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ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2002 M.
RUGPJUCIO 14 D. [ISAKYMO NR. 421 ,,DEL BIOCIDU AUTORIZACLJIOS IR
REGISTRACLIOS TAISYKLIU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2016 m. vasario 24 d. Nr. \VV-289
Vilnius

1.P akeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjicio 14 d.
1sakyma Nr. 421 ,,D¢l Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykliy patvirtinimo* ir jj iSdéstau nauja
redakcija:

»LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

) ISAKYMAS
DEL BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS TAISYKLIU PATVIRTINIMO

Atsizvelgdamas j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 528/2012 dé¢l biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) Nr. 334/2014 (OL 2014 L 103, p. 22), 89 straipsnio 2 dalies nuostatas:

1. TvirtinuBiocidiniy produkty autorizacijos taisykles (pridedama).

2. P avedusio jsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.“

2.Nustatau, kad:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymuose nuoroda ] Biocidy
autorizacijos ir registracijos taisykles reiskia nuorodg j Biocidiniy produkty autorizacijos taisykles.

2.2. Siuo jsakymu nauja redakcija déstomy Biocidiniy produkty autorizacijos taisykliy 6.1*
papunktis galioja iki 2016 m. kovo 31 d.

2.3. Siuo jsakymu nauja redakcija déstomy Biocidiniy produkty autorizacijos taisykliy 6.1
papunktis jsigalioja 2016 m. balandzio 1 d.

Finansy ministras, laikinai einantis Rimantas SadZius
sveikatos apsaugos ministro pareigas



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. rugpjicio 14 d. jsakymu Nr. 421
(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2016 m. vasario 24 d. jsakymo Nr. V-289
redakcija)

BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS TAISYKLES

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Biocidiniy produkty autorizacijos taisyklés (toliau — Sios taisyklés) nustato biocidiniy
produkty autorizacijos reikalavimus ir sglygas, biocidiniy produkty dosjé sudarymo reikalavimus ir
paraiSky vertinimo principus, biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy turinj ir galiojimo trukme,
autorizacijos duomeny tvarkyma.

2. Sios taisyklés taikomos fiziniams ir juridiniams asmenims:

2.1. gaminantiems, tiekiantiems rinkai ir naudojantiems biocidinius produktus;

2.2. autorizuojantiems biocidinius produktus;

2.3. kontroliuojantiems jy gamyba, tiekimg ] rinkg ir naudojima;

2.4. atliekantiems biocidiniy produkty priezitirg.

3. Sios taisyklés taikomos tik 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tieckimo rinkai ir jy naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) Nr. 334/2014 (OL 2014 L 103, p. 22) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 528/2012), 89 straipsnio 2
dalyje nustatytais atvejais ir salygomis. Siose taisyklése vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos
apibréztos Reglamente (ES) Nr. 528/2012, o biocidiniy produkty tipai — kaip iSvardyti ir apibudinti
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede.

4. Paraiskas autorizuoti biocidinj produkta (toliau — paraiska) gali pateikti fiziniai, juridiniai
asmenys ir Lietuvos Respublikoje jsteigti Europos Sajungos (toliau — ES) valstybése narése ir kitose
Europos ekonominés erdvés valstybése jsisteigusiy jmoniy, kity organizacijy padaliniai (toliau —
pareiSkéjai), turintys buveine Lietuvos Respublikoje arba kitose ES valstybése narése ar Europos
ekonominés erdves valstybeése.

I1 SKYRIUS
PARAISKU TURINYS

5. Paraiska sudaro:

5.1. praSymas autorizuoti biocidinj produkta;

5.2. preparato (misinio) dosjé, sudaryta pagal Preparaty (miSiniy) dosjé reikalavimus (1 priedas)
ir veikliosios medziagos dosjé, sudaryta pagal Veikliyjy medziagy dosjé reikalavimus (2 priedas);

5.3. kitam pareiskéjui autorizuojant panaSy ] jau autorizuota biocidinj produkta — jau
autorizuoto biocidinio produkto duomeny savininko arba jo atstovo sutikimo rastas;

5.4. etiketés ir naudojimo instrukcijos projektai.
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111 SKYRIUS
PARAISKU PATEIKIMAS IR PRIEMIMAS

6. ParaiSkos pateikiamos biocidinius produktus autorizuojanciai jstaigai (toliau — autorizuojanti
istaiga):

6.1. Nacionaliniam visuomenés sveikatos centrui prie Sveikatos apsaugos ministerijos dél
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede nurodyty 1, 2,5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 20 ir 21
produkty tipo biocidiniy produkty ir 4, 14, 18, 19, 20 produkty tipo biocidiniy produkty, iSskyrus
Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai pagal $iy taisykliy 6.2 papunkt] teikiamas paraiskas,
autorizavimo;

6.1'. Vilniaus visuomenés sveikatos centrui dél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede
nurodyty 1, 2, 5, 6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 20 ir 21 produkty tipo biocidiniy produkty ir 4,
14, 18, 19, 20 produkty tipo biocidiniy produkty, iSskyrus Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai
pagal $iy taisykliy 6.2 papunktj teikiamas paraiSkas, autorizavimo;

6.2. Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai dél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede
nurodyty 3 produkty tipo biocidiniy produkty ir 4, 14, 18, 19 ir 22 produkty tipo biocidiniy produkty,
skirty naudoti paSarams, gyviiny auginimo, laikymo vietose ir transportavimo priemonése, skirty tik
gyviiny kiinams arba jy dalims dezinfekuoti ir konservuoti, autorizavimo.

7. ParaiSka pateikiama rastu lietuviy kalba per atstuma, elektroninémis priemonémis per
kontaktin] centrg arba tiesiogiai atvykus ] autorizuojanCig jstaigg. Autorizuojanciai jstaigai sutikus,
paraiska ar jos dalis gali biiti pateikta kitomis kalbomis.

8. Autorizuojanti jstaiga ne ilgiau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo paraiskos gavimo jvertina,
ar paraiSka atitinka nustatytus reikalavimus, ir raStu pranesa pareiskéjui, kad paraiSka priimta, arba,
jeigu paraiSka neatitinka nustatyty Siose taisyklése reikalavimy, kokiy duomeny truksta ir per kokj
terming trikstami dokumentai turi bati pateikti. Trukstamy dokumenty pateikimo terminas nustatomas
kiekvienu konkre€iu atveju atsizvelgiant  laika, kuris reikalingas trikstamiems dokumentams parengti
ir pateikti, ir jo trukmé turi buti ne ilgesné kaip 90 dieny.

