~

4)

tomi saugaus darbo metodai, ir produktai naudojami tik
su tinkamomis asmens saugos priemonémis, nebent
produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje jrodoma, kad
rizika naudotojams pramonéje galima sumazinti iki priim-
tino lygio kitomis priemonémis;

autorizuojamy produkty etiketése ir, jeigu yra, saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik apdorota mediena
po apdorojimo turi biiti laikoma po stogu arba ant nepra-
laidaus kieto pagrindo, arba po stogu ir ant nepralaidaus
kieto pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo |
dirvozemj arba vandenj, o nutekéjes kiekis privalo biti
surinktas ir pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas;

produkty neleidziama naudoti medienai, skirtai lauko
konstrukcijoms Salia arba vir§ vandens, apdoroti, nebent
pateikiama duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks
Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20

901



VY M59

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas | Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
51 vario (II) | Vario (II) oksidas 976 g/kg 2014 m. 2016 m. sausio 31 d. | 2024 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
oksidas vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés jvertina naudojimo

EB Nr.: 215-269-1
CAS Nr.: 1317-38-0

bilidus arba poveikio scenarijus ir Zmoniy populiacijoms bei
aplinkos komponentams kylancia rizika, kurie nebuvo tinkamai
ivertinti atliekant Europos Sajungos lygmens rizikos vertinima,
jeigu to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
iSduodami laikantis iy salygu:

1) jeigu produktai autorizuojami pramonés reikméms, nusta-

2)

tomi saugaus darbo metodai, ir produktai naudojami tik
su tinkamomis asmens saugos priemonémis, nebent
produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje irodoma, kad
rizika naudotojams pramonéje galima sumazinti iki priim-
tino lygio kitomis priemonémis;

autorizuojamy produkty etiketése ir, jeigu yra, saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik apdorota mediena
po apdorojimo turi biti laikoma po stogu arba ant nepra-
laidaus kieto pagrindo, arba po stogu ir ant nepralaidaus
kieto pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo {
dirvozemj arba vandenj, o nutekéjes kiekis privalo bti
surinktas ir pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas;

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20
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VY M59

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

3) produkty neleidziama naudoti medienai, skirtai lauko
konstrukcijoms Salia arba vir§ vandens, apdoroti arba
medienai, kuri lieCiasi su gélu vandeniu, apdoroti, nebent
pateikiama duomeny, kuriais jrodoma, kad produktas atitiks
Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

52 bazinis Vario (II) 957 g/kg 2014 m. 2016 m. sausio 31 d. | 2024 m. sausio 8 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
vario karbonatas—vario  (II) vasario 1 d. 31 d. cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo
karbonat- | hidroksidas (1:1) biidus arba poveikio scenarijus ir zmoniy populiacijoms bei
as aplinkos komponentams kylancia rizika, kurie nebuvo tinkamai

EB Nr.: 235-113-6
CAS Nr.: 12069-69-1

ivertinti atlieckant Europos Sajungos lygmens rizikos vertinima,
jeigu to reikia konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
iSduodami laikantis $iy salygu:

1) produkty neleidZziama naudoti panardinamajam apdorojimui,
nebent produkto autorizacijos liudijimo paraiSkoje pateikta
duomeny, kuriais jrodoma, kad toks naudojimo biidas
atitinka 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus, prireikus
taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones;

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20

801



VY M59

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

2) jeigu produktai autorizuojami pramonés reikméms, nusta-

3

~

4)

tomi saugaus darbo metodai, ir produktai naudojami tik
su tinkamomis asmens saugos priemonémis, nebent
produkto autorizacijos liudijimo paraiskoje jrodoma, kad
rizika naudotojams pramonéje galima sumazinti iki priim-
tino lygio kitomis priemonémis;

autorizuojamy produkty etiketése ir, jeigu yra, saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad ka tik apdorota mediena
po apdorojimo turi biiti laikoma po stogu arba ant nepra-
laidaus kieto pagrindo, arba po stogu ir ant nepralaidaus
kieto pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo |
dirvozemj arba vandenj, o nutekéjes kiekis privalo biti
surinktas ir pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas;

produkty neleidziama naudoti medienai, skirtai lauko
konstrukcijoms S$alia arba vir§ vandens, apdoroti arba
medienai, kuri tiesiogiai liediasi su gélu vandeniu, apdoroti,
nebent pateikiama duomeny, kuriais jrodoma, kad
produktas atitiks Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio ir VI
priedo reikalavimus, prireikus taikant atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.

C10T°60°Cl — I'T— 8000718661

100°€20

601



Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
V¥ Mo60
53 bendioka- | 2,2-dimetil-1,3-benzo- | 970 g/kg 2014 m. 2016 m. sausio 31 d. | 2024 m. sausio 18 Atliekant Sajungos lygmens rizikos vertinimg nebuvo jvertinti
rbas dioksol-4-il metilkarba- vasario 1 d. 31 d. visi galimi naudojimo budai, o tik, pvz., profesionaliy naudo-

matas
CAS Nr.: 22781-23-3
EB Nr. 245-216-8

toju taikomi naudojimo biidai ir nebuvo jvertintas Sios
medziagos salyCio su maistu arba paSarais ir tiesioginio dirvo-
zemio apdorojimo S$io medziagos turinciais produktais
poveikis. Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto
autorizacijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés {(vertina
naudojimo arba poveikio scenarijus ir Zmonéms bei aplinkos
komponentams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti
atliekant Sajungos rizikos vertinima, jei to reikia konkretaus
produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

Produktai nenaudojami daznai plaunamiems pavir§iams apdo-
roti, i§skyrus jtrikiy ir plySiy arba nedideliy atskiry viety apdo-
rojimg, nebent pateikiama duomeny, kuriais jrodoma, kad
produktas atitiks 5 straipsnio ir VI priedo reikalavimus,
prireikus taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

Produktai, skirti naudoti pramonés arba profesionaliy naudo-
tojuy reikméms, naudojami tik su tinkamomis asmens apsaugos
priemonémis, nebent produkto autorizacijos liudijimo parais-
koje irodoma, kad produkto, naudojamo pramonés ir (arba)
profesionaliy naudotojy reikméms, rizika galima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis.

100°€20 — C10T°60°CI — L'T— 8000718661
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VY Mo60

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendrilnis IUPAC pgvadinim@ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
Prireikus imamasi priemoniy, kad besimaitinancios bités nepa-
tekty i Sios medziagos turinCiais produktais apdorotus lizdus, —
iSimami koriai arba uzkemSamos lizdy angos.
v M61
54 Metilnon- | Undekan-2-onas 975 g/kg 2014 m. 2016 m. balandzio 2024 m. balan- 19 Sajungos lygmens rizikos analizé buvo grindziama tuo, kaip
ilketonas CAS Nr. 112-12 geguzeés 1 d. 30 d. dzio 30 d. neprofesionallis naudotojai produkta naudoja patalpoje. Pagal 5
I. -12-9 L . . ST e
straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autorizacijos liudi-
EB Nr. 203-937-5 jimo paraiSkas, valstybés narés jvertina naudojimo arba
poveikio scenarijus ir zmonéms bei aplinkos komponentams
keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai {jvertinti atliekant
Sajungos lygmens rizikos analizg, jei to reikia konkretaus
produkto atveju.
v M62
55 indinio IUPAC pavadinimas: | 1 000 g/kg 2014 m. 2016 m. balandzio 2024 m. balan- 18 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
nimbame- | Netaikoma geguzeés 1 d. 30 d. dzio 30 d. cijos liudijimo paraiskas, valstybés narés {vertina tuos naudo-
dzZio ekst- CAS Nr. 84696-25-3 jimq bidus _arba ppyeikio sgenarijus ir ?monérp; bei_aplinkps
raktas terpéms keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlie-

EB Nr. 283-644-7

indinio
(lot.

indica)

Apibidinimas:
nimbamedzio
Azadirachta
branduoliy  ekstraktas,
gautas naudojant
vandenj ir po to apdo-
rotas organiniais
tirpikliais.

kant Sajungos lygmens rizikos vertinima, jei to reikia konkre-
taus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad i§duodant produkty autorizacijos
liudijimus bty reikalaujama taikyti tinkamas rizikos mazinimo
priemones, skirtas pavir§iniam vandeniui, nuosédoms ir netiks-
liniams nariuotakojams apsaugoti.
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
NE. Bendr%nis IUPAC pgvadinima§ ' konceptracija i traukimo data 't(')ki'ems produktan}s 'I't'raukimo ' Prqdukto Specialiosios nuostatos (*)
pavadinimas Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime del
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
YM63
56 druskos druskos rugstis 999 g/kg 2014 m. 2016 m. balandzio 2024 m. balan- 2 Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-
rugstis CAS Nr.: netaikoma geguzeés 1 d. 30 d. dzio 30 d. g_ijos li}ldijimo paraiék_as., Valstyb?s ne_lrévs iver.tina tuos na_tudo-
jimo biidus arba poveikio scenarijus ir Zzmonéms bei aplinkos
EB Nr. 231-595-7 terpéms keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti atlie-
kant Sajungos lygmens rizikos vertinima, jei to reikia konkre-
taus produkto atveju.
Valstybés narés uztikrina, kad neprofesionaliam naudojimui
skirty produkty autorizacijos liudijimai bty iSduodami tik
tuo atveju, jei ty produkty pakuotémis kiek imanoma sumazi-
namas ty produkty poveikis naudotojui, nebent produkto auto-
rizacijos liudijimo paraiSkoje gali bati jrodyta, kad pavoju
zmoniy sveikatai iki priimtino lygio galima sumazinti kitomis
priemonémis.
v Mo4
57 Flufenok- | 1-[4-(2-chlor-a,a,0-p- 960 g/kg 2014 m. 2016 m. sausio 31 d. | 2017 m. sausio 8 Prie§ pratgsiant flufenoksurono jraSymo i §i prieda laikotarpi
suronas trifluortoliloksi)-2- vasario 1 d. 31 d. turéty biti atliktas lyginamasis rizikos vertinimas pagal Direk-

fluorfenil]-3-(2,6-
difluorbenzolil)karba-
midas

EB Nr. 417-680-3
CAS Nr. 101463-69-8

tyvos 98/8/EB 10 straipsnio 5 dalies i punkto antra pastraipa.

Sajungos lygmeniu atliktoje rizikos analizéje i$nagrinétas
medienos, kuri nebus naudojama gyviiny laikymo patalpoms
arba nesilies su maistu arba paSaru, apdorojimas. Produkty,
kuriy naudojimo ir poveikio scenarijai pakankamai nejvertinti
Sajungos lygmens rizikos vertinime, naudoti neleidziama.
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V¥ Mo64

Nr.

Bendrinis
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai biity
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

)]

2)

3)

Produktai naudojami tik apdoroti medienai, kurig ketinama
naudoti patalpose.

Jei produktus leista naudoti pramoniniais arba profesiniais
tikslais, nustatoma produkty saugaus naudojimo tvarka, o
produktai naudojami su tinkamomis asmens apsaugos prie-
monémis, nebent produkto autorizacijos liudijimo parais-
koje irodoma, kad rizika pramoniniams arba profesiniams
naudotojams galima sumazinti iki priimtino lygio kitomis
priemonémis.