IV SKYRIUS
BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS REIKALAVIMAI

9. Preparatai autorizuojami remiantis Siuolaikinémis mokslo, technikos ziniomis, paraiskos
vertinimo iSvadomis bei laikantis nustatyty autorizacijos salygy. Preparatai turi:

9.1. biiti efektyvus;

9.2. nesukelti nepageidaujamy pasekmiy:

9.2.1. tiems kenksmingiems organizmams (pvz.: nepriimtinas ar Kryzminis atsparumas,
nereikalingos stuburiniy gyviny kancios ar skausmas), kuriems kontroliuoti jie skirti (toliau —
kontroliuojami organizmai);

9.2.2. Zzmoniy sveikatai ir gyvinams, jskaitant likucius, taip pat ir netiesiogines pasekmes dél
patekimo ] Zmogaus ar gyvino organizma darbo vietoje, per gyvenamosios aplinkos ora, geriamaji
vandenj, maista, pasara;

9.2.3. pavirSiniam ir pozeminiam vandeniui, jskaitant likuciy sukeliamas nepageidaujamas
pasekmes;

9.2.4. aplinkai, jskaitant likucius, atsizvelgiant j jy gyvavimo aplinkoje cikla ir pasiskirstyma
(ypa¢ pavir§inio, pozeminio ir geriamojo vandens uZzter§ima) bei poveikj nekontroliuojamiems
organizmams;

9.2.5. naudojant biocidinj produkta, juo apdorotus produktus nustatytomis naudojimo
salygomis, iskaitant atlieky Salinima.
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10. Pagal Siy taisykliy atitinkamus 1 arba 2 prieduose pateiktus reikalavimus turi biiti jmanoma
kiekybiskai ir kokybiskai nustatyti autorizuojamy biocidiniy produkty:

10.1. veikligsias medziagas;

10.2. toksikologiskai ir ekotoksikologiskai reik§Smingas priemaisas ir priedus;

10.3. toksikologiskai reikSmingus ir poveikio aplinkai poziiiriu svarbius likucius, atsirandancius
naudojant biocidinj produkta pagal nustatytas autorizacijos salygas.

11. Nustatytos autorizuojamy biocidiniy produkty fizikinés ir cheminés savybés turi buti
tinkamos juos naudoti pagal paskirtj, laikyti, transportuoti.

V SKYRIUS
PARAISKU VERTINIMAS

12. Paraisky vertinimo tikslas — pagal $iy taisykliy nuostatas (3 priedas) jvertinti, ar biocidinis
produktas atitinka visuomenés sveikatos saugos reglamenty (higienos normy) ir (ar) kity teisés akty
reikalavimus, pateikti autorizacijos salygas bei atitinkamy sprendimy projektus.

13. Veikliyjy, susirlpinimg kelian¢iy medziagy, jskaitant jy likucius, bei preparaty (misiniy),
biocidiniais produktais apdoroty produkty vertinimo rasys:

13.1. poveikio Zmogui vertinimas;

13.2. poveikio gyviinams Vvertinimas;

13.3. poveikio aplinkai vertinimas;

13.4. nepageidaujamo poveikio vertinimas;

13.5. efektyvumo vertinimas.

14. Vertinimg atlieka autorizuojancios jstaigos.

15. Vertinimas atliekamas ir autorizacijos liudijimas iSduodamas arba sprendimas neiSduoti
autorizacijos liudijimo priimamas ne ilgiau kaip per 4 ménesius nuo parai§kos priémimo.

16. Kai autorizuojanti jstaiga nustato, kad vertinimui atlikti reikalingi papildomi duomenys,
nurodyti Siy taisykliy 1 priedo III skyriuje ir (arba) 2 priedo III skyriuje, ji apie tai rastu pranesa
pareiSkéjui ir nustato ne ilgesnj kaip 180 dieny nuo pranesimo pareiskéjui dienos terming, per kurj
pareiSkéjas pateikia papildomus duomenis; laikas, per kurj pateikiami papildomi duomenys, | Siy
taisykliy 15 punkte nurodyta terming nejskaitomas.

VI SKYRIUS
BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS SALYGOS

17. Biocidiniy produkty autorizacijos saglygy nustatymo tikslas yra uztikrinti, kad jos atitikty
biocidiniy produkty autorizacijos reikalavimus ir bty uZtikrinta biocidiniy produkty sauga.

18. Bendrasias biocidiniy produkty autorizacijos salygas nustato Sios taisykles.

19. Atsizvelgdama ] biocidinio produkto rizikos vertinimo iSvadas, nurodytas paraiSkos
vertinimo pazymoje, autorizuojanti jstaiga nustato specialigsias biocidiniy produkty autorizacijos
salygas. Sios salygos nustatomos kiekvienu konkrediu atveju ir jraSomos j biocidinio produkto
autorizacijos liudijima.

20. Bendrosios biocidiniy produkty autorizacijos salygos:

20.1. biocidinio produkto etiketé ir saugos duomeny lapas, parengtas pagal 2006 m. gruodzio
18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiant] Europos cheminiy medziagy
agentiira, 1§ dalies keiCiantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj 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 (OL 2006 L 396, p. 1) (toliau —
Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006), pateikiami lietuviy kalba;
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20.2. biocidinis produktas atitinka visuomenés sveikatos saugos reglamenty (higienos normy) ir
(ar) kity teisés akty reikalavimus;

20.3. biocidinis produktas yra suklasifikuotas, supakuotas ir paZenklintas pagal teisés akty,
reglamentuojan¢iy atitinkamai cheminiy medZziagy, preparaty (miSiniy), mikrobiologiniy produkty
klasifikavimo, pakavimo, zenklinimo, darbuotojy apsaugos nuo cheminiy ir biologiniy veiksniy
reikalavimus, ir pagal $iy taisykliy reikalavimus.

21. Specialiosios biocidiniy produkty autorizacijos salygos:

21.1. racionalus fiziniy, biologiniy, cheminiy ar kity priemoniy kompleksas, skirtas sumazinti
biocidinio produkto naudojimg iki maziausio biitino;

21.2. naudojamas biocidinio produkto kiekis;

21.3. biocidinio produkto paskirtis;

21.4. biocidinio produkto naudotojai ir naudojimo biidas;

21.5. biocidiniu produktu apdoroty objekty naudojimo budas;

21.6. biocidinio produkto naudojimo salygos;

21.7. biocidiniais produktais apdoroty produkty ar objekty naudojimo salygos;

21.8. biocidinio produkto laikymo, transportavimo, atlieky Salinimo sglygos.

22. Biocidiniy produkty tiekimo rinkai papildomi reikalavimai:

22.1. biocidiniai produktai, kurie gali biiti palaikyti maistu, gérimu ar pasaru, turi biiti supakuoti
taip, kad kiek jmanoma biity sumaZinta supainiojimo galimybe¢;

22.2. buitiniam naudojimui skirtuose biocidiniuose produktuose, kurie gali bati palaikyti
maistu, gérimu ar pasaru, turi biiti ingredienty, atgrasan¢iy biocidinius produktus vartoti kaip maista,
gérimg ar pasarg.

23. Etiketéje, ant pakuotés arba informaciniame lapelyje, kuris yra neatskiriama pakuotés dalis,
turi buti $i privaloma biocidinio produkto Zenklinimo informacija:

23.1. kiekvienos veikliosios medziagos identifikacijos duomenys ir koncentracija matavimo
vienetais;

23.2. biocidinio produkto autorizacijos liudijimo numeris ir liudijime nurodyta biocidinio
produkto paskirtis;

23.3. agregatiné biisena (pvz.: milteliai, granulés, skystas koncentratas);

23.4. naudojimo instrukcija ir dozés matavimo vienetais kiekvienai biocidinio produkto
autorizacijos liudijime nurodytai paskirciai;

23.5. informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj nepageidaujama poveikj ir pirmosios
medicinos pagalbos biidai;

23.6. jei pridedamas informacinis lapelis, — jraSas ,,Prie§ naudodami perskaitykite pridedamag
instrukcija*;

23.7. nurodymai dél biocidinio produkto atlieky ir jo pakuotés Salinimo, kai reikia, draudimas
pakartotinai naudoti pakuotg;

23.8. siuntos numeris ar zyma ir tinkamumo laikas normaliomis laikymo salygomis;

23.9. laikas, per kurj atsiranda biocidinio produkto poveikis; biitinas laiko intervalas tarp atskiry
biocidinio produkto panaudojimo atvejy; butinas laiko intervalas tarp biocidinio produkto panaudojimo
ir apdoroto objekto naudojimo; biitinas laiko intervalas tarp biocidinio produkto panaudojimo ir Zzmoniy
ar gyviny patekimo ] biocidinio produkto panaudojimo vieta; kenksmingumo paSalinimo ar
neutralizacijos biidai ir priemonés; biitina biocidiniu produktu apdoroty viety védinimo trukmeé;
tinkamo jrangos valymo nurodymai; naudojimo, laikymo ir gabenimo saugos priemonés (pvz.:
asmeninés apsauginés priemonés ir jranga, prieSgaisrinés priemones, nurodymai dél baldy uzdengimo,
maisto ir pasary iSneS§imo, poveikio gyviinams prevencijos);

23.10. jeigu nustatyta, — vartotojy kategorijos, kurioms biocidinio produkto naudojimas
ribojamas;
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23.11. jeigu zinoma, — informacija apie bet kokj specifinj pavojy aplinkai, kad buty apsaugoti
nekontroliuojami organizmai ir i§vengta vandens uZztersimo;

23.12. biocidiniai produktai, klasifikuojami kaip pavojingi miSiniai, turi buti Zenklinami ir jy
etiketés atnaujinamos pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zzenklinimo ir pakavimo, i§ dalies
kei¢iant] ir panaikinantj direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantj Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006 (OL 2008 L 353, p. 1) (toliau — Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008).

24. Biocidinio produkto zenklinimas negali klaidinti, negali buti jraso ,,mazos rizikos biocidinis
produktas® ir bet kokio kito jraSo, nurodancio, kad produktas nepavojingas.

25. Autorizuoty biocidiniy produkty, kurie pagal kitus teisés aktus yra registruojami ir kaip
augaly apsaugos produktai, pakuotés ir Zenklinimas negali prieStarauti Siose taisyklése nustatytoms
autorizacijos sglygoms.

VIl SKYRIUS
BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS LIUDIJIMALI

26. Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas yra nustatytos formos administracinis
dokumentas, kuriuo suteikiama teisé tiekti rinkai ir naudoti biocidinj produktg, pasiraSomas
autorizuojancios jstaigos vadovo ir patvirtinamas antspaudu. Pareiskéjui pageidaujant, biocidinio
produkto autorizacijos liudijimas iSduodamas elektronine forma.

27. Biocidinio produkto autorizacijos liudijime pateikiama:

27.1. liudijimo pavadinimas, numeris ir jforminimo vieta, i8davimo data ir galiojimo pabaiga;

27.2. asmens, kuriam iSduotas liudijimas, vardas, pavardé¢ (pavadinimas), adresas;

27.3. biocidiniy produkty tipas;

27.4. biocidinio produkto pavadinimas, gamintojo Lietuvos Respublikoje ar kitose valstybése
jsteigto juridinio asmens ar kitos organizacijos, taip pat jos padalinio pavadinimas ir buveinés adresas
arba gamintojo (fizinio asmens) vardas, pavardé¢, gyvenamosios vietos adresas;

27.5. kiekvienos veikliosios medziagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai (cheminéms
medziagoms), mikroorganizmo taksonas ir serotipas (atitinkamai mikroskopiniams grybams,
mikroorganizmams, virusams);

27.6. nustatytos specialiosios biocidinio produkto autorizacijos sglygos (gali buti pateiktos
atskirame autorizacijos liudijimo priede);

27.7. su autorizuojanéia jstaiga suderintas biocidinio produkto Zenklinimas (gali bati pateiktas
atskirame autorizacijos liudijimo priede);

27.8. asmens supazindinimo su autorizacijos liudijimu Zyma;

27.9. autorizacijos liudijimo paieskos nuoroda;

27.10. papildoma informacija (prireikus), susijusi su biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
galiojimo apribojimais.

28. Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai galioja 5 metus.

VIl SKYRIUS
BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS SALYGU PAKEITIMAS

29. Autorizuojanti jstaiga gali pakeisti biocidinio produkto autorizacijos sglygas, jeigu:

29.1. naujos Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos mokslo ir technikos Zinios pagrindZia
biitinybe keisti biocidinio produkto naudojimo buda, kiekj ar kitas autorizacijos salygas;

29.2.to praSo pareiSkéjas, kuriam iSduotas biocidinio produkto autorizacijos liudijimas.
Prasyme turi biiti nurodytos praSomo autorizacijos salygy pakeitimo priezastys;
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29.3. asmuo, kuriam iSduotas biocidinio produkto autorizacijos liudijimas, privaloma tvarka
pranesé autorizuojanciai jstaigai jam zinomus naujus biocidinio produkto poveikio sveikatai ir aplinkai,
atsparumo biocidiniam produktui atsiradimo duomenis, taip pat informavo apie biocidinio produkto
sudéties, pakuotés bei kitus pakeitimus;

29.4. Kiti teisés aktai nustato ribojimus tiekti rinkai ir naudoti biocidinj produkta.

30. Pakeitus autorizacijos salygas, asmeniui, turinfiam ankstesnj biocidinio produkto
autorizacijos liudijimg, i8duodamas naujas liudijimas, o ankstesnio galiojimas panaikinamas. Naujas
biocidinio produkto autorizacijos liudijimas galioja iki tos datos, kuri buvo nustatyta ankstesniame
liudijime.

IX SKYRIUS
BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS PANAIKINIMAS

31. Autorizuojanti jstaiga panaikina biocidinio produkto autorizacijos liudijimo galiojima, jeigu:

31.1. biocidinis produktas nebeatitinka visuomenés sveikatos saugos reglamenty (higienos
normy) ir (ar) kity teisés akty reikalavimy;

31.2. paraiskoje, kurios vertinimo i§vadomis remtasi autorizuojant biocidinj produkta, pateikti
neteisingi duomenys, dél kuriy biocidinis produktas negaléjo buti autorizuotas;

31.3. praso pareiskéjas, kuriam i§duotas biocidinio produkto autorizacijos liudijimas.

32. Autorizuojanti jstaiga ne maziau kaip prie§ 2 savaites iKi autorizacijos liudijimo galiojimo
panaikinimo rastu informuoja asmenj, kuriam iSduotas biocidinio produkto autorizacijos liudijimas,
apie autorizacijos liudijimo galiojimo panaikinimo priezastis.