Bitina imtis reikiamy priemoniy siekiant apsaugoti dirvo-
zemio ir vandens komponentus. Visy pirma, leidziamy
produkty etiketése ir, jei numatyta, saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad ka tik apdorota mediena po apdo-
rojimo turi biiti laikoma po stogu arba ant nepralaidaus
kieto pagrindo, arba ir po stogu, ir ant nepralaidaus kieto
pagrindo, kad biity iSvengta tiesioginio nutekéjimo { dirvo-
zemj arba vandenj, o nutekéjgs kiekis privalo buti suren-
kamas ir naudojamas pakartotinai arba paSalinamas.
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Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas

Minimali (i8skyrus produktus,
veikliosios kuriuose yra daugiau negu
medziagos viena veiklioji medziaga;
Nt Bendrinis TUPAC pavadinimas koncentracija { traukimo data tokiems produktams Jtraukimo Produkto Specialiosios nuostatos (*)
’ pavadinimas | Identifikacijos numeriai rinkg atitikties 16 straipsnio 3 galiojimo pabaiga tipas
pateikiamame dalies nuostatoms terminas
biocidiniame yra data, nurodyta
produkte paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)
VY Mé65
58 DDA N,N-didecil-N,N-dime- | Sausosios 2013 m. Netaikoma 2023 m. sausio 8 Sajungos lygmeniu atliktame rizikos vertinime jvertinti ne visi
karbonat- | tilamonio karbonato ir | medziagos vasario 1 d. 31 d. galimi naudojimo biidai; kai kurie naudojimo biidai, pavyz-
as N,N-didecil-N,N-dime- | masé dziui, neprofesionaliy naudotojy naudojimas, nebuvo jvertinti.
tilamonio  hidrokarbo- | 740 g/kg Pagal 5 straipsnj ir VI prieda vertindamos produkto autoriza-

nato reakcijos masé
EB Nr. 451-900-9
CAS Nr. 894406-76-9

cijos liudijimo paraiSkas, valstybés narés jvertina tuos naudo-
jimo biidus arba poveikio scenarijus ir Zzmonéms bei aplinkos
komponentams keliama rizika, kurie nebuvo tinkamai jvertinti
atliekant Sajungos lygmens rizikos vertinima, jei to reikia
konkretaus produkto atveju.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudijimai buty
i8duodami tik jei laikomasi Siy salygu:

1) nustatoma saugaus darbo tvarka pramonés naudotojams, o
produktai naudojami tik su tinkamomis asmens apsaugos
priemonémis, nebent produkto autorizacijos liudijimo
paraiskoje irodoma, kad rizika galima sumazinti iki priim-
tino lygio kitomis priemonémis;

2) autorizuoty produkty etiketése ir, jei numatyta, saugos
duomeny lapuose nurodoma, kad naudojimas pramonés
reikméms turi biiti vykdomas izoliuotame plote arba ant
nepralaidaus kieto pagrindo su apsauginiais barjerais, kad
ka tik apdorota mediena biity laikoma po stogu arba ant
nepralaidaus kieto pagrindo, arba ir po stogu, ir ant kieto
nepralaidaus pagrindo, kad buty iSvengta tiesioginio nute-
kéjimo | dirvozemj arba vandenj, o bet koks nutekéjes
produkto kiekis turi biiti surinktas ir pakartotinai panaudo-
jamas arba paSalinamas;
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V¥ M65

v M6

Bendrinis

Nr. .
pavadinimas

TUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Minimali
veikliosios
medziagos

koncentracija {
rinka
pateikiamame
biocidiniame
produkte

Itraukimo data

Atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus,
kuriuose yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga;
tokiems produktams
atitikties 16 straipsnio 3
dalies nuostatoms terminas
yra data, nurodyta
paskutiniame sprendime dél
jame esanciy veikliyjy
medziagy itraukimo)

Itraukimo
galiojimo pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios nuostatos (*)

3) produkty nebus leidZziama naudoti medienai, kuri liesis su
gélu vandeniu arba bus naudojama lauko konstrukcijose,
esanciose Salia ar vir§ vandens, apdoroti arba medienai,
kuri bus nuolat veikiama oro salygy arba daznai liesis su
vandeniu, mirkyti, nebent biity pateikta duomeny, i§ kuriy
buty matyti, kad produktas atitiks 5 straipsnio ir VI
priedo reikalavimus, jei reikia — taikant atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.

(*) Vertinimo ataskaity turinys ir i§vados, reikalingi VI priedo bendriesiems principams jgyvendinti, pateikiami Komisijos tinklavietéje: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
»M54 (') OL L 396, 2006 12 30, p. 1.
(3 OL L 158, 2004 4 30, p. 50. <
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V¥ M48

M7

IA PRIEDAS

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

Atitikties 16 straipsnio 3 dalies
nuostatoms terminas
(i8skyrus produktus, kuriuose yra
Minimali veikliosios daugiau negu viena veiklioji
Bendrinis TUPAC pavadinimas medziagos koncentracija { . medziaga; tokiems produktams Jtraukimo galio- Produkto T
Nr. . . .. . . L. Itraukimo data S LR . .. . . Specialiosios nuostatos
pavadinimas | Identifikacijos numeriai rinka pateikiamame atitikties 16 straipsnio 3 dalies jimo pabaiga tipas
biocidiniame produkte nuostatoms terminas yra data,
nurodyta paskutiniame sprendime dél
jame esanéiy veikliyjy medziagy
itraukimo)
1 Anglies Anglies dioksidas 990 ml/1 2009 m. 2011 m. spalio 31 d. 2019 m. spalio | 14 Naudoti tik naudojimui paruostose dujy
dioksidas EB Nr.: 204-696-9 lapkricio 1 d. 31 d. Falpogef veikianCiose kartu su spasty
frenginiu.
CAS Nr. 124-38-9
2 (Z,E)-tetra- | (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 2013 m. vasario | 2015 m. sausio 31 d. 2023 m. sausio | 19 Valstybés  narés  uztikrina, kad
deka-9,12- | 9,12-dienilacetatas 1 d 31 d. produktai biity registruojami tik jei:
dienilaceta- EB Nr.: néra — produktai yra skirti tik patalpose
as. CAS Nr.: 30507—70-1 naudojamiems. spastams, kuriuose
yra ne daugiau kaip 2 mg of
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienilacetato.
ant biocidinio produkto, kuriame
yra (Z,E)-tetradeka-9,12-dienilace-
tato, etiketés nurodoma, kad
produktas skirtas naudoti tik patal-
pose ir jo negalima naudoti tose
vietose, kuriose laikomas nesupa-
kuotas maistas arba pasarai.

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

PAGRINDINIU MEDZIAGU SARASAS, KURIAME ISDESTYTI
BENDRIJOS LYGIU SUDERINTI REIKALAVIMAI
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1IA PRIEDAS

BENDRU PAGRINDINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU DUOMENU

1.

1L

1.

Iv.

VL

RINKINYS
CHEMINES MEDZIAGOS

Reikalaujama, kad veikliyjy medziagy dokumentuose biity iSdéstyta bent jau
ta informacija, kuri iSvardyta ,.Dokumenty reikalavimuose®. Atsakymai turi
bati pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
plétra.

. Informacijos, kuri nebitina dél biocidinio produkto pobiidzio ar siilomo jo

panaudojimo, pateikti nebiitina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu pozitiriu informacija yra nebiitina ar ja pateikti yra techniskai
nejmanoma. Tokiais atvejais turi biiti pateiktas kompetentingai institucijai
priimtinas patvirtinimas. Tokiu patvirtinimu gali biiti produkto receptiira, su
kuria pareiskéjas turi teis¢ susipazinti.

Dokumenty reikalavimai

Pareiskéjas

Veikliosios medziagos tapatumas

Veikliosios medziagos fizikinés ir cheminés savybés

Aptikimo ir nustatymo metodai

Efektyvumas kontroliuojamiems organizmams ir numatomos paskirtys

Toksikologinis profilis Zzmogui ir gyviinams, iskaitant medziagy apykaita

VII. Ekotoksikologinis profilis, jskaitant iSlikima ir elgesi aplinkoje

VIII. Priemonés, butinos zmonéms, gyvinams ir aplinkai apsaugoti

IX.

X.

Klasifikavimas ir Zenklinimas etiketémis

II-IX skyriy santrauka ir jvertinimas

Toliau pateikta informacija bus reikalinga pirmiau nurodytai informacijai pagristi.

L
1.1

1.2

II.

2.1

22

2.3

2.4

2.5

2.6

PAREISKEJAS

Vardas, pavardé ir adresas, ir kt.

Veikliosios medziagos gamintojas (pavadinimas, adresas, gamyklos
vieta)

TAPATUMAS

Bendras pavadinimas pasitlytas ar priimtas ISO arba jo sinonimai

Cheminis pavadinimas (IUPAC nomenklatiira)

Gamintojo suteiktas kodas (-i)

CAS ir EB numeriai, jei yra

Molekuliné ir struktiriné formulé (jskaitant ir iSsamig informacijq apie
bet kuria izomery sudéti), molekuliné masé

Veikliosios medziagos gamybos budas (trumpas sintezés eigos iSdés-

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

2.8 PriemaiSy ir priedy (pvz., stabilizatoriy) tapatumas, nurodant jy strukti-
ring formulg ir galima koncentracija, iSreiksta g/kg arba g/l, atitinkamai

2.9 Natiralios veikliosios medziagos $altinis ar pirmtakas, pvz., géliy ekst-
raktas

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

III. FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

3.1 Lydymosi temperatiira, virimo temperatiira, santykinis tankis(')
32 Gary slégis (paskaliais (Pa))
33 Agregatiné biisena (fizikiné biisena, spalva)(?)

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

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

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

3.7 Termostabilumas, terminio skilimo produkty tapatumas

3.8 Degumas, jskaitant savaiminj uzsiliepsnojima, ir degimo produkty tapa-
tumas

39 Plitipsnio temperatiira

3.10 PavirSiaus tamprumas

3.11 Sprogimo savybés
3.12 Oksidavimosi savybés
3.13 Reakcija su pakuotés medziagomis

IV. APTIKIMO IR NUSTATYMO ANALIZES METODAI

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

4.2 Analizés metodai, iskaitant veikliosios medziagos ir jos liku¢iy nusta-
tymo dydziai ir nustatymo ribos, o kur tinka:

a) dirvozemyje;
b) ore;

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

d) gyviny ir Zzmogaus skysciuose ir audiniuose.

(*) OL L 154, 1992 6 5, p. 1.
(**) OL L 229, 1980 8 30, p. 11. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 48).
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V. EFEKTYVUMAS KONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS IR
NUMATOMOS PASKIRTYS

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

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

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

54 Veikimo budas (jskaitant ir uzdelsta laika).

5.5 Numatoma naudojimo sritis.

5.6 Naudotojas: pramoniniai, profesionalus, pla¢ioji visuomené (neprofesio-
nalus).

5.7 Esamo ar galinCio atsirasti atsparumo duomenys bei tinkamos atspa-

rumo valdymo strategijos.
5.8 Galimas pateikimo | rinka kiekis per metus.

VI. TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLIZMO TYRIMAI

6.1 Umus toksiskumas.
6.1.1-6.1.3 punktuose numatyti tyrimai su nedujinémis medziagomis
turi buti atlieckami maziausiai dviem btidais: vienas — oralinis. Antrojo
budo pasirinkimas priklausys nuo medziagos pobiidzio ir galimo pate-
kimo i zmogaus organizma btado. Dujy ir lakiyjy skyséiy turéty biti
nustatyta inhaliaciniu btdu.

6.1.1 Oralinis.

6.1.2 Odos.

6.1.3 Inhaliacinis.

6.1.4 Odos ir akiy dirginimo(®).

6.1.5 Odos jautrinimo.

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

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

6.3 Trumpalaikis kartotinis toksiSkumas (28 dienos).

Sis tyrimas nebitinas, kai turimi po@mio toksiskumo tyrimo, naudojant
grauzikus, duomenys.

6.4 Potmis toksiskumas (90 dieny) naudojant dvi rasis, viena grauzika ir
dar vieng kitg rasj.

6.5 Létinis toksigkumas(?).
Vienas grauzikas ir kitas Zinduoliy rusies.
6.6 MutageniSkumo tyrimai.
6.6.1 In vitro geny mutacijos tyrimas naudojant bakterijas.
6.6.2 In vitro citogeniSkumo tyrimas naudojant zinduoliy lasteles.
6.6.3 In vitro geny mutacijos tyrimas naudojant zinduoliy lasteles.
6.6.4 Jei tyrimo rezultatas 6.6.1, 6.6.2 ar 6.6.3 punktuose teigiamas, tuomet

teks atlikti in vivo mutageniSkumo tyrima (kauly ciulpy chromosomy
pazeidimo tyrima arba mikrobranduoliy tyrima).
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

VIL
7.1

72

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

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

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

Kancerogeniskumo tyrimai(*).

Vienas grauzikas ir vienas kitos riidies Zinduolis. Sie tyrimai gali bati
derinami su tyrimais, nurodytais 6.5 punkte.

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

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

gamykly darbuotojy sveikatos patikrinimo duomenys, jei jie yra;

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

sveikatos duomenys tiek i§ pramonés, tiek i§ kity turimy Saltiniy;
gyventojy epidemiologiniai tyrimai, jei turimi;

apsinuodijimy diagnozé, iskaitant ir badingus apsinuodijimo poZymius
bei klinikinius tyrimus, jei jie yra;

jautrinimo/alerginés reakcijos stebéjimai, jei jie yra;

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

apsinuodijimo prognozeés.

Zinduoliy toksikologijos apibendrinimas ir i§vados, iskaitant ir nepaste-
béto zalingo poveikio lygi (NZPL), nepastebéto poveikio lygi (NPL),
bendra jvertinima, remiantis visais toksikologiniais rezultatais ir kita
informacija, apie veikligsias medziagas. Kur jmanoma, | santraukos
forma turéty bati jtrauktos bet kokios siilomos apsaugos priemonés

darbuotojams.

EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Umus toksiskumas Zuvims.

Umus toksiskumas Daphnia magna.
Dumbliy augimo slopinimo tyrimas.
Mikrobiologinio aktyvumo slopinimas.
Biokoncentracija.

Islikimas ir elgesys aplinkoje.
Suirimas:

biotinis:

greitas bioskilimas;

7.6.1.2 budingas bioskilimas, kai kuriais atvejais;
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7.6.2 abiotinis;
7.6.2.1 hidrolizés priklausomybé nuo pH ir skilimo produkty identifikacija;

7.6.2.2 fototransformacija vandenyje, iskaitant ir transformacijos produkty tapa-
tuma (1).

7.7 Absorbcijos/desorbeijos tyrimai.

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

7.8 Ekotoksikologinio poveikio, iSlikimo ir elgesio aplinkoje santrauka.

VIIL. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

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

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

vandenj (jskaitant geriamaji vandenij); c) dirvozemi.

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

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

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

8.5.4 atlieky Salinimo sudeginant kontrolés salygos.