33. Autorizuojanti jstaiga, panaikinusi biocidinio produkto autorizacijos liudijimo galiojima,
nustato terming, per kurj turi bati baigtas biocidinio produkto tiekimas rinkai ir naudojimas. Sis
terminas negali biiti ilgesnis kaip 12 ménesiy.

X SKYRIUS
BIOCIDINIU PRODUKTU AUTORIZACIJOS DUOMENU TVARKYMAS

34. Autorizuojanti jstaiga kiekvienam autorizuotam biocidiniam produktui suformuoja
biocidinio produkto dosjé, kurig sudaro:

34.1. praSymas autorizuoti biocidinj produkta;

34.2. biocidinio produkto autorizacijos liudijimas;

34.3. biocidinio produkto dosjé santrauka.

35. Pareiskéjui praSant ir praSyma pagrindus atitinkamais dokumentais, kokia jo pateikta
informacija turi buti laikoma konfidenciali, autorizuojanti jstaiga turi uztikrinti $ios informacijos
apsauga.

36. Konfidencialia negali biti informacija, kuri pagal kity teisés akty reikalavimus turi biiti
vieSa ar kurig atskleidé pats pareiSkéjas. ISdavus biocidinio produkto autorizacijos liudijima
konfidencialia nebelaikoma §i informacija:

36.1. pareiskéjo vardas ir pavardé (pavadinimas), adresas;

36.2. preparato (misinio) ir (ar) veikliyjy medziagy gamintojy pavadinimai ir adresai;

36.3. preparato (misinio) pavadinimas, veikliyjy medziagy pavadinimai ir koncentracijos;

36.4. pavojingy cheminiy medziagy, dél kuriy biocidinis produktas klasifikuojamas kaip
pavojingas, pavadinimai;

36.5. preparato (miSinio) ir (ar) veikliyjy medziagy fizikings ir cheminés savybes;

36.6. visi preparato (misinio) ir (ar) veikliyjy medziagy neutralizavimo, kenksmingumo
Salinimo budai;
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36.7. efektyvumo, poveikio Zzmogaus sveikatai, gyviinams ir aplinkai, kontroliuojamy
organizmy atsparumo i$sivystymo tyrimy duomenys;

36.8. biocidinio produkto naudojimo, laikymo, gabenimo, gaisro atvejais kylanciy pavojy
mazinimo biidai ir prevencijos priemongs, saugos duomeny lapas;

36.9. analizés metodai, kuriais galima kiekybiskai ir kokybiSkai nustatyti autorizuojama
biocidinj produkta;

36.10. biocidinio produkto ir jo pakuotés Salinimo ] atliekas biidai;

36.11. priemonés, kuriy reikia imtis biocidiniam produktui i$sipylus;

36.12. zmoniy apsinuodijimo biocidiniu produktu pirmosios medicinos pagalbos priemonés.

37. Asmuo, autorizuojantis biocidinj produkta, gali gauti teis¢ naudoti kito asmens pateiktus
biocidinio produkto dosjé duomenis. Antrasis pareiskéjas gauna Sig teise, kai pirmasis pareiskéjas jam
i8duoda sutikimo raSta, o autorizuojanti jstaiga naudoja pirmojo pareiskéjo pateiktos biocidinio
produkto dosjé duomenis autorizuodama biocidinj produktg antrajam pareiskéjui, kai:

37.1. biocidinis produktas autorizuotas pagal pirmojo pareiskéjo pateiktg paraiska;

37.2. antrasis pareiskéjas dokumentais jrodo, kad autorizuojamas biocidinis produktas panasus j
pirmojo pareiskéjo autorizuotg biocidinj produkta;

37.3. antrasis pareiskéjas dokumentais jrodo, kad praSomo autorizuoti biocidinio produkto
veikliosios medziagos, jskaitant jy grynumg ir priemaisy pobiidj, yra tokios pat kaip pirmojo pareiskéjo
autorizuoto biocidinio produkto.

XI SKYRIUS
BENDRAS NAUDOJIMASIS DUOMENIMIS IR LABORATORINIU GYVUNU APSAUGA

38. Asmuo, numatantis autorizuoti biocidinj produkta, prieS atlikdamas Siose taisyklése
reikalaujamus tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai gyviinai, privalo konsultuotis su autorizuojancia
jstaiga ir iSsiaiskinti:

38.1. ar numatomas autorizuoti biocidinis produktas panasus ] anksciau autorizuotg biocidinj
produkta,

38.2. asmens, kuriam iSduotas panaSaus biocidinio produkto autorizacijos liudijimas, varda,
pavardg¢ (pavadinimg) ir adresa;

38.3. ar turi pakankamai pagal Sias taisykles reikalaujamy tyrimy duomeny.

39. Autorizuojanti jstaiga turi suteikti konsultacijg ir per 2 savaites pranesti:

39.1. ar numatomas autorizuoti biocidinis produktas panasus ] anksCiau autorizuotg biocidinj
produkta;

39.2. asmens, kuriam iSduotas panaSaus biocidinio produkto autorizacijos liudijimas, varda,
pavarde (pavadinimg), adresg, o pastarajam pranesti asmens, numatancio autorizuoti panasy biocidinj
produkta, varda, pavard¢ (pavadinima) ir adresa.

40. Asmuo, numatantis autorizuoti biocidinj produkta, ir asmuo, kuriam iSduotas panasaus
biocidinio produkto autorizacijos liudijimas, turi siekti susitarimo dél duomeny pasidalijimo, kad biity
iSvengta stuburiniy gyviny bandymo dubliavimo. Nepavykus susitarti, autorizuojanti jstaiga apie tai
informuoja Lietuvos bandomyjy gyviny naudojimo etikos komisija prie Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos.




Biocidiniy produkty autorizacijos
taisykliy
1 priedas

PREPARATU (MISINIU) DOSJE REIKALAVIMALI

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami preparaty (misiniy) dosjé (toliau — dosjé) duomeny reikalavimai,
siekiant uztikrinti, kad autorizuojami biocidiniai produktai atitikty nustatytus zmoniy sveikatos, gyviny
ir aplinkos apsaugos reikalavimus.

2. Sio priedo II skyriaus nuostatos taikomos preparaty, kuriy veikliosios medziagos yra
cheminés medziagos, dosjé sudaryti. Jeigu Sio priedo II skyriaus nuostatas atitinkancios dosjé duomeny
nepakanka preparato (miSinio) rizikai jvertinti, biocidinj produktg autorizuojancios jstaigos reikalavimu
turi biiti pateikti Sio priedo I11 skyriuje nurodyti duomenys.

3. Dosjé turi buti nurodyta:

3.1. pareiskéjo vardas ir pavardé ar pavadinimas, adresas;

3.2. preparato (miSinio) ir veikliosios medZziagos gamintojy pavadinimai ir adresai. Jeigu
platintojo ir gamintojo adresas skiriasi, turi bati nurodyti abu adresai;

3.3. sio priedo II skyriuje nurodyti duomenys;

3.4. sio priedo 2 punkte nurodytu atveju — ir §io priedo III skyriuje nurodyti duomenys.

4. Dosj¢ duomenys turi buti pagrijsti dokumentais.

5. Dosjé gali nebiiti Siy duomeny:

5.1. kai jie nereikalingi dél biocidinio produkto fizikiniy ar cheminiy savybiy;

5.2. kai jie nereikalingi dél numatomo biocidinio produkto naudojimo biido;

5.3. kai neyjmanoma jy gauti techniskai,

5.4. moksliskai ar kitaip pagrindus tokiy duomeny nebiitinuma;

5.5. klasifikuojant biocidinj produkta pagal Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nustatytus miSiniy
klasifikavimo Kriterijus.

6. Pateikus sutikimo rasta dél naudojimosi atitinkamais duomenimis, autorizuojanti jstaiga
nustato, kuriuos dosjé duomenis atitinka sutikimo rastas ir kuriy teikti nebereikia.

7. Sio priedo IV skyriaus nuostatos taikomos preparaty (misiniy), kuriy veiklioji medziaga yra
virusai, mikroorganizmai ar mikroskopiniai grybai, dosjé sudaryti. Tais atvejais, kai tokiy preparaty
(miSiniy) gamybai kartu yra naudojamos ir cheminés medziagos, turi biiti pateikiamas iSsamus naudoty
cheminiy medziagy ir jy priemaiSy apraSymas. Autorizuojanti jstaiga, jvertinusi pagal $io priedo IV
skyriaus reikalavimus pateiktus duomenis, turi teis¢ prasyti papildomy duomeny, susijusiy su preparato
(misinio) toksikologiskai ar ekotoksikologiSkai svarbiomis cheminémis sudétinémis dalimis pagal §io
priedo II ir III skyriy reikalavimus, ypac jei sudétinés dalys yra susiriipinimg kelian¢ios medziagos.

8. Siame priede nurodyti duomenys gali bti pateikti remiantis moksliniais $altiniais, tyrimy
ataskaitomis, eksperto nuomone.

Il SKYRIUS
PAGRINDINIAI CHEMINIU MEDZIAGU PREPARATO (MISINIO) DUOMENYS

9. Tapatumo duomenys:

9.1. esamas ar siiilomas prekybinis pavadinimas, gamintojo suteikti kodai;
9.2. detaltis kokybiniai ir kiekybiniai sudéties duomenys;

9.3. konsistencija.

10. Fizikinés, cheminés ir techninés savybés:



10.1. agregatin¢ biisena, spalva;

10.2. sprogumas;

10.3. oksidavimosi savybés;

10.4. plitipsnio temperatiira ir kiti degumo bei savaiminio uzsiliepsnojimo duomenys;

10.5. ragstingumas, Sarmingumas, 1 proc. vandeninio tirpalo pH;

10.6. santykinis tankis;

10.7. stabilumas laikant ir tinkamumo terminas; Sviesos, temperatiiros, drégmés poveikis
techninéms charakteristikoms; reakcijos su pakuotés medziagomis;

10.8. techninés charakteristikos (pvz.: drégmés sugérimas, dulkéjimas, putojimas);

10.9. fizikinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant biocidinius produktus,
su kuriais pagal autorizacijos sglygas numatyta kartu naudoti §j biocidinj produkta.

11. Analizés metodai:

11.1. veikliosios medziagos koncentracijos preparate (miSinyje) nustatymo metodai,

11.2. toksikologiskai ir ekotoksikologiskai svarbiy preparato (miSinio) medziagy (iSskyrus
veikligsias medziagas) ir jy liku¢iy dirvoZzemyje, ore, vandenyje (jskaitant geriamaji vandenj), Zmogaus
ir gyviiny skys€iuose bei audiniuose, apdorotuose maisto produktuose ir paSaruose nustatymo metodai
ir aptikimo ribos.

12. Numatomas naudojimas ir efektyvumas:

12.1. biocidiniy produkty tipas ir numatoma naudojimo sritis;

12.2. numatomas naudojimo metodas, jskaitant atitinkamos sistemos aprasyma;

12.3. numatoma naudoti koncentracija ir galutiné preparato (misinio) bei veikliosios medziagos
koncentracija atitinkamoje sistemoje (pvz.: Saldymo ar kaitinimo skystyje, pavirSiniame vandenyje);

12.4. naudojimo skaicius ir daznis, prireikus ir specifiniai duomenys apie klimato ar geografines
variacijas, biiting laiko trukme¢ Zzmonéms ir gyviinams apsaugoti;

12.5. funkcija (pvz.: fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas);

12.6. numatomi kontroliuoti organizmai ir apsaugoti produktai, organizmai bei objektai;

12.7. poveikis kontroliuojamiems organizmams;

12.8. veikimo biidas, reikalingas laikas poveikiui sukelti (iSskyrus veikligsias medziagas);

12.9. naudotojas (pramoné, namy tkis, profesionalusis ar neprofesionalusis naudotojas);

12.10. sitlomas zZenklinimas ir efektyvumo duomenys, jrodantys Zenklinimo teiginius, jskaitant
atitinkamy standartiniy, laboratoriniy tyrimy bei praktiniy bandymy duomenis;

12.11. turimi efektyvuma ribojanciy veiksniy (jskaitant atsparumg) duomenys.

13. Toksikologiniy tyrimy duomenys (nejskaitant apie veikligja medziaga pateikty duomeny):

13.1. tmus toksiskumas (nedujiniy preparaty (miSiniy) nustatomas tmus toksiSkumas per
virs§kinimo traktg ir dar bent vienu biidu — inhaliaciniu arba per oda, atsizvelgiant j preparato (misinio)
fizikines ir chemines savybes bei galimo patekimo | Zmogaus organizmg buda; dujiniy preparaty
(misiniy) ir lakiyjy skysciy turi buti nustatytas imus toksiSkumas inhaliaciniu biidu):

13.1.1. per virskinimo trakta;

13.1.2. per odg;

13.1.3. inhaliacinis;

13.1.4. kai preparatg (miSinj) numatoma naudoti kartu su kitu preparatu (misiniu), turi bati
nustatytas atitinkamo abiejy produkty miSinio imus toksiSkumas per oda, odos ir akiy dirginimas;

13.2. odos ir akiy dirginimas; ardanciy (koroziniy) preparaty (miSiniy) akiy dirginimas
netiriamas;

13.3. odos jautrinimas (sensibilizacija);

13.4. absorbcija per oda,

13.5. turimi toksikologiSkai reikSmingy medZziagy (pvz., susirlpinimg kelian¢iy medziagy)
toksiSkumo duomenys;

13.6. poveikio gyventojams ir tiesiogiai preparatus (misSinius) naudojantiems Zmonéms
duomenys;
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13.7. kai reikia, toksikologiSskai reikSmingy neveikliyjy preparato (misinio) medziagy
toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys.

14. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys (nejskaitant apie veikligja medziaga pateikty
duomeny):

14.1. tikétini patekimo j aplinka keliai atsizvelgiant ] numatomg naudojimo biida;

14.2. preparato (miSinio) veikliosios medziagos ekotoksiSkumo duomenys, kai jy nejmanoma
nustatyti ekstrapoliuojant veikliosios medziagos ekotoksiskumo duomenis;

14.3. turimi ekotoksikologiskai reikSmingy medziagy (pvz., susiriipinimg kelian¢iy medziagy)
ekotoksiskumo duomenys, analogiski saugos duomeny lapo duomenims.