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

IX. KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

Pasiilymai, jskaitant ir patvirtinima, kad siiilomas veikliosios
medziagos klasifikavimas ir zenklinimas etiketémis atlickamas pagal
Direktyva 67/548/EEB.

Pavojingumo simbolis (-iai).

Pavojaus nuorodos.

Rizikos frazés.

Saugos frazés.
X.  I-IX SKYRIU SANTRAUKA IR [VERTINIMAS
Pastabos

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

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

(®) Akiy dirginimo tyrimas néra biitinas, kai nurodoma, kad veiklioji medziaga
turi galimy ésdinimo savybiu.

(* Veikliosios medziagos ilgalaikio toksikumo ir kancerogenidkumo tyrimy
gali biiti nereikalaujama, kai po iSsamaus pagrindimo paaiSkéja, kad tokie
tyrimai yra nebitini.

(®) Jei iSimtiniais atvejais tvirtinama, kad tokie tyrimai nebiitini, toks tvirtinimas
turi bati visapusiskai pagristas.
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1IB PRIEDAS

BENDRU PAGRINDINIU DUOMENU RINKINYS APIE BIOCIDINIUS

I

1.

Iv.

VL

VIL

PRODUKTUS
CHEMINIAI PRODUKTAI

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

Informacijos, kuri nebitina dél biocidinio produkto pobtdzio ar siiilomo jo
panaudojimo, pateikti nebiitina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu poziliriu informacija yra nebiitina ar ja pateikti yra techniSkai
neimanoma. Tokiais atvejais turi biiti pateiktas kompetentingai institucijai
priimtinas patvirtinimas. Tokiu patvirtinimu gali biti produkto receptiira, su
kuria pareiSkéjas turi teisg susipazinti.

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

Dokumenty reikalavimai

Pareiskéjas

Biocidinio produkto tapatumas

Biocidinio produkto fizikinés ir cheminés savybeés
Biocidinio produkto identifikavimo ir analizés metodai
Biocidinio produkto numatomas naudojimas ir efektyvumas

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

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

VIII. Priemongs, biitinos zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti

IX.

X.

Klasifikacija, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis

II-IX skyriy santrauka ir jvertinimas

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau nurodyta informacija.

L

II.
2.1

22

2.3

PAREISKEJAS
Vardas, pavardé, adresas ir t. t.
Biocidinio produkto ir veikliosios (-ju) medziagos (-y) formuliaras
(pavadinimas, adresas (-ai), {skaitant ir gamintojus).

TAPATUMAS

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

Issami kokybiné ir kiekybiné informacija apie biocidinio produkto
sudéti, pvz., veiklioji medziaga (-o0s), priemaiSos, priedai, inertinés
medziagos.

Biocidinio produkto fizikiné biisena ir pobidis, pvz., emulsinis koncent-
ratas, drékstantys milteliai, tirpalas.
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III. FIZIKINES, CHEMINES IR TECHNINES SAVYBES

3.1 Agregatiné buisena (fizikiné biisena, spalva).

32 Sprogumo savybeés.

33 Oksidavimosi savybés.

34 Plitipsnio temperatiira ir kiti degumo arba savaiminio uzsiliepsnojimo
duomenys.

35 Riigstingumas (Sarmingumas), o prireikus pH vert¢ (1 % vandeninio
tirpalo).

3.6 Santykinis tankis.

3.7 Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas. Sviesos, temperatiiros,

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

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

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

IV. IDENTIFIKAVIMO IR ANALIZES METODAI

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

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

a) dirvozemyje;

b) ore;

c) vandenyje (iskaitant geriamaji vandeny);

d) gyviny ir Zmogaus organizmo skysciuose ir audiniuose;

e) apdorotuose maisto produktuose ir pasaruose.

V. NUMATOMAS NAUDOJIMAS IR EFEKTYVUMAS

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

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

5.4 Naudojimo skaiCius ir daznis, prireikus ir konkreti informacija apie
klimato ar geografinius pokycCius arba biting laiko trukm¢ Zmonéms
ir gyviinams apsaugoti.

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

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

5.7 Poveikis kontroliuojamiems organizmams.

5.8 Veikimo budas (iskaitant delsimo laika) tiek, kiek neapima IIA
priedo 5.4 skirsnis.
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5.9 Vartotojas: pramoninis, profesionalus, placioji visuomené (neprofesio-
nalus).

Efektyvumo duomenys.

5.10 Sitlomas produkto zenklinimas ir efektyvumo duomenys, pagristi Siuos
teiginius, jskaitant turimy standartiniy, laboratoriniy tyrimy bei praktiniy
bandymy duomenis.

5.11 Turimi efektyvumo apribojimai, iskaitant atsparuma.

VI.  TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

6.1 Umus toksiskumas

6.1.1-6.1.3 punktuose numatyti tyrimai su biocidiniais produktais,
iSskyrus dujas, turi buti atliekami maZiausiai dviem biuidais: vienas —
oralinis. Antrojo biido pasirinkimas priklausys nuo produkto pobtidzio
ir galimo patekimo | zmogaus organizma budo. Dujy ir lakiyjy skyséiy
amus toksiskumas turéty biiti nustatytas inhaliaciniu badu:

6.1.1 oralinis;
6.1.2 per oda;
6.1.3 inhaliacinis;

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

6.2 Odos ir akiy dirginimas M.

6.3 Odos jautrinimas.
6.4 Informacija apie absorbcija per oda.
6.5 Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su toksikologiskai svarbiomis

neveikliosiomis medziagomis (t. y. svarbiosiomis medZziagomis).

6.6 Informacija, susijusi su biocidinio produkto poveikiu zmonéms ir opera-
toriui.

Prireikus toksikologiSkai svarbiy preparato neveikliyju medziagy
tyrimai turi buti atlickami IIA priede aprasytu budu.

VII. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

7.1 Tikétini patekimo { aplinka keliai atsizvelgiant { numatoma naudojimo
buda.
72 Produkto veikliosios medZziagos ekotoksiSkumo duomenys, kai jy

nejmanoma nustatyti ekstrapoliuojant veikliosios medziagos ekotoksis-
kumo duomenis.

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

VIII. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

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

8.2 Konkretus gydymas nelaimingo atsitikimo atveju, pvz., pirmosios
pagalbos priemonés, prieSnuodziai, medicininis gydymas, jei yra;
skubios aplinkos apsaugos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju;
jeigu nenurodytos IIA priedo 8.3 punkte.
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8.3 Naudojimo jrangos valymo tvarka, jeigu yra.
8.4 Atitinkamy degimo produkty identifikavimas gaisro atveju.
8.5 Biocidinio produkto ir jo pakuotés atlieky tvarkymo tvarka, nustatyta

pramonei, profesionaliems naudotojams, placiajai visuomenei (neprofe-
sionaliems naudotojams), pvz., perdirbimo arba pakartotinio naudojimo
galimybés, neutralizavimas, kontroliuojamo isleidimo salygos ir sudegi-
nimas.

8.6 Galimybés neutralizuoti preparata jam pasklidus i:
a) ora;
b) vandenj, iskaitant geriamaji vandenj;
¢) dirvozemi.

8.7 Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz., naudingiems
ir kitiems nekontroliuojamiems organizmams) steb¢jimy duomenys.

8.8 Preparate atbaidancios ar kitos medziagos, skirtos apsinuodijimui ar
poveikiui nekontroliuojamiems organizmams iSvengti.

IX. KLASIFIKAVIMAS, PAKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS
— Sililomas pakavimas ir Zenklinimas etiketémis.
— Pasitlymai dél saugos duomeny lapy.

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

— Pavojingumo simboliai.
— Pavojingumo nuorodos.
— Rizikos frazés.
— Saugos frazés.

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

X. II-IX SKIRSNIU SANTRAUKA IR [VERTINIMAS
Pastabos

(1) Akiy dirginimo tyrimas yra nebiitinas jeigu jrodyta, kad biocidinis produktas
turi galimy ésdinimo savybiu.
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II1.

Iv.

VL

1114 PRIEDAS

PAPILDOMI DUOMENYS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS
CHEMINES MEDZIAGOS

Reikalaujama, kad veikliyjy medziagy dokumentuose biity iSdéstyta bent jau
ta informacija, kuri iSvardyta ,Dokumenty reikalavimuose®. Atsakymai turi
biiti pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti technologijos
pletra.

Informacijos, kuri nebitina dél biocidinio produkto pobtdzio ar sitilomo jo
panaudojimo, pateikti nebiitina. Tokia pati nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai moksliniu pozitiriu informacija yra nebiitina ar ja pateikti yra techniskai
neijmanoma. Tokiais atvejais turi bhti pateiktas kompetentingai institucijai
priimtinas pagrindimas. Tai gali biti receptira, su kuria pareiSkéjas turi
teisg susipazinti.

FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES

Tirpumas organiniuose tirpikliuose, iskaitant temperatiiros poveiki
tirpumui (!).

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

APTIKIMO IR IDENTIFIKAVIMO ANALIZES METODAI

Veikliosios medziagos ir jos likuciy pasaruose, maisto ir, kai reikalinga,
kituose produktuose, arba ant jy, analizés metodai, jskaitant regeneracijos
dydzius, ir nustatymo ribos.

TOKSIKOLOGINIAI IR METABOLINIAI TYRIMAI

NeurotoksiSkumo tyrimas

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

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

Veikliosios medziagos poveikio Zmonéms tyrimai.

Maistas ir paSarai.

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

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

Jei veiklioji medziaga turi biiti panaudojama produktuose, skirtuose auga-
lams kontroliuoti, tuomet atlickami augaluose susidaranéiy metabolity,
jeigu jie skiriasi nuo susidaranéiy gyviiny organizme, toksiSkumo tyrimai.
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7. Poveikio mechanizmo tyrimai — visi tyrimai, biitini toksikologiniais tyri-
mais nustatytam poveikiui paaiskinti.

VII. EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

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

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

3. Jei lIA priedo 7.6.1.2 punkte nurodyto bandymo rezultatai yra neigiami ir
jeigu dazniausias veikliosios medziagos Salinimo buidas yra | kanalizacija,
turi biti atliekamas XIII skirsnio 4.1 dalyje apibiidintas bandymas.

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

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

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

VIII. PRIEMONES, BUTINOS ZMONEMS, GYVUNAMS IR APLINKAI
APSAUGOTI

1. Medziagy, priklausanciy Direktyvos 80/68/EEB dél pozeminio vandens
apsaugos nuo tam tikry pavojingy medziagy keliamos tarSos priedo I ir
II sarasams, nustatymas (*).

Pastabos

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

(® Sie duomenys turi bati pateikti dél nurodytos specifikacijos veikliosios
medZiagos.

XI. PAPILDOMI SU ZMOGAUS SVEIKATA SUSIJE TYRIMAI

1. Maisto ir paSary tyrimai

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

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

1.3 Visiskas veikliyju medziagy suderinamumas. Pakankami likuéiy duomenys
i§ stebéty bandymy siekiant parodyti, kad likuciai, dazniausiai atsiran-
dantys dél sitilomo veikliyjy medziagy panaudojimo, nesukels pavojaus
zmoniy ir gyviny sveikatai.

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

(*) OL L 20, 1980 1 26, p. 43.
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

XII.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

22

XIII.

1.1

1.2

1.3

2.1

Jei veikliosios medziagos likuciai iSlieka paSaruose ilga laika, tuomet yra
biitina atlikti paSary ir gyvuliy medziagy apykaitos tyrimus, kad biity
galima jvertinti veikliyjy medziagy likuéius gyvulinés kilmés produktuose.

Pramoninés gamybos ir (arba) ruoSimo namuose poveikis veikliosios
medziagos likuéiy pobtidziui ir kiekiui.

Sitlomi priimtini likuciai bei jy priimtinumo pagrindimas.
Visa kita turima informacija.

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

Prireiks tinkamy bandymuy ir pagristo atvejo.

PAPILDOMI ISLIKIMO IR ELGESIO APLINKOJE TYRIMAI

I8likimas ir elgesys dirvozemyje

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

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

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

Sujungty likuéiy kiekis ir pobudis.
Islikimas ir elgesys vandenyje

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

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

nyje.
Islikimas ir elgesys ore

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

1, 2 ir 3 daliy santrauka ir jvertinimas.

PAPILDOMI EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Poveikis pauks¢iams

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

Trumpalaikis toksiSkumas — astuoniy dieny $érimo tyrimas naudojant ne
maziau kaip vienos rusies pauks$cius (iSskyrus visciukus).

Poveikis reprodukcijai.
2. Poveikis vandens organizmams

Ilgalaikio toksiskumo tyrimas su atitinkamomis zuvy rasimis.
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2.2
23
2.4

3.1

32

33
34

4.1

Poveikis atitinkamy ra§iy zuvy reprodukcijai ir augimo greiciui.
Biologinis kaupimasis atitinkamose Zuvy rsyse.

Daphnia magna reprodukcija ir augimo greitis.

Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams

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

Toksiskumas sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems dirvozemio
makroorganizmams.

Poveikis dirvozemio nekontroliuojamiems mikroorganizmams.

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

Kitas poveikis
Aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimas.