15. Biitinos nustatyti zmogaus, gyviny ir aplinkos apsaugos priemonés:

15.1. laikymo, naudojimo, saugojimo, gabenimo saugos priemonés ir budai, jskaitant ir gaisro
atvejus;

15.2. specifinio gydymo metody nelaimingo atsitikimo atveju (pirmosios medicinos pagalbos
priemones, prieSnuodziai ir gydymas) duomenys; skubios aplinkos apsaugos priemonés nelaimingo
atsitikimo atveju, jeigu nepakanka — pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo
atveju;

15.3. preparato (misinio) naudojimo jrangos valymo nurodymai;

15.4. atitinkamy degimo produkty gaisro atveju identifikavimas;

15.5. preparato (misinio) ir jo pakuotés atlieky tvarkymo nurodymai pramonei, namy ikiui,
profesionaliesiems ir neprofesionaliesiems naudotojams (pvz.: perdirbimo ir pakartotinio naudojimo
galimybés, neutralizavimas, atlieky Salinimo kontrolés salygos, sudeginimas);

15.6. galimybés neutralizuoti preparatg (miSinj) jam pasklidus j ora, vandenj (jskaitant geriamajj
vandenj), dirvozemj;

15.7. nepageidaujamo ar nenumatyto Salutinio poveikio (pvz.: naudingiems ar
nekontroliuojamiems organizmams) stebéjimy duomenys;

15.8. preparate (miSinyje) atbaidanciosios ar kitos medziagos, skirtos i§vengti apsinuodijimo ar
poveikio nekontroliuojamiems organizmams.

16. Klasifikavimas, pakavimas ir zenklinimas:

16.1. sitilomas pakavimas ir Zenklinimas;

16.2. saugos duomeny lapas, sudarytas pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 reikalavimus;

16.3. jrodymai, kad sitlomas Kklasifikavimas ir Zenklinimas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 reikalavimus;

16.4. pavojaus piktogramos;

16.5. signaliniai Zodziai,

16.6. pavojingumo frazés;

16.7. atsargumo frazeés.

17. Pakuote (tipas, medziagos, dydis), jos suderinamumas su preparatu (misiniu).

18. Sio priedo 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 punktuose nurodyty duomeny santrauka ir
jvertinimas.

111 SKYRIUS
PAPILDOMI CHEMINIU MEDZIAGU PREPARATO (MISINIO) DUOMENYS

19. Papildomy su Zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys:

19.1. maisto produkty ir pasary tyrimai:

19.1.1. kai preparato (misinio) likuciy iSlieka pasaruose ilga laika, turi buti atlikti pasary ir
naminiy gyviny medZiagy apykaitos tyrimai, sudarantys salygas jvertinti $iuos liku€ius gyviininés
kilmés maisto produktuose;

19.1.2. maisto gamybos jmong¢je ir namuose jtaka likuciy kiekiui ir pobuidziui,

19.2. kity su zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys ir jy pagrindimas.
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20. Papildomy apykaitos aplinkoje tyrimy duomenys:

20.1. ekotoksikologiskai reik§mingy preparato (misinio) medziagy duomenys pagal Siy taisykliy
2 priedo 24 punkte nustatytus reikalavimus;

20.2. ekotoksikologiskai reikSmingy preparato (miSinio) medziagy pasiskirstymo ir
iSsisklaidymo dirvozemyje, vandenyje ir ore duomenys.

21. Papildomy ekotoksikologiniy tyrimy duomenys:

21.1. poveikis pauksciams — imus toksiskumas per virSkinimo trakta;

21.2. poveikis vandens organizmams (kai preparatas (miSinys) naudojamas pavirSiniame
vandenyje ar arti jo):

21.2.1. atitinkami tyrimai naudojant zuvis ir kitus vandens organizmus;

21.2.2. veikliosios medziagos likuciy ir ekotoksikologiskai reik§mingy metabolity Zuvy
organizme duomenys;

21.2.3. kai reikia, atitinkamy preparato (miSinio) medziagy tyrimai, nurodyti $iy taisykliy 2
priedo 25.2 papunktyje;

21.2.4. kai preparatas (miSinys) skirtas purksti arti pavirSinio vandens, praktiniai perdozavimo
bandymai rizikai vandens organizmams jvertinti;

21.3. poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams:

21.3.1. toksiskumas sausumos stuburiniams gyviinams (i$skyrus paukscius);

21.3.2. timus toksiSkumas bitéms;

21.3.3. poveikis naudingiems nariuotakojams (iSskyrus bites);

21.3.4. poveikis sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems dirvozemio makroorganizmams;

21.3.5. poveikis nekontroliuojamiems dirvozemio mikroorganizmams;

21.3.6. poveikis nekontroliuojamiems augalams ir gyviinams, kuriems gali kilti pavojus;

21.3.7. kai  preparatas (miSinys) yra masalas granulémis, praktiniai bandymai
kontroliuojamomis sglygomis rizikai nekontroliuojamiems organizmams jvertinti bei tyrimai siekiant
nustatyti, ar priimtini atvejai, kai preparatg (miSinj) suéda nekontroliuvojami organizmai, kuriems gali
Kilti pavojus;

21.4. sio priedo 21.1, 21.2, 21.3 papunk¢iuose nurodyty duomeny santrauka ir jvertinimas.

IV SKYRIUS 5
PAGRINDINIAI MIKROORGANIZMO PREPARATO (MISINIO) DUOMENYS

22. Tapatumo duomenys:

22.1. prekinis ar sitilomas prekinis preparato (miSinio) pavadinimas, gamintojo suteiktas kodas;
22.2. issami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato (misinio) sudét;;

22.3. fiziné buklé ir pobudis;

22.4. funkcija.

23. Fizinés, cheminés ir techninés savybés:

23.1. isvaizda (spalva ir kvapas);

23.2. stabilumas laikant ir tinkamumo terminas:

23.2.1. $viesos, temperatiros, drégmés poveikis preparato (misinio) techninei charakteristikai;
23.2.2. kiti stabilumg veikiantys veiksniai;

23.3. sprogumas ir oksidacijos savybés;

23.4. plitipsnio temperatira ir kita informacija apie deguma ar savaiminj uzsiliepsnojima;
23.5. rugstingumas, Sarmingumas ir pH verté;

23.6. klampumas ir pavirsiaus jtemptis;

23.7. techninés charakteristikos:

23.7.1. drékstamumas;

23.7.2. putojimas;

23.7.3. suspensiskumas ir suspensijos stabilumas;
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23.7.4. sauso ir $lapio filtravimo (sijojimo) duomenys;

23.7.5. daleliy dydzio pasiskirstymas (dulkantys ir drékstantys milteliai, granulés), dulkiy,
daleliy ar granuliy kiekis, trintis ir trapumas;

23.7.6. emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas ir emulsijos stabilumas;

23.7.7. takumo, skvarbumo ir dulkéjimo galimybé;

23.8. fizikinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant biocidinius
produktus, su kuriais ji naudojant turi buti suteiktas leidimas arba toks naudojimas turi biti
jregistruotas:

23.8.1. fizikinis suderinamumas;

23.8.2. cheminis suderinamumas;

23.8.3. biologinis suderinamumas;

23.9. duomeny apie preparato (misinio) fizines, chemines ir technines savybes apibendrinimas
ir jvertinimas.