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

1.1

1.2

XII.

XIII.

1IIB PRIEDAS

PAPILDOMI DUOMENYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS
CHEMINIAI PRODUKTAI

Reikalaujama, kad biocidiniy produkty dokumentuose buty isdéstyta bent
jau ta informacija, kuri iSvardyta ,,Dokumenty reikalavimuose®. Atsakymai
turi bati pagristi duomenimis. Dokumenty reikalavimai turi atitikti techno-
logijos pleétra.

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

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

PAPILDOMI SU ZMOGAUS SVEIKATA SUSIJE TYRIMAI

Maisto ir pasary tyrimai

Jei biocidinio produkto likuciai islicka pasaruose gana ilga laika, tuomet
yra biitini pasary ir naminiy gyviiny ir pauk§¢iy metabolizmo tyrimai, kad
buty galima jvertinti likuéius gyvulinés kilmés maisto produktuose.

Pramoninés gamybos ir (arba) ruoSimo namuose poveikis biocidinio
produkto liku¢iy pobuidziui ir kiekiui.

Kiti su poveikiu zmonéms susij¢ bandymai

Prireiks tinkamy bandymy ir pagristo atvejo.

PAPILDOMI ISLIKIMO IR ELGESIO APLINKOJE TYRIMAI

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

Pasiskirstymo ir i$sisklaidymo tyrimai:

a) dirvozemyje;

b) vandenyje;

c) ore.

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

PAPILDOMI EKOTOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

Poveikis pauksc¢iams.

Umus oralinis toksiskumas, jei dar neatlikti pagal 1IB priedo VII skirsnj.

Poveikis vandens organizmams.
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2.1
2.1.1

2.1.2

22

3.1
32
33
3.4

3.5
3.6

3.7
3.7.1

3.7.2

Panaudojimo pavir§iniame vandenyje ar arti jo atveju.
Konkretiis tyrimai su zuvimis ir kitais vandens organizmais.

Veikliosios medziagos likuciy zuvyse, iskaitant toksikologiskai svarbius
metabolitus, duomenys.

Tyrimai, nurodyti IIIA priedo XIII skirsnio 2.1, 2.2, 2.3 ir 2.4 dalyse, gali
biiti bitini atitinkamoms biocidinio produkto sudedamosioms dalims
nustatyti.

Jei biocidinis produktas turi buti purSkiamas arti pavirSinio vandens,
tuomet gali biiti butinas praktinis perdozavimo bandymas rizikai vandens
organizmams jvertinti lauko salygomis.

Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams.

Toksiskumas sausumos stuburiniams gyviinams, i$skyrus paukscius.
Umus toksiskumas bitéms.

Poveikis kitiems naudingiems nariuotakojams.

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

Poveikis dirvozemio nekontroliuojamiems mikroorganizmams.

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

Jei biocidinis produktas yra jauko formos arba granulés.

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

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

1, 2 ir 3 daliy santrauka ir jvertinimas.
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1VA PRIEDAS

DUOMENYS APIE VEIKLIASIAS MEDZIAGAS
MIKROORGANIZMALI, [SKAITANT GRYBUS IR VIRUSUS

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

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

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

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

5. Jeigu zinoma, kad biocidinis produktas veikia i§ dalies arba visiSkai dél
toksino (metabolito) poveikio, arba tikétina, kad dideli toksiny (metabolity)
liku¢iai nesusij¢ su veikliojo mikroorganizmo poveikiu, toksino (metabolito)
dokumentai turi buti pateikiami laikantis IIA priedo ir, jei reikia, IIIA
priedo atitinkamy daliy reikalavimy.

Duomeny reikalavimai

SKIRSNIALI
I. Mikroorganizmo tapatumas

II. Biologinés mikroorganizmo savybés

III. Kita informacija apie mikroorganizma

IV. Analizés metodai

V. Poveikis zmoniy sveikatai

VI. Likuciai apdorotose medziagose, maisto produktuose, pasaruose ir ant ju
VII. I8likimas ir elgesys aplinkoje
VIII. Poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams

IX. Klasifikavimas ir zenklinimas etiketémis

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

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau pateikta informacija.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1L
2.1.

2.2.

2.2.1.

222,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

II1.
3.1.

3.2

3.3.

3.4.

MIKROORGANIZMO TAPATUMAS

Pareiskéjas

Gamintojas

Pavadinimas, rusies apraSymas ir kamieno charakterizavimas

Bendras mikroorganizmo pavadinimas (iskaitant alternatyvius bei panai-
kintus pavadinimus)

Taksonominis pavadinimas ir padermé, nurodant, ar tai yra kolekcinis
kamienas, mutantiné padermé ar genetiskai modifikuotas organizmas
GMO; virusams — agento (medziagos) taksonominé klasifikacija, sero-
tipas, padermé ar mutantas

Kolekcijos ar kulttros identifikacinis numeris, jei kulttira yra deponen-
tiné

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

Preparatinés formos produktams gaminti naudotos medziagos specifikacija
Mikroorganizmo sudétis

PriemaiSy ir priedy, esanciy mikroorganizmuose, tapatumas ir ju
koncentracijos

Partijy analizé

MIKROORGANIZMO BIOLOGINES SAVYBES

Mikroorganizmo ir jo naudojimo istorija. Natirali kilmé ir geografinis
pasiskirstymas

Istorinés prielaidos

Kilmé ir nattralus atsiradimas

Informacija apie tikslini (-ius) organizma (-us)
Tikslinio (-iy) organizmo (-y) aprasymas
Veikimo biidas

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

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

Informacija apie metabolity (ypaé¢ toksiny) gamyba

Antibiotikai ir kitos antimikrobinés medZziagos

Atsparumas aplinkos veiksniams

Poveikis medziagoms, cheminéms medziagoms ir produktams

KITA INFORMACIJA APIE MIKROORGANIZMA

Funkcija
Numatoma naudojimo sritis

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

Gamybos budas ir kokybés kontrolé
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

5.2.

5.2.1.

522.

52.2.1.

5222.

5.2.23.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

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

Budai uzkirsti kelia mikroorganizmo motininio kamieno virulentiskumo
praradimui

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

Sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka
Priemonés nelaimingy atsitikimy atveju
Atlieky tvarkymo tvarka

Naudotinas veikliyjy mikroorganizmy priezitiros planas, iskaitant tvar-
kyma, saugojima, vezima ir naudojima

ANALIZES METODAI

Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai

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

POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI
I PAKOPA

Pagrindiné informacija

Medicininiai duomenys

Medicininiai reikalavimai gamyklos gamintojos darbuotojams
Jautrumo (alergiskumo) steb¢jimai

Pagrindiniai tyrimai

Jautrumas

Umus toksiskumas, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas

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

GenotoksiSkumo tyrimas in vitro

Lasteliy kultury tyrimas

Informacija apie trumpalaikj toksiSkuma ir patogeniskuma
Poveikis sveikatai po pasikartojanéio inhaliacinio saly¢io

Rekomenduojamas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, medici-
ninis gydymas

Bet koks patogeniskumas ir infekciskumas Zmonéms, gyvinams ir
kitiems zinduoliams imunosupresijos salygomis

I PAKOPOS PABAIGA
II PAKOPA

Specifiniai toksiskumo, patogeniS$kumo ir uzkreéiamumo tyrimai
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL
7.1.

7.2.

7.3.

VIIL
8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

GenotoksiSkumas — somatiniy lasteliy tyrimai in vivo
Genotoksiskumas — gemaliniy lasteliy tyrimai in vivo

II PAKOPOS PABAIGA

Duomeny apie toksiSkuma, patogeniskuma ir uzkre¢iamuma zinduo-
liams apibendrinimas ir bendras jvertinimas

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

Atsparumas ir dauginimosi apdorojamose medZiagose, paSaruose bei
maisto produktuose tikimybé

Kita reikiama informacija
Negyvybingi likuciai
Gyvybingi likuciai

Duomeny apie liku¢ius apdorotose medziagose, maisto produktuose,
pasaruose ir ant jy apibendrinimas ir jvertinimas

ISLIKIMAS IR ELGESYS APLINKOJE

Atsparumas ir dauginimasis

Dirvozemis

Vanduo

Oras

Mobilumas

Duomeny apie iSlikima ir elgesi aplinkoje apibendrinimas ir jvertinimas

POVEIKIS ATSITIKTINAI PAVEIKTIEMS ORGANIZMAMS

Poveikis pauks¢iams

Poveikis vandens organizmams

Poveikis zuvims

Poveikis gélavandeniams bestuburiams gyviinams
Poveikis dumbliy augimui

Poveikis kitiems augalams, i$skyrus dumblius
Poveikis bitéms

Poveikis kitiems nariuotakojams, i$skyrus bites
Poveikis sliekams

Poveikis dirvos mikroorganizmams

Papildomi tyrimai

Sausumos augalai

Zinduoliai

Kitos atitinkamos riiSys ir procesai

Duomeny apie poveiki atsitiktinai paveiktiems organizmams apibendri-
nimas ir jvertinimas
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IX. KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

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

X. IHIX SKIRSNIU APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS, ISKAITANT
PAVOJAUS [VERTINIMO ISVADAS IR REKOMENDACIJAS.

(') OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
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1VB PRIEDAS

DUOMENYS APIE BIOCIDINIUS PRODUKTUS
MIKROORGANIZMALI, [SKAITANT GRYBUS IR VIRUSUS

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

2. Jei dél biocidinio produkto pobtuidzio tokia informacija néra biitina, taikoma 8
straipsnio 5 dalis.

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

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

5. Tais atvejais, kai susiduriama su nauju preparatu, galéty buti priimtinos
ekstrapoliacijos pagal IVA prieda, jeigu yra vertinami visi galimi sudétiniy
daliy poveikiai, ypa¢ patogeniskumo ir uzkre¢iamumo.

Duomeny reikalavimai

SKIRSNIAL
I. Biocidinio produkto tapatumas
II. Biocidinio produkto fizinés, cheminés ir techninés savybés
III. Naudojimo duomenys
IV. Kiti biocidinio produkto duomenys
V. Analizés metodai
VI. Efektyvumo duomenys
VII. Poveikis zmoniy sveikatai
VIII. Likuc¢iai apdorotose medziagose, maisto produktuose, paSaruose ir ant ju
IX. I8likimas ir elgesys aplinkoje.
X. Poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams

XI. Biocidinio produkto klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas etiketémis

() OL L 200, 1999 7 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
direktyva 2006/8/EB (OL L 19, 2006 1 24, p. 12).
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XII. I-XIT skirsniy apibendrinimas ir jvertinimas, jskaitant pavojaus jvertinima ir
rekomendacijas.

Toliau pateikti duomenys turés pagristi pirmiau pateikta informacija.

L BIOCIDINIO PRODUKTO TAPATUMAS

1.1. Pareiskéjas

1.2 Biocidinio produkto ir mikroorganizmo (-y) gamintojas

1.3. Prekinis ar sitilomas prekinis produkto pavadinimas, gamintojo suteiktas

biocidinio produkto kodas

1.4. Issami kiekybiné ir kokybiné informacija apie biocidinio produkto
sudétj

L.5. Biocidinio produkto fiziné biikl¢ ir pobudis

1.6. Funkcija

IL BIOCIDINIO PRODUKTO FIZINES, CHEMINES IR TECHNINES
SAVYBES

2.1. I$vaizda (spalva ir kvapas)

2.2. Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas

2.2.1.  Sviesos, temperatiiros, drégmés poveikis biocidinio produkto techni-

néms charakteristikoms
2.2.2.  Kiti stabiluma veikiantys veiksniai

2.3. Savybé sprogti ir oksidacijos savybés

2.4. Plitipsnio temperatiira ir kita informacija apie deguma ar savaiminj
uzsiliepsnojima

2.5. Rigstingumas, Sarmingumas ir pH verté

2.6. Klampumas ir pavirSiaus jtemptis

2.7. Biocidinio produkto techninés charakteristikos

2.7.1.  Drékstamumas

2.7.2.  Putojimas

2.7.3.  Suspenduojamumas ir suspensijos stabilumas
2.7.4.  Sauso sieto bandymas ir §lapio sieto bandymas

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

2.7.6.  Emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas ir emulsijos stabi-
lumas

2.7.7.  Takumo, pylimo ir dulkéjimo galimybé

2.8. Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais,
iskaitant biocidinius produktus, su kuriais ji naudojant turi buti suteiktas
leidimas arba toks naudojimas turi biiti jregistruotas

2.8.1.  Fizinis suderinamumas

2.8.2.  Cheminis suderinamumas

2.8.3.  Biologinis suderinamumas

2.9. Duomeny apie biocidinio produkto fizines, chemines ir technines
savybes apibendrinimas ir jvertinimas
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I11.
3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL
VIL
7.1.

DUOMENYS APIE NAUDOJIMA

Numatoma naudojimo sritis

Veikimo biidas

Informacija apie numatyta naudojima
Naudotinas kiekis

Mikroorganizmo kiekis naudojamos medziagos sudétyje (pvz., irengi-
niuose arba jauke)

Naudojimo btidas
Naudojimy skaicius ir laikas bei apsaugojimo trukmé

Bitini laukimo laikotarpiai arba kitos saugos priemonés, siekiant
iSvengti neigiamo poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai

Sitlomos naudojimo instrukcijos

Naudotojy kategorija

Informacija apie galima atsparumo i$sivystyma

Apdorojimo biocidiniu produktu poveikis medziagoms ar produktams

KITI BIOCIDINIO PRODUKTO DUOMENYS

Pakuoté ir biocidinio produkto suderinamumas su siilomomis pakuotés
medziagomis

Naudojamy jrenginiy valymo tvarka

Karencijos laikotarpiai ar kitos atsargumo priemonés zmonéms, gyvu-
liams ir aplinkai apsaugoti

Rekomenduojami biidai ir apsaugos priemonés naudojant, saugant,
pervezant arba gaisro atveju

Priemonés nelaimingy atsitikimy atveju

Biocidinio produkto ir jo pakuotés kenksmingumo sunaikinimo ar paSa-
linimo tvarka

Kontroliuojamas deginimas

Kiti

Naudotinas veikliojo mikroorganizmo ir kito (-4) mikroorganizmo (-y),
kurio (-y) yra biocidiniame produkte, priezitros planas, iskaitant tvar-

kyma, saugojima, vezima ir naudojima

ANALIZES METODAI

Biocidinio produkto analizés metodai
Liku¢iy nustatymo ir jvertinimo metodai

EFEKTYVUMO DUOMENYS
POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI

Pagrindiniai timaus toksiSkumo tyrimai
Umus oralinis toksiskumas

Umus inhaliacinis toksiskumas

Umus poodinis toksiskumas

Papildomi Gimaus toksiskumo tyrimai
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7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.3.
7.4.

7.5.
7.6.
VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.
10.8.

XI.

XII.

Odos dirginimas

Akiy dirginimas

Odos jautrinimas (sensibilizacija)
Duomenys apie salyti

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neveikliosiomis medzia-
gomis

Papildomi biocidiniiy produkty suderinimo tyrimai
Duomeny apie poveiki zmoniy sveikatai apibendrinimas ir jvertinimas

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

ISLIKIMAS IR ELGESYS APLINKOJE
POVEIKIS ATSITIKTINAI PAVEIKTIEMS ORGANIZMAMS
Poveikis pauks¢iams
Poveikis vandens organizmams
Poveikis bitéms
Poveikis kitiems nariuotakojams, i$skyrus bites
Poveikis sliekams
Poveikis dirvos mikroorganizmams

Papildomi tyrimai, susij¢ su papildomomis rii§imis, arba tokie aukstesnés
pakopos tyrimai kaip atrinkty atsitiktinai paveikty organizmy tyrimai

Sausumos augalai
Zinduoliai
Kitos atitinkamos rtiys ir procesai

Duomeny apie poveikj atsitiktinai paveiktiems organizmams apibendri-
nimas ir jvertinimas

BIOCIDINIO PRODUKTO KLASIFIKAVIMAS, PAKAVIMAS IR
ZENKLINIMAS ETIKETEMIS

Kaip nustatyta 20 straipsnyje, turi buti pateikti pasitilymai, iskaitant
patvirtinima, kad sitilomas biocidinio produkto klasifikavimas ir Zenkli-
nimas etiketémis atlickamas pagal Direktyvos 67/548/EEB ir Direktyvos
1999/45/EB nuostatas. Klasifikacija apima pavojaus kategorijos (-ju)
apibiidinimg ir visy pavojingy savybiy rizikos fraziy nustatyma.
Remiantis $ia klasifikacija, turéty buti pateiktas pasitilymas zenklinimui,
iskaitant pavojingumo simbolj (-ius), pavojaus nuorodas, rizikos ir saugos
frazes. Klasifikuojama ir zenklinama atsizvelgiant { biocidiniame
produkte esancias chemines medziagas. Jei reikia, kompetentingai vals-
tybés narés institucijai pateikiami siilomos pakuotés pavyzdziai.

Prie dokumenty pateikiami pagristi pasitilymai dél priskyrimo vienai i§
Direktyvos 2000/54/EB 2 straipsnyje nurodyty rizikos grupiy kartu su
nuorodomis dél batinybés zenklinti produktus biologinio pavojaus
zenklu, kaip nurodyta Sios direktyvos II priede.

I-XT SKIRSNIU APIBENDRINIMAS IR VERTINIMAS, [SKAITANT
PAVOJAUS [VERTINIMO ISVADAS IR REKOMENDACIJAS
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V PRIEDAS

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

Siem produkty tipams nepriklauso produktai, kuriems taikomos direktyvos,
minimos Sios direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje ty direktyvy ar jy paskesniy pakei-
timy tikslais.

1 PAGRINDINE GRUPE: Dezinfekantai ir bendrosios paskirties biocidai

Siems produkty tipams nepriklauso valymo produktai, kurie neturi biocidinio
poveikio, iskaitant plovimo skysc¢ius, miltelius ir panasius produktus.

1 produkty tipas: Asmens higienos biocidai

Sios grupés produktai yra biocidiniai produktai, naudojami asmens higienos tiks-
lais.

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

Produktai, skirti oro, pavir$iy, medziagy, jrangos, baldy dezinfekcijai, kuriy
panaudojimas néra tiesiogiai susijgs su maistu ir pasarais buitingje, visuomeninéje
ar pramoningje srityje, iskaitant ligonines, o taip pat produktai, naudojami kaip
algacidai.

Panaudojimo sritys, inter alia, apima plaukymo baseinus, akvariumus, maudyklas
ir kitoki vandenij; oro kondicionavimo sistemas; sienas ir grindis medicinos bei
kitose istaigose; cheminius tualetus; nuotekas, ligoniniy atliekas, dirvozemi ar kt.
substratus (zaidimy aikstelése).

3 produkty tipas: Veterinarinés higienos biocidai

Siai grupei priklausantys produktai yra biocidiniai produktai, skirti veterinarinés
higienos tikslams, jskaitant ir produktus, naudojamus vietose, kur laikomi, apgy-
vendinami ir veZami gyvinai.

4 produkty tipas: Maisto ir paSary dezinfekantai

Produktai, skirti jrangos, konteineriy, vartojimo reikmeny, pavirSiy ar vamzdynuy,
susijusiy su zmonéms ar gyviunams skirty maisto produkty, pasary ar vandens
(iskaitant geriamaji vandenj), gamyba, vezimu, laikymu ar vartojimu, dezinfek-
cijai.

5 produkty tipas: Geriamojo vandens dezinfekantai

Produktai, skirti geriamojo vandens (skirto Zzmonéms ir gyviinams) dezinfekcijai.

2 PAGRINDINE GRUPE: Antiseptikai
6 produkty tipas: Supakuoty gaminiy antiseptikai

Produktai, skirti pramoniniy produkty, i$skyrus maisto produktus ar paSarus,
apsaugojimui konteineriuose nuo mikroorganizmy pakenkimuy, siekiant uztikrinti
ju tinkamumo terminag.
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7 produkty tipas: Pléveliy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti pavirSines pléveles ar dangas nuo mikroorganizmy
pakenkimy siekiant iSsaugoti objekty (pvz., dazy, plastmasiy, tapety, sieny
klijy, riSamujy medziagy, popieriaus, meno dirbiniy) pavir$iaus pradines savybes.

8 produkty tipas: Medienos antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti mediena, nuo ir jskaitant lentpjives darby pradzia, ar
medienos gaminius nuo medieng ardandiy ar i$vaizda kei¢ianciy organizmy.

Sis produkto tipas apima ir prevencinius, ir gydomuosius produktus.

9 produkty tipas: Pluosto, odos, gumos ir polimeriniy medziagy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti pluosto arba polimerines medziagas (pvz., oda, guma,
odos, gumos, popieriaus, tekstilés gaminius) nuo mikroorganizmy pakenkimy.

10 produkty tipas: Miro antiseptikai

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

11 produkty tipas: Saldymo skysciy ir technologiniy sistemy skysciy antiseptikai

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

Siam tipui nepriklauso biocidai, skirti apsaugoti geriamaji vandeni.

12 produkty tipas: Slimicidai

Produktai, skirti apsaugoti pramonéje naudojamas medziagas, jranga ir statinius
(pvz., medzio ir popieriaus pulpa, naftos ekstrahavimo poringaji smélio sluoksnj)
nuo dumbliy arba juos naikinti.

13 produkty tipas: Metaly apdirbimo skysciy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti skyscius, naudojamus apdirbant metalus, nuo mikro-
organizmy pakenkimy.

3 PAGRINDINE GRUPE: Kenkéjy kontrolés
14 produkty tipas: Rodenticidai

Produktai, skirti peliy, ziurkiy ar kity grauziky kontrolei.

15 produkty tipas: Avicidai

Produktai, skirti pauksciy kontrolei.

16 produkty tipas: Moliuskocidai

Produktai, skirti moliusky kontrolei.
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17 produkty tipas: Piscicidai

Produktai, skirti zuvy kontrolei; Siam tipui nepriklauso produktai sergancioms
zuvims gydyti.

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

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

19 produkty tipai: Repelentai ir masalai

Produktai, skirti kontroliuoti kenksmingus organizmus (bestuburius gyviinus,
pvz., blusas ir stuburinius gyvinus, pvz., pauks§¢ius) juos atbaidant arba privilio-
jant, jskaitant tuos, kurie tiesiogiai ar netiesiogiai naudojami asmens higienai arba
veterinarinei higienai.

4 PAGRINDINE GRUPE: Kiti biocidiniai produktai

20 produkty tipas: Maisto ir paSary atsargy antiseptikai

Produktai, skirti apsaugoti maisto ir paSary atsargas nuo kenksmingy organizmuy.
21 produkty tipas: Puvimq stabdantys produktai

Produktai, skirti apsaugoti laivus, akvakultiiring jrangg ar kitus vandens statinius
nuo puvima sukelianéiy organizmy (mikroorganizmy, aukStesniyjy augaly ir
gyviny rasiy) veisimosi ir augimo.

22 produkty tipas: Balzamavimo ir taksiderminiai skysciai
Produktai, skirti dezinfekuoti ir konservuoti zmogaus ar gyviino kiing ar jo dalis.
23 produkty tipas: Kity stuburiniy gyviiny kontrolé

Produktai, skirti plésriny kontrolei.
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VI PRIEDAS

BENDRIEJI BIOCIDINIU PRODUKTU DOKUMENTU VERTINIMO

PRINCIPAI

TURINYS

Savoky apibréZimai

[Zanga

Ivertinimas

Bendrieji principai

Poveikis zmonéms

Poveikis gyviinams

Poveikis aplinkai

Nepageidaujamas poveikis

Efektyvumas

Santrauka

Sprendimy priémimas

Bendrieji principai

Poveikis zmonéms

Poveikis gyviinams

Poveikis aplinkai

Nepageidaujamas poveikis

Efektyvumas

Santrauka

ISsamus iSvady apibendrinimas

SAVOKU APIBREZIMAI

a)

b)

©)

d)

Rizikos nustatymas

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

Dozés (koncentracijos)-atsako (reakcijos) ivertinimas

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

Poveikio jvertinimas

Biocidiniame produkte esancios veikliosios arba svarbiosios medziagos pate-
kimo | aplinka, plitimo, kitimo ir suirimo jvertinimas siekiant nustatyti tas
koncentracijas (dozes), kurios veikia ar gali veikti Zmones, gyvinus ir
aplinkos dalis.

Rizikos apibudinimas

Zalingo poveikio Zmonéms, gyvinams ar aplinkos daliai, kuri gali sukelti
biocidinio produkto veikliosios arba svarbiosios medziagos dozés (koncent-
racijos per tam tikra laika), masto bei daZznio jvertinimas. Rizikos apibadi-
nimas gali apimti ir rizikos apskaiéiavima.
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e) Aplinka

Vanduo, iskaitant nuosédas, oras, dirvozemis, laukinés gyviinijos ir augalijos
rasys, ju tarpusavio rySiai ir rySiai su gyvais organizmais.

[ZANGA

1. Siame priede nustatyti principai, siekiant uztikrinti, kad valstybiy nariy
atlikti jvertinimai ir priimti sprendimai dél biocidinio produkto autoriza-
vimo, jei toks cheminis preparatas uztikrina vienodai auks$ta Zmoniu,
gyviny ir aplinkos apsaugos lygi pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 1 dalies
b punkta.

2. Kad bty uztikrintas aukstas ir vienodas zmoniy ir gyviiny sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygis, turi biiti nustatytas pavojus, kylantis del biocidinio
produkto naudojimo. Kad buty tai pasiekta, turi buti atliktas rizikos jverti-
nimas nustatyti priimtinuma ar nepriimtinuma pavojaus, nustatyto esant
sitlomoms biocidinio produkto naudojimo salygoms. Tai padaroma atlie-
kant rizikos, susijusios su atitinkamais atskirais biocidinio produkto kompo-
nentais, vertinima.

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

4. Papildomi rizikos jvertinimai atlickami tuo paciu biidu, kaip buvo apibi-
dinta pirmiau, su bet kuria kita svarbigja medziaga, esancia biocidiniame
produkte, jeigu tai svarbu dél biocidinio produkto naudojimo.