24. Duomenys apie naudojima:

24.1. numatoma naudojimo sritis;

24.2. veikimo biidas;

24.3. informacija apie numatytg naudojima;

24.4. naudotinas kiekis;

24.5. mikroorganizmo kiekis naudojamos medziagos sudétyje (pvz., jrenginiuose arba jauke);

24.6. naudojimo biidas;

24.7. naudojimy skaicius ir laikas bei apsaugojimo trukmeé;

24.8. batini karantino laikotarpiai arba kitos saugos priemonés, siekiant iSvengti neigiamo
poveikio Zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai,

24.9. sitilomos naudojimo instrukcijos;

24.10. naudotojy kategorija;

24.11. informacija apie galimg atsparumo i$sivystymg;

24.12. apdorojimo preparatu (misiniu) poveikis medziagoms ar produktams;

24.13. kiti preparato (miSinio) naudojimo duomenys;

24.14. pakuoté¢ ir preparato (miSinio) suderinamumas su medziagomis, i$ kuriy sitiloma gaminti
pakuote;

24.15. naudojamy jrenginiy valymo tvarka,

24.16. iSlauka ar kitos atsargumo priemonés zmonéms, gyvuliams ir aplinkai apsaugoti,

24.17. rekomenduojami biidai ir apsaugos priemonés naudojant, saugant, pervezant arba gaisro
atveju;

24.18. taikytinos priemonés nelaimingy atsitikimy atveju;

24.19. preparato (mi$inio) ir jo pakuotés kenksmingumo sunaikinimo ar pasalinimo tvarka:

24.19.1. kontroliuojamas deginimas;

24.19.2. kiti budai;

24.20. naudotinas veikliojo mikroorganizmo ir kito mikroorganizmo, kurio yra produkte,
prieziiiros planas, jskaitant tvarkyma, saugojima, vezima ir naudojima.

25. Analizés metodai:

25.1. preparato (miSinio) analizés metodai;

25.2. likuéiy nustatymo ir jvertinimo metodai.

26. Efektyvumo duomenys.

27. Poveikis zmoniy sveikatai:

27.1. pagrindiniai imaus toksiSkumo tyrimai:

27.1.1. timus toksiSkumas prarijus;

27.1.2. imus toksiskumas jkvépus;

27.1.3. timus poodinis toksiSkumas;

27.2. papildomi iimaus toksiSkumo tyrimai:



27.2.1. odos dirginimas;

27.2.2. akiy dirginimas;

27.2.3. odos jautrinimas (sensibilizacija);

27.3. duomenys apie salytj;

27.4. turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neveikliosiomis medziagomis;

27.5. papildomi preparato (misinio) suderinamumo tyrimai,

27.6. duomeny apie poveikj zmoniy sveikatai apibendrinimas ir jvertinimas.

28. Likuc¢iai apdorotose medziagose, maisto produktuose, pasaruose ir ant jy.

29. Islikimas ir virsmas aplinkoje bei poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams:

29.1. poveikis pauksciams;

29.2. poveikis vandens organizmams;

29.3. poveikis bitéms;

29.4. poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites;

29.5. poveikis sliekams;

29.6. poveikis dirvos mikroorganizmams;

29.7. papildomi tyrimai, susij¢ su papildomomis rasimis:

29.7.1. sausumos augalai;

29.7.2. zinduoliai.

29.7.3. kitos atitinkamos rasys ir procesai;

29.8. duomeny apie poveikj atsitiktinai paveiktiems organizmams apibendrinimas ir
jvertinimas.

30. Preparato (misinio) klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas:

30.1. preparato (misinio) klasifikavimo, pakavimo ir zenklinimo pagal jo sudétyje esancias
chemines medZziagas pagrindimas;

30.2. pavojaus piktogramos;

30.3. signaliniai zodziai;

30.4. pavojingumo frazes;

30.5. atsargumo frazés;

30.6. pasitlymai klasifikuoti ir Zenklinti preparatg (miSinj) pagal Reglamento (EB) Nr.
1272/2008 reikalavimus bei $iy pasitilymy pagrindimas;

30.7. pasiiilymai priskirti preparatg (misinj) pagal jo veikligja medziagg vienai i§ atitinkamuose
teisés aktuose nustatyty rizikos grupiy, zenklinti biologinio pavojaus simboliu pagal atitinkamy teisés
akty reikalavimus bei $iy pasitlymy pagrindimas;

30.8. pakuotés pavyzdys.

31. Sio priedo 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29 punktuose nurodyty duomeny apibendrinimas ir
lvertinimas, jskaitant pavojaus jvertinimo iSvadas ir rekomendacijas.




Biocidiniy produkty autorizacijos
taisykliy
2 priedas

VEIKLIUJU MEDZIAGU DOSJE REIKALAVIMAI

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami veikliyjy medziagy dosjé (toliau — dosjé) duomeny reikalavimai,
siekiant uztikrinti, kad autorizuojami biocidiniai produktai atitikty nustatytus zmoniy sveikatos, gyviny
ir aplinkos apsaugos reikalavimus.

2.Sio priedo II skyriaus nuostatos taikomos veikliyjy medZiagy, kurios yra cheminés
medziagos, dosjé sudaryti. Jeigu Sio priedo II skyriuje nurodyty duomeny nepakanka veikliosios
medziagos rizikai jvertinti, biocidin] produkta autorizuojancios jstaigos reikalavimu turi buti pateikti
Sio priedo Il skyriuje nurodyti duomenys.

3. Dosjé turi buti nurodyta:

3.1. pareiskéjo vardas, pavardé ar pavadinimas, adresas;

3.2. veikliosios medziagos platintojo pavadinimas, adresas. Jeigu platintojo ir gamintojo adresai
skiriasi, turi buti nurodyti abu adresai;

3.3. sio priedo II skyruje nurodyti duomenys;

3.4. sio priedo 2 punkte nurodytu atveju — ir §io priedo III skyriuje nurodyti duomenys.

4. Dosj¢ duomenys turi buti pagrijsti dokumentais.

5. Dosjé gali nebiiti Siy duomeny:

5.1. kai jie nereikalingi dél biocidinio produkto fizikiniy ar cheminiy savybiy;

5.2. kai jie nereikalingi dél numatomo biocidinio produkto naudojimo biido;

5.3. kai neyjmanoma jy gauti techniskai,

5.4. moksliskai ar kitaip pagrindus tokiy duomeny nebiitinuma.

6. Pateikus sutikimo rasta dél naudojimosi atitinkamais duomenimis, autorizuojanti jstaiga
nustato, kuriuos dosjé duomenis atitinka sutikimo rastas ir kuriy teikti nebereikia.