5. Kad baty galima atlikti rizikos ivertinima, yra reikalingi duomenys. Sie
duomenys yra pateikti II, III ir IV prieduose, ir, pripaZistant, kad yra
daug jvairiy produkty tipy, tie duomenys gali biiti lanksciai taikomi, atsiz-
velgiant { produkto tipa ir susijusias rizikas. Reikalaujami duomenys yra
butiniausi, kad buty galima atlikti atitinkama rizikos ivertinima. Valstybés
narés turéty deramai atsizvelgti i Sios direktyvos 12 ir 13 straipsniy reika-
lavimus, siekiant i$vengti dvigubo duomenuy pateikimo. Minimalis
duomenys, reikalingi bet kurio biocidinio produkto tipo veikliajai medziagai
yra tie, kurie iSsamiai nurodyti Direktyvos 67/548/EEB VIIA priede; Sie
duomenys jau bus pateikti ir jvertinti rizikos jvertinimo metu, kurj reikia
atlikti, kad veiklioji medziaga biity jraSyta i Sios direktyvos I, IA arba IB
priedy saraSus. Taip pat gali bati reikalaujama pateikti duomenis apie bioci-
diniame produkte esancia svarbigja medziaga.

6. Atlikto veikliosios medziagos arba biocidiniame produkte esancios svarbio-
sios medziagos rizikos ivertinimo rezultatai turi buti sujungti, kad bity
galima pateikti paties biocidinio produkto bendrg jvertinima.

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

a) atsizvelgia { kita susijusia techning ar moksling informacija, kuri yra
prieinama joms dél biocidinio produkto, jo sudedamyjy daliy, metabolity
ar likuciy savybiy;

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

8. Valstybé naré laikosi abipusio pripazinimo reikalavimy, kaip nurodyta Sios
direktyvos 4 straipsnio 1, 2 ir 6 dalyse.
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9. Yra zinoma, kad daugelio biocidiniy produkty sudétis tik Siek tiek skiriasi ir
i tai turéty buti atsizvelgta vertinant dokumentus. Sioje vietoje labai svarbi
savoka ,receptira®.

10. Yra zinoma, kad kai kurie biocidiniai produktai yra laikomi kelianciais tik
maza rizika, tokiems biocidiniams produktams, atitinkantiems §io
priedo reikalavimus, yra taikoma supaprastinta tvarka, iSsamiai iSdéstyta
Sios direktyvos 3 straipsnyje.

11. Taikydamos $iuos bendruosius principus, valstybés narés sprendzia dél to,
ar biocidinis produktas gali biti autorizuotas ar ne, tokia autorizacija gali
apimti naudojimo apribojimus ar kitas salygas. Tam tikrais atvejais vals-
tybés narés gali prieiti i§vados, kad prie§ priimant sprendima dél autoriza-
cijos reikalinga turéti daugiau duomeny.

12. Vertinant ir priimant sprendimus, valstybés narés ir pareiskéjai bendradar-
biauja, kad bty greitai iSspresti klausimai dél duomeny reikalavimy, arba
ankstyvame etape nustatyti reikalingi papildomi tyrimai, arba bty i§ dalies
pakeistos pasitilytos biocidinio produkto naudojimo salygos arba pakeistas
jo pobudis ar sudétis, kad biity uztikrinta, jog visapusiskai laikomasi Sios
direktyvos priedo reikalavimy. Administraciné nasta, ypac ta, kuri tenka
mazosioms ir vidutinéms imonéms, turéty bty kuo mazesné, nesumazinant
zmonéms, gyviinams ir aplinkai suteiktos apsaugos lygio.

13. Valstybiy nariy sprendimai, priimti vertinant ir priimant sprendimus, turi
buti pagristi moksliniais principais, pageidautina tais, kurie yra pripazinti
tarptautiniu mastu, ir atsizvelgiant i eksperty patarimus.

VERTINIMAS
Bendrieji principai

14. Valstybé naré, gavusi duomenis, pagrindziancius paraiSka dél biocidinio
produkto autorizavimo, turi patikrinti ju iSsamumg ir bendra moksling
vertg. Valstybé naré, gavusi Siuos duomenis, panaudoja juos vertindama
rizikg pagal sitiloma biocidinio produkto naudojima.

15. Biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos rizikos vertinimas
atlickamas visuomet. Jei biocidiniame produkte yra ir svarbiosios
medziagos, tuomet jvertinama kiekvienos ju rizika. Rizikos jvertinimas
apima sitiloma jprastg biocidinio produkto naudojima, numatant blogiausia
galimg atvejj, jskaitant paties biocidinio produkto arba bet kurios biocidu
apdorotos medziagos gamyba ir $alinima.

16. Kiekvienos veikliosios medziagos esancios biocidiniame produkte, rizikos
ivertinimas reikalauja nustatyti pavojy ir budinga nepastebéto zalingo efekto
lygi (NZPL), jei imanoma. Jis taip pat turéty apimti dozé (koncentracija) —
rezultatas (efektas) ivertinima, kartu su poveikio ivertinimu ir rizikos apibii-
dinimu.

17. Kiekvienos veikliosios ir svarbiosios medziagos, esancios biocidiniame
produkte, dozés (koncentracijos), kurios per tam tikra laika nesukelia paste-
bimo zalingo poveikio, palyginamos. Negalint atlikti kiekybinio, turi biti
atliktas kokybinis palyginimas.

18. Rizikos jvertinimas nustato:

a) rizika zmonéms ir gyviinams;
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b) rizika aplinkai,

c) priemones, biitinas zmonéms, gyviinams ir aplinkai apsaugoti naudojant
biocidinj produkta pagal sitiloma paskirtj, tiek ir blogiausiu atveju.

19. Tam tikrais atvejais gali bati prieita i§vados, kad yra reikalingi papildomi
duomenys, kad biity baigtas rizikos jvertinimas. Visi tokie prasomi papil-
domi duomenys yra bitiniausi, kad biity atliktas rizikos jvertinimas.

Poveikis Zmonéms

20. Atliekant poveikio Zmogui rizikos jvertinima, turi buti atsizvelgta | galimus
poveikius dél biocidinio produkto panaudojimo bei i gyventojus, kurie gali
buti paveikti.

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

— tmus ir létinis toksiSkumas,
— dirginimas,

— ardymas,

— jautrinimas (sensibilizacija),
— Kkartotinis toksiSkumas,

— mutageniSkumas,

— kancerogeniskumas,

— toksiskumas reprodukcijai,
— neurotoksiSkumas,

— visos kitos veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos specifinés
savybés,

— kitas poveikis dél fizikiniy ir cheminiy savybiy.
22. Pirmiau minéti gyventojai yra:
— profesionaliis naudotojai,
— neprofesionaliis naudotojai,
— zmongs, kurie gali buti paveikti netiesiogiai per aplinka.

23. Pavojaus identifikavimas atlickamas pagal veikliosios medziagos ir bet
kurios biocidiniame produkte esancios svarbiosios medziagos savybes ir
galimg neigiama poveikj. Jei dél to biocidinis produktas klasifikuojamas
pagal Sios direktyvos 20 straipsnio reikalavimus, tuomet reikalaujama atlikti
dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinima, poveikio jvertinima ir
rizikos apibiidinima.

24. Tais atvejais, kai buvo atliktas atitinkamas bandymas identifikuoti pavojy,
susijusi su veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos, esancios bioci-
diniame produkte, konkreciu galimu poveikiu, bet gauti rezultatai neleido
klasifikuoti biocidinio produkto, tuomet nebiitinas tokio poveikio rizikos
apibuidinimas, jeigu néra kity pagristy priezas¢iy nerimauti, pvz., dél
neigiamo poveikio aplinkai ar neleistiny likuciy.

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

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Kartotiniam toksiSkumui ir toksiskumui reprodukcijai turi buti nustatyta
kiekvienai veikliajai medZiagai ar biocidiniame produkte esanciai svarbiajai
medziagai dozé (koncentracija) ir, kur imanoma, turi biiti nustatytas nepas-
tebimo Zalingo poveikio lygis (NZPL). Jei NZPL nejmanoma nustatyti, turi
biiti nustatytas Zemiausias pastebimo Zalingo poveikio lygis (ZPZPL).

Umiam toksiSkumui, ardymui ir dirginimui, atlikus bandymus pagal Sios
direktyvos reikalavimus, ne visuomet jmanoma nustatyti NZPL ar ZPZPL.
Umiam toksiSkumui LD50 (vidutiné mirtina dozé) ar LC50 (vidutiné
mirtina koncentracija) dydis arba, kur buvo naudojama pastovi dozé, turi
buti nustatyta diskriminaciné dozé. Kitam poveikiui pakanka nustatyti, ar
veiklioji arba svarbioji medziaga turi buidinga savybe sukelti toki poveiki
naudojant produkta.

MutageniSkumui ir kancerogeniS$kumui pakanka nustatyti, ar veiklioji arba
svarbioji medziaga turi savybiy padaryti tokj poveikj biocidinio produkto
naudojimo metu. Jeigu veiklioji ar svarbioji medziaga yra negenotoksiskas
kancerogenas, turi buti nustatyta jos doz¢ (koncentracija), kuri nesukelia
pastebimo Zalingo poveikio, arba maziausia dozé (koncentracija), kuri
sukelia pastebima zalinga poveiki, kaip nurodyta 26 punkte.

Odos ir kvépavimo taky jautrinimui (sensibilizacijai), kadangi néra bendro
sutarimo dél galimybés nustatyti dozg/koncentracija, kuriai esant mazesnei
nesitikima neigiamo poveikio objekte, jau turiniame jautruma duotajai
medziagai, turi pakakti jvertinti, ar veiklioji arba svarbioji medziaga gali
sukelti tokiu poveikius biocidinio produkto naudojimo metu.

Tais atvejais, kai yra toksiSkumo duomenys, gauti i§ poveikio Zmonéms
stebéjimo, pvz., informacija gauta i§ gamintojy i§ apsinuodijimo centry ar
epidemiologiniy tyrimy, atliekant rizikos {vertinima, tiems duomenims turi
buti skirtas ypatingas démesys.

Rizikos ivertinimas kiekvienai gyventojuy grupei (profesionaliems naudoto-
jams, neprofesionaliems naudotojams ir zmonéms, veikiamiems netiesiogiai
per aplinka), kurioms biocidinio produkto poveikis yra ar gali bati numa-
tytas i§ anksto. [vertinimo tikslas — kiekvienos veikliosios arba svarbiosios
medziagos kiekybinis ar kokybinis dozés/koncentracijos, kurias naudojant
gyventojai yra ar gali bati veikiami biocidinio produkto naudojimo metu,
ivertinimas.

Rizikos jvertinimas atlickamas remiantis techniniuose dokumentuose
esancia informacija, pateikta pagal Sios direktyvos 8 straipsnj, ir visa kita
turima bei susijusia informacija. Kai kuriais atvejais, ypatingai atsizvel-
giama {:

— adekvaciy poveikio matavimy duomenis,
— forma, kuria produktas yra parduodamas,
— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo buda ir kiekj,

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

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

Poveikiui {vertinti analizuojami turimi adekvadiy poveikio matavimy
duomenys. O taikant skai¢iavimo metodus, turi biiti naudojami adekvatis
modeliai.

Sie modeliai:
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— padeda atlikti geriausia visy svarbiy procesy jvertinima, atsizvelgiant {
realius dydzius ir prielaidas,

— patikrinami dél galimy paklaidy,
— atlikus matavimus, atitinkamomis salygomis pripazistami patikimais,
— tinka naudoti konkrediomis salygomis.

Taip pat turi biiti atsizvelgiama | tam tikry analogisky, turin¢iy analogiska
poveiki bei savybes medziagy, monitoringo duomenis.

34. Jei 21 punkte nurodytiems poveikiams nustacius doz¢ (koncentracija), kuri
nesukelia pastebimo zalingo poveikio, arba maziausia doz¢ (koncentracija),
kuri sukelia pastebimg Zalinga poveiki, atliekant rizikos apiblidinima ji turi
buti palyginta su doze (koncentracija), kuri veikia ar gali paveikti visuo-
meng, o kai dozé (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo Zzalingo
poveikio, ar maziausia dozé (koncentracija), kuri sukelia pastebima Zalinga
poveiki, nenustatytos, tai atliekamas kokybinis palyginimas.

Poveikis gyviinams

35. Valstybés narés biocidinio produkto gyvinams keliama rizika nagringja
taikydamos tuos pacius atitinkamus principus, kurie apibadinti skirsnyje,
skirtame poveikiams zmonéms.

Poveikis aplinkai

36. Poveikio aplinkai rizikos {vertinimas atlickamas atsizvelgiant | Zzalinga
poveiki trims aplinkos dalims (orui, dirvozemiui, vandeniui, iskaitant
nuosédas) ir biotai dél biocidinio produkto naudojimo.

37. Pavojaus identifikavimas atlickamas pagal veikliosios medziagos ir bet
kurios biocidiniame produkte esancios svarbiosios medziagos savybes ir
galimg neigiama poveikj. Jei dél to biocidinis produktas klasifikuojamas
pagal Sios direktyvos reikalavimus, tuomet reikalaujama atlikti dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) {vertinima, poveikio jvertinimg ir
rizikos apibiidinima.

38. Tais atvejais, kai buvo atliktas atitinkamas bandymas identifikuoti pavojuy,
susijusi su veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos, esancios bioci-
diniame produkte, konkreciu galimu poveikiu, bet gauti rezultatai neleido
klasifikuoti biocidinio produkto, tuomet nebiitinas tokio poveikio rizikos
apibidinimas, jeigu néra kity pagristy priezas¢iy nerimauti, pvz., dél
neigiamo poveikio aplinkai ar neleistiny likuciy, ypac:

— duomeny apie galima biologinj kaupimasi,
— ilgo islikimo,

— ekotoksikologiniais tyrimais nustatytos toksiskumo priklausomybés nuo
laiko,

— toksikologiniais tyrimais nustatyto kitokio Zalingo poveikio (pvz., muta-
geniSkumo),

— struktiiros panasumo | kity medziagy,
— endokrininio poveikio.

39. Dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas turi bati atliktas
siekiant nustatyti koncentracija, uz kuria mazesné nesukelty Zzalingo
poveikio atitinkamai aplinkos daliai. Toks vertinimas turi bati atliktas veik-
liajai medziagai ir bet kuriai biocidiniame produkte esanciai svarbiajai
medziagai. Si koncentracija yra Zinoma kaip prognozuojama koncentracija,
nesukelianti jokio poveikio (PNEK). Taciau, kai kuriais atvejais gali biti
neimanoma nustatyti PNEK, tuomet turi bati atliktas kokybinis dozés
(koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas.
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

Koncentracija, uz kuria mazesné nesukelty zalingo poveikio atitinkamai
aplinkos daliai, apskai¢iuojama remiantis duomenimis dél poveikio organiz-
mams ir ekotoksikologiniy tyrimy pagal Sios direktyvos 8 straipsnio reika-
lavimus. Ji apskai¢iuojama taikant jvertinimo veiksnius dydziams, gautiems
bandymy su organizmais metu, pvz., LD50, LC50, vidutinei efektyviai
koncentracijai (toliau — ECS50), vidutinei inhibicijos koncentracijai (toliau
— 1C50), dozei (koncentracijai), kuri nesukelia pastebimo Zzalingo poveikio,
maziausiai dozei (koncentracijai), kuri sukelia pastebimo zalingo poveikio.

[vertinimo koeficientas atspindi duomeny, gauty atliekant tyrimus su
keliomis r@i§imis, taikymo realiai aplinkai paklaida. Dél to, kuo iSsamesni
duomenys ir ilgesné tyrimy trukme, tuo mazesné neapibréztis ir jvertinimo
koeficientas.

Ivertinimo koeficiento reikalavimai parengiami techniniy nurodymy pasta-
bose, kurios tuo tikslu pirmiausia pagristos nurodymais, iSdéstytais 1993 m.
liepos 20 d. Komisijos direktyvoje 93/67/EEB, nustatancioje medziagy, apie
kurias pranesta pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB, pavojingumo
zmonéms ir aplinkai jvertinimo principus (*).

Kiekvienai aplinkos daliai poveikio jvertinimas atlickamas siekiant numatyti
tikéting veikliosios medziagos ar svarbiosios medziagos, esancios biocidi-
niame produkte, koncentracija. Si koncentracija yra zinoma kaip numatoma
aplinkos koncentracija (PEC). Taciau, kai kuriais atvejais nustatyti PEC yra
neimanoma ir tuomet turi bati atliktas kokybinis poveikio jvertinimas.

PEC arba prireikus kokybinis poveikio ivertinimas, btinas nustatyti tik
toms aplinkos dalims, i kurias patenka i$sklidus, i§sipylus, Salinant i atlickas
emisijy budu, iskaitant $iy medziagy patekima i§ biocidiniais produktais
apdoroty objekty.

PEC arba poveikio kokybinis {vertinimas nustatomas pirmiausia atsizvel-
giant, kai kuriais atvejais, {:

— adekvaciy poveikio matavimy duomenis,

— forma, kuria produktas parduodamas,

— biocidinio produkto tipa,

— naudojimo buda ir kieki,

— fizikines ir chemines savybes,

— skilimo (transformacijos) produktus,

— patekimo i aplinka biidus, absorbcijos (desorbcijos) ir biologinio suirimo
galimybes,

— poveikio daznj ir trukmg.

Poveikiui jvertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy
duomenys. O taikant skai¢iavimo metodus, turi buti naudojami adekvatls
modeliai. Siy modeliy charakteristikos yra i§vardytos 33 punkte. Kai kada,
kiekvienu konkreciu atveju, turéty buti atsizvelgiama | susijusius monito-
ringo duomenis, gautus i§ analogiS$kos paskirties medziagy ir poveikio
struktiros arba analogisky savybiy.

(*) OL L 227, 1993 9 8, p. 9.
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46. Atliekant rizikos apibiidinimg konkreciai aplinkos daliai, kai jmanoma, turi
biiti apskaiciuojamos numatomos koncentracijos aplinkoje ir koncentracijos,
uz kuria mazesné, nesukelty zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai,
santykis.

47. Kai nejmanoma apskai¢iuoti numatomos koncentracijos aplinkoje ir numa-
tomos koncentracijos, uz kuria mazesné nesukelty zalingo poveikio atitin-
kamai aplinkos daliai, santykio, atlickamas kokybinis esamo ar numatomo
poveikio konkreciomis aplinkybémis tikimybés jvertinimas.

Nepageidaujamas poveikis

48. Duomenys pateikiami valstybéms naréms, kurios juos jvertina, ar biocidinis
produktas nesukelia nereikalingy kanciy kontroliuojamiems stuburiniams
gyvinams. Tai apima poveikio kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams
vertinimo mechanizma, pastebéta poveiki ju elgsenai ir sveikatai; kai
biocidas skirtas nuzudyti stuburinj gyviing, turi biiti jvertinta ziities trukmé
ir salygos.

49. Valstybés narés, kai reikia, turi jvertinti kontroliuojamo organizmo atspa-
rumo biocidiniame produkte esanciai veikliajai medziagai i$sivystymo gali-
mybe.

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

Efektyvumas

51. Duomenys yra pateikiami ir vertinami, kad biity isitikinta, jog teiginiai dél
biocidinio produkto efektyvumo gali buti pagristi. Pareiskéjo pateikti arba
valstybés narés turimi duomenys turi patvirtinti, kad biocidinis produktas,
naudojamas pagal paskirti ir autorizacijos salygas, efektyviai veikia kontro-
liuojama organizma.

52. Bandymai turéty biti atlikti atitinkamais Bendrijos metodais, jeigu tokie yra
ir jie taikytini. Kai tinka, galima taikyti kitus toliau sarase nurodytus
metodus. Jeigu yra tam tikry priimtiny tos srities duomeny, jie taip pat
gali biiti panaudoti.

— Tarptautinés standarty organizacijos, Europos standartizacijos komiteto
ir kiti tarptautiniai standartiniai metodai.

— Nacionaliniai standartiniai metodai.

— (Valstybés narés patvirtinti) pramonés standartiniai metodai.

— (Valstybés narés patvirtinti) atskiro gamintojo standartinis metodas.

— Biocidinio produkto kiirimo proceso metu gauti tinkami duomenys.

Santrauka

53. Kiekvienoje srityje, kur buvo atliktas rizikos jvertinimas, t. y. poveikio
zmonéms, gyvinams ir aplinkai jvertinimas, valstybés naré sujungia veik-
liosios medziagos rezultatus su bet kurios svarbiosios medziagos rezultatais,
kad pateikta iSsamy paties biocidinio produkto jvertinima. Turéty bati atsiz-
velgta i visus galinéius atsirasti sinergetinius veikliosios (-ju) medziagos (-u)
ir biocidiniame produkte esanciy svarbiyjy medziagy poveikius.
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54.

Biocidiniy produkty, turiniy daugiau nei viena veikligja medziaga,
neigiamas poveikis taip pat sujungiamas, kad biity suZinotas visapusiskas
paties biocidinio produkto poveikis.

SPRENDIMU PRIEMIMAS

Bendrieji principai

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Remdamasi 96 punktu, valstybé naré turi priimti sprendima dél biocidinio
produkto autorizacijos, atsizvelgiant | rizika, kylancig tiek i§ kiekvienos
veikliosios medziagos, tiek i§ kiekvienos biocidiniame produkte esancios
svarbiosios medziagos, integracijos rezultatus. Rizikos {vertinimas apima
biocidinio produkto naudojima pagal paskirtj, blogiausia atveji, iskaitant
bet kokj paties biocidinio produkto ir juo apdoroty objekty Salinima {
atliekas.

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

1) biocidinis produktas neautorizuojamas;

2) biocidinis produktas gali biiti autorizuotas nustacius specialigsias autori-
zacijos salygas (apribojimus);

3) prie§ priimant sprendima dél autorizacijos, reikia papildomy duomeny.

Jei valstybé naré pri¢jo iSvados, kad prie§ priimant sprendima dél autoriza-
cijos yra biitina papildoma informacija ar duomenys, tuomet poreikis tokios
informacijos arba duomeny yra pagrindziamas. Si papildoma informacija
arba duomenys yra butiniausi papildomam rizikos jvertinimui atlikti.

Valstybé naré laikosi abipusio pripazinimo principy, kaip i§samiai nurodyta
Sios direktyvos 4 straipsnyje.

Valstybé nar¢, priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizacijos,
taiko taisykles dél ,receptiiros” savokos.

Valstybé naré, priimdama sprendima dél tokio biocidinio produkto autori-
zacijos, taiko taisykles dél ,,mazos rizikos* produkty savokos.

Valstybé naré autorizacijos liudijimag iSduoda tik tiems biocidiniams produk-
tams, kurie, naudojami pagal autorizacijos salygas, nekelia neleistinos
rizikos zmonéms, gyviinams ar aplinkai, yra efektyviis ir savo sudétyje
turi veikliosios medziagos, kuria leidziama Bendrijoje naudoti tokiuose
biocidiniuose produktuose.

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

Valstybé naré, priimdama sprendima, turi atsizvelgti i:
— rizikos jvertinimo rezultatus, ypa¢ dozés-atsako rysi,
— poveikio pobudj ir stipruma,

— galima taikyti rizikos valdyma,

— biocidinio produkto panaudojimo sriti,
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— biocidinio produkto efektyvuma,
— biocidinio produkto fizikines savybes,
— biocidinio produkto naudojimo teikiama nauda.

Pries iSduodama autorizacija valstybé naré patvirtina, kad Sie reikalavimai
biity patenkinti.

64. Valstybé nar¢, priimdama sprendima dél biocidinio produkto autorizavimo,
turi atsizvelgti | paklaida, atsirandanc¢ia dél duomeny, naudojamy ivertinimo
ir sprendimy priémimo procese, jvairoves.

65. Valstybé naré turi nurodyti, kad biocidinis produktas turi baiti naudojamas
tinkamai. Tinkamas naudojimas turi apimti efektyviy doziy taikyma ir bioci-
diniy produkty naudojima iki maziausiai reikiamo kiekio.

66. Valstybé naré turi imtis bltiny priemoniy uztikrinti, jog pareiskéjas sitlo
biocidinio produkto etiketg ir, kai kuriais atvejais, saugos duomeny lapa,
kuris:

— atitinka Sios direktyvos 20 ir 21 straipsnius,

— pateikia informacija dél naudotojy apsaugos, reikalaujama Bendrijos
teisés akty dél darbuotojy apsaugos,

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

67. Valstybé naré turi imtis biitiny priemoniy uztikrinti, kad pareiskéjas sitilyty
pakuotg ir, kur tinka, biocidinio produkto ir jo pakuotés ar kokios kitos
atitinkamos medziagos, susijusios su biocidiniu produktu, sunaikinimo ar
nukenksminimo tvarka, atitinkancig tam tikras reguliuojancias nuostatas.

Poveikis Zmonéms

68. Valstybé naré neturi autorizuoti biocidinio produkto, jeigu rizikos iverti-
nimas patvirtina, kad naudojant pagal numatyta paskirti, iskaitant blogiausia
atveji, produktas kels nepriimting rizika Zzmonéms.

69. Priimdama sprendimg dél biocidinio produkto autorizacijos, valstybé naré
turi apsvarstyti galima poveiki visiems Zzmonéms, o bitent, profesionaliems,
neprofesionaliems naudotojams ir Zzmonéms, kurie gali buti paveikti netie-
siogiai per aplinka.

70. Valstybé naré turi iStirti dozés-atsako ry$i ir panaudoti ji sprendimo
priémimo procese. Tiriant tokj ry$j, reikalinga atsizvelgti i nemazai
veiksniy, o vienas svarbiausiy — medziagos neigiamo poveikio pobudis.
Sis poveikis tai — @imus toksikumas, dirginimas, ardymas (ésdinimas),
jautrinimas (sensibilizacija), kartotinis toksiSkumas, mutageniskumas, kance-
rogeniskumas, neurotoksiskumas, toksiskumas reprodukecijai kartu su fiziki-
némis-cheminémis savybémis ir kitos neigiamos veikliosios medziagos ar
svarbiosios medziagos savybes.

71. Valstybé naré, priimdama sprendima dél autorizacijos, turi, kai galima,
palyginti gautus rezultatus su rezultatais, gautais i§ ankstyvesniy rizikos
ivertinimy, dél identiSko ar panaSaus neigiamo poveikio ir priimti spren-
dimus dél tinkamo saugos koeficiento (MOS).

Tinkamas MOS paprastai yra lygus 100, bet MOS aukstesnis ar Zemesnis
uz §i gali priklausyti, be kita ko, nuo kritinio toksikologinio poveikio.
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72.

73.

74.

75.

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

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

Valstybé naré negali iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimo,
jeigu dozés-atsako santykio neimanoma sumazinti iki priimtino dydzio.

Placiajai visuomenei skirtas biocidinis produktas, klasifikuojamas pagal $ios
direktyvos 20 straipsnio 1 dalj kaip toksiskas, labai toksiskas ar kaip 1 ar 2
kategorijos kancerogenas, arba 1 ar 2 kategorijos mutagenas, arba klasifi-
kuojamas kaip 1 ar 2 kategorijos toksiskas reprodukcijai, neautorizuojamas.

Poveikis gyviinams

76.

71.

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

Taikant tuos pacius atitinkamus kriterijus, kurie apibtdinti skirsnyje, skir-
tame poveikiui Zmonéms, valstybé naré, prie§ priimdama sprendima dél
biocidinio produkto autorizavimo, turi apsvarstyti biocidinio produkto
keliama rizika gyvinams.

Poveikis aplinkai

78.

79.

80.

Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei rizikos jvertinimo metu
patvirtinta, kad veiklioji ar bet kuri svarbioji medziaga, ar bet koks irimo ar
reakcijos produktas kelia nepageidauting rizika kuriai nors aplinkos daliai,
vandeniui (iskaitant nuosédas), dirvozemiui ir orui. Jis apima ir rizikos
nekontroliuojamiems organizmams, esantiems tose dalyse, {vertinima.

Valstybé naré¢, atsizvelgdama i tai, ar yra nepageidautina rizika, prie§ priim-
dama galutinj sprendima pagal 96 punkta, turi atkreipti démesi { kriterijus,
pateiktus 81-91 punktuose.

Pagrindiné priemoné sprendimui priimti yra PEC/PNEC santykis arba, jei
tokio néra, tuomet remiamasi kokybiniu jvertinimu. Turi bati deramai atsiz-
velgta | Sio santykio tiksluma dél duomeny, naudojamy koncentracijos
matavimuose ir jvertinimuose, kintamumo.

PEC nustatymui turéty biiti naudojamas tinkamiausias modelis atsizvelgiant
1 biocidinio produkto islikima ir elgesi aplinkoje.

Kiekvienai aplinkos daliai, jei PEC/PNEC santykis lygus 1 ar yra mazesnis
uz 1, rizikos apibtidinimui papildoma informacija ir (arba) bandymai nebus
reikalingi.

Jeigu PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, valstybé naré, remdamasi to
santykio dydziu ir kitais susijusiais veiksniais, turi nuspresti, ar reikalinga
papildoma informacija ir (arba) bandymas, kad bty paaiskintas susirtipi-
nimas, arba, ar yra reikalingos rizikos sumazinimo priemonés, arba, gal
produktas apskritai negali biiti autorizuotas. Svarstytini susij¢ veiksniai
yra tie, kurie buvo pirmiau nurodyti 38 punkte.
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Vanduo

81. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei sitilomomis naudojimo
salygomis veikliosios ar kitos svarbiosios medziagos, ar svarbiy metabolity,
arba irimo bei reakcijos produkty numatyta koncentracija vandenyje (ar jo
nuosédose) turi nepageidaujama poveiki nekontroliuojamiems vandens,
juros ir estuarijy aplinkai, nebent moksliskai yra jrodyta, kad, esant tokioms
lauko salygoms, néra jokio nepageidautino poveikio.

82. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei, esant tam tikroms
naudojimo salygoms, veikliosios ar kitos svarbiosios medziagos, ar svarbiy
metabolity, arba irimo ar reakcijos produkty numatoma koncentracija poZe-
miniame vandenyje virija Zemiausia i§ i§vardyty koncentracijy:

a) didziausia leisting koncentracija, nurodyta Direktyva 80/778/EEB, arba

b) didziausia koncentracija, nustatyta pagal veikliosios medziagos jraSymo i
Sios direktyvos I, IA ar IB priedus tvarka, remiantis atitinkamais duome-
nimis, ypac¢ atsizvelgiant i toksikologinius duomenis,

nebent moksliskai jrodyta, kad konkrec¢iomis salygomis minétos koncentra-
cijos nevir§ijamos.

83. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto, jei veikliosios ar svarbio-
sios medziagos arba svarbiy metabolity, irimo ar reakcijos produkty
koncentracija, numatyta pavirSiniame vandenyje ar jo nuosédose po bioci-
dinio produkto sitilomomis naudojimo salygomis:

— virsija, jeigu pavir§inis vanduo numatyto panaudojimo vietoje arba i§
jos, yra skirtas geriamajam vandeniui imti, dydzius nustatytus:

— 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavirsinio
vandens, skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés valstybése
narése reikalavimy (*),

— Direktyva 80/778/EEB, arba
— turi nepageidautinu laikoma poveiki nekontroliuojamoms rasims,

nebent yra moksliskai irodyta, kad, esant tam tikroms lauko salygoms, $i
koncentracija néra vir§ijama.

84. Sitlomos biocidinio produkto naudojimo instrukcijos, iskaitant naudojimo
frangos valymo tvarka, turi buti tokios, kad buty sumazinta atsitiktinio
vandens ar jo nuosédy uzter§Simo tikimybé.

Dirvozemis
85. Tais atvejais, kai gali atsirasti nepageidaujamas dirvoZzemio uZterStumas,

valstybé naré negali autorizuoti biocidinio produkto, jei veiklioji ar jo sudé-
tyje esanti svarbioji medziaga, po jo panaudojimo:

— bandymy lauke metu dirvozemyje isSlieka ilgiau nei vienerius metus,

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

(*) OL L 194, 1975 7 25, p. 26. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 43).
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— turi nepageidaujamy padariniy ar poveiki nekontroliuojamiems organiz-
mams,

nebent yra moksliskai jrodyta, kad lauko salygomis néra jokio nepageidau-
jamo kaupimosi dirvozemyje.

Oras

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

Poveikis nekontroliuvojamiems organizmams

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

— PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent atliekant rizikos iverti-
nimg yra aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus biocidini
produkta pagal siilomas naudojimo salygas vandens organizmy, iskai-
tant jiiros ir estuarijy organizmus, gyvybingumui nekyla pavojus,

— biologinés koncentracijos koeficientas (BKK), susijgs su nekontroliuo-
jamy stuburiniy gyviny riebaliniais audiniais, yra didesnis uz 1, nebent
atliekant rizikos jvertinima yra aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis
neatsiras joks tiesioginis ar netiesioginis nepageidaujamas poveikis
naudojant produkta sitilomomis naudojimo salygomis.

88. Valstybé nar¢ neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai
numatoma galimybé, kad vandens organizmai, jskaitant jiros ir estuarijy
organizmus, bus paveikti biocidiniu produktu, jei kurios nors veikliosios
ar svarbiosios medziagos:

— PEC/PNEC santykis yra didesnis uz 1, nebent atliekant rizikos iverti-
nima yra aiSkiai nustatyta, kad lauko salygomis panaudojus biocidini
produkta pagal siilomas naudojimo salygas neatsiranda jokio nepagei-
dautino poveikio,

— biologinés koncentracijos koeficientas (BKK) yra didesnis uz 1000
greitai skylan¢ioms medziagoms arba didesnis uz 100 létai skylancioms
medziagoms, nebent rizikos ivertinimo metu yra aiskiai nustatyta, kad,
esant lauko salygoms, panaudojus biocidini produkta siilomomis naudo-
jimo salygomis, néra jokio tiesioginio ar netiesioginio nepageidaujamo
poveikio veikiamy organizmy, iskaitant jiros ir estuarijy organizmus,
gyvybingumui.

Nukrypstant nuo §ios dalies nuostaty, valstybés narés vis tik gali autorizuoti
puvima stabdanti produkta, naudojama komerciniuose, valstybiniuose ir jiry
laivuose 10 mety nuo dienos, kurig jsigalioja §i direktyva, jeigu panasi
puvimo kontrolé negali buiti pasiekta kitomis praktiskai jgyvendinamomis
priemonémis. [gyvendindamos S$ig nuostata, valstybés narés, kai kuriais
atvejais, atsizvelgia i susijusias Tarptautinés jureivystés
organizacijos (TJO) rezoliucijas ir rekomendacijas.

89. Valstybé naré neautorizuoja biocidinio produkto tais atvejais, kai pagristai
numatoma galimybé¢, kad biocidinis produktas paveiks nutekamyjy vandeny
valymo jrenginiy mikroorganizmus, ir bet kurios veikliosios, svarbiosios
medziagos, jos apykaitos, reakcijos ar irimo produkto numatomos koncent-
racijos ir koncentracijos, uz kuria mazesné nesukelty zalingo poveikio
aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, nebent {vertinant rizika yra aiskiai
nustatyta, kad lauko salygomis neatsiras jokio tiesioginio ir netiesioginio
poveikio tokiy mikroorganizmy gyvybingumui.
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Nepageidaujamas poveikis

90.

91.

Jei atsparumo veikliajai medziagai, esanciai biocidiniame produkte, i$sivys-
tymas yra tikétinas, valstybé naré turi imtis priemoniy sumazinti i$sivys-
tymo galimybes. Tai gali buti autorizacijos salygu pakeitimas arba net
atsisakymas autorizuoti.

Biocidinio produkto, skirto stuburiniams gyvinas kontroliuoti, autorizacijos
liudijimas neisduodamas, nebent:

— ziva iSkart praradgs gyvybines funkcijas arba

— Zzuva staiga, arba

— gyvybinés funkcijos uzggsta i§ léto be kanciy.

Atbaidyti skirty produkty numatytas poveikis pasiekiamas nesukeliant kont-
roliuojamiems stuburiniams gyviinams nereikalingy kanéiy ar skausmo.

Efektyvumas

92.

93.

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

Apsaugos lygis, pastovumas ir trukme, kontrolé ar kitas numatytas poveikis
turi biti minimaliai panaSus | tinkamy etaloniniy produkty poveikius, jeigu
tokiy produkty esama, arba kitas kontrolés priemones. Jei etaloniniy
produkty néra, biocidinis produktas turi suteikti nustatyta saugos lygi arba
kontrolg siilomo naudojimo srityse. ISvados dél biocidinio produkto
veikimo turi galioti visose siilomo naudojimo srityse ir visose valstybés
narés teritorijose, iSskyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyta, jog
biocidinis produktas yra skirtas naudoti konkreciomis salygomis. Valstybés
narés turi jvertinti dozés atsako duomenis, gautus bandymy metu (kurie turi
apimti ir kontrolg¢ neapdorojus), naudojant mazesng negu rekomenduojama
dozg, kad biity galima jvertinti, ar rekomenduojama doz¢ yra pati maziausia
pageidaujamam poveikiui sukelti.

Santrauka

94.

Kiekvienoje srityje, kur rizikos jvertinimas buvo atliktas, t. y. poveikis
zmonéms, gyvinams ir aplinkai, valstybé naré sujungia iSvadas dél veik-
liyjy medziagy ir svarbiyjy medziagy, kad pateikty galuting iSvada apie patj
biocida. Taip pat turéty biiti parengta efektyvumo jvertinimo ir nepageidau-
jamo poveikio santrauka.

Pateikiama:

— biocidinio produkto poveikio Zmonéms santrauka,

— biocidinio produkto poveikio gyviinams santrauka,

— biocidinio produkto poveikio aplinkai santrauka,

— biocidinio produkto efektyvumo jvertinimo santrauka,

— nepageidaujamo poveikio santrauka.

ISSAMUS ISVADU APIBENDRINIMAS

95.

Valstybé naré sujungia atskiras i§vadas, padarytas dél biocidinio produkto
poveikio trims sektoriams: Zzmonéms, gyviinams ir aplinkai, kad padaryty
bendra iS§vada dél biocidinio produkto visuotinio poveikio.



1998L0008 — LT — 12.09.2012 — 023.001 — 159

96.

97.

Valstybé naré, prie§ priimdama sprendima dél biocidinio produkto autori-
zavimo, deramai atsizvelgia | visus susijusius nepageidautinus poveikius,
biocidinio produkto efektyvuma bei biocidinio produkto teikiama nauda.

Valstybé naré priima galutinj sprendima, ar biocidinis produktas gali biiti
autorizuotas, ar ne, ir ar Siai autorizacijai yra nustatyti apribojimai ar
salygos, atitinkancios $io priedo ir §ios direktyvos nuostatas.