7.Sio priedo IV skyriaus nuostatos taikomos veikliyju medZiagy, Kurios yra virusai,
mikroorganizmai ar mikroskopiniai grybai, dosjé sudaryti. Tais atvejais, kai mikroorganizmas buvo
genetiSkai modifikuotas, turi buti pateikta poveikio aplinkai vertinimo ataskaitos kopija pagal teisés
akty, reglamentuojan¢iy apgalvotg genetiskai modifikuoty organizmy iSleidima j aplinka, reikalavimus.
Jei zinoma, kad biocidinis produktas i§ dalies arba visiskai veikia dél mikroorganizmy iSskiriamy
toksiny (metabolity) poveikio, arba tikétina, kad susidaro dideli toksiny (metabolity), nesusijusiy su
veikliojo mikroorganizmo poveikiu, likuciai, turi biiti pateikiami duomenys pagal Sio priedo II ir III
skyriy reikalavimus.

8. Siame priede nurodyti duomenys gali biti pateikti remiantis moksliniais 3altiniais, tyrimy
ataskaitomis, eksperto nuomone.

11 SKYRIUS
PAGRINDINIAI VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS DUOMENYS

9. Tapatumo duomenys:

9.1. pavadinimas, Europos esamy cheminiy medZiagy saraso (European Inventory of Existing
Chemical Substances, toliau — EINECS) numeris, Tarptautinés standartizacijos organizacijos
pavadinimas, Tarptautinés grynosios ir taikomosios chemijos sgjungos (International Union of Applied
and Pure Chemistry, toliau — IUPAC) pavadinimas;

9.2. gamintojo suteikti kodai;
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9.3. Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos (Chemical Abstracts Service, toliau — CAS) ir
Europos Bendrijy (toliau — EB) numeriai;

9.4. molekuling ir strukttriné formulé, izomery struktiirinés formulés ir santykis, molekuliné
masg¢;

9.5. trumpas gamybos apraSymas;

9.6. grynumas (g/kg arba g/l);

9.7. priemaisy ir priedy pavadinimai, struktiirinés formulés ir koncentracijos (g/kg arba g/1);

9.8. natuiralios medziagos $altinis ar pirmtakas;

9.9. duomenys, leidZiantys realiai jvertinti Zzmogaus ir aplinkos ekspozicija, susijusig su gamyba
ir naudojimu.

10. Fizikinés ir cheminés savybés:

10.1. grynosios medziagos lydymosi temperatiira, virimo temperatiira, santykinis tankis;

10.2. grynosios medziagos gary slégis (Pa);

10.3. agregatiné buisena, spalva;

10.4. grynosios medziagos absorbcijos ir masés spektras, moliné ekstinkcija;

10.5. grynosios medziagos tirpumas vandenyje, pH (nuo 5 iki 9) ir temperatiiros poveikis
tirpumui;

10.6. grynosios medziagos pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo, pH (nuo 5 iki 9) ir
temperattiros poveikis pasiskirstymo koeficientui;

10.7. termostabilumas, terminio skilimo produkty identifikacija;

10.8. degumas, savaiminis uzsiliepsnojimas, degimo produkty identifikacija;

10.9. plitipsnio temperatiira;

10.10. pavirSiaus tamprumas;

10.11. sprogumas;

10.12. oksidavimosi savybés;

10.13. reakcijos su pakuotés medziagomis.

11. Analizés metodai:

11.1. grynosios veikliosios medziagos, jos izomery, skilimo produkty, priemaiSy, priedy
nustatymo metodai;

11.2. veikliosios medziagos ir jos likuciy dirvozemyje, ore, vandenyje, Zzmogaus ir gyviny
skysciuose bei audiniuose nustatymo metodai ir aptikimo $iais metodais ribos; Veikliosios medziagos ir
jos skilimo produkty, kuriy didziausios leidziamos koncentracijos geriamajame vandenyje
reglamentuotos teisés aktuose, nustatymo metodai turi jgalinti patikimai nustatyti tokias koncentracijas.

12. Numatomas naudojimas ir efektyvumas:

12.1. funkcija (pvz.: fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas);

12.2. numatomi kontroliuoti organizmai ir apsaugoti produktai, organizmai bei objektai;

12.3. numatoma naudoti veikliosios medziagos koncentracija ir poveikis numatomiems
kontroliuoti organizmams;

12.4. veikimo bidas, reikalinga laiko trukmé poveikiui sukelti;

12.5. numatoma naudojimo sritis;

12.6. naudotojas (pramoné, namy tikis, profesionalusis ar neprofesionalusis naudotojas);

12.7. esamo ar galin€io atsirasti atsparumo duomenys bei tinkamos atsparumo valdymo
strategijos;

12.8. numatomas tiekti j rinkg kiekis per metus.

13. Toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys:

13.1. imus toksiSkumas (nedujiniy medZziagy turi biiti nustatytas Umus toksiSkumas per
virskinimo traktg ir dar bent vienu biidu — inhaliaciniu arba per oda, atsizvelgiant | medZziagos fizikines
ir chemines savybes bei galimo patekimo j Zmogaus organizmg buda; dujiniy medziagy ir lakiyjy
skyscCiy turi buti nustatytas imus toksiSkumas inhaliaciniu biidu):

13.1.1. per virSkinimo trakta;



13.1.2. per oda;

13.1.3. inhaliacinis;

13.1.4. odos ir akiy dirginimas; ardanciy (koroziniy) medziagy akiy dirginimas netiriamas;

13.1.5. odos jautrinimas (sensibilizacija);

13.2. medziagy apykaitos tyrimai naudojant zinduolius (bendroji toksikokinetika, absorbcija per
0da);

13.3. Kartotinis toksiskumas (28 dieny). Sis tyrimas nebitinas, kai turimi po@imio toksiskumo
tyrimo, naudojant grauzikus, duomenys;

13.4. poumis toksiSkumas (90 dieny) naudojant grauzikus ir dar vieng laboratoriniy gyviiny
rasj;

13.5. létinis toksiskumas naudojant grauzikus ir dar viena Zinduoliy rt§j. Sio tyrimo galima
neatlikti, kai jrodoma, kad $is tyrimas yra nebiitinas;

13.6. mutageniskumas:

13.6.1. in vitro geny mutacijos tyrimas naudojant bakterijas;

13.6.2. in vitro citogeniSkumo tyrimas naudojant zinduoliy lgsteles;

13.6.3. in vitro geny mutacijos tyrimas naudojant zinduoliy lasteles;

13.6.4. jei sio priedo 13.6.1, 13.6.2 arba 13.6.3 papunkciuose nurodyto tyrimo rezultatai
teigiami, in vivo mutageniSkumo tyrimas (kauly ciulpy chromosomy pazeidimo tyrimas arba
mikrobranduoliy tyrimas);

13.6.5. jei Sio priedo 13.6.4 papunktyje nurodyto tyrimo rezultatas yra neigiamas, bet in vitro
tyrimy rezultatai teigiami, antrasis in Vivo mutageniSkumo tyrimas siekiant nustatyti, ar
mutageniSkumas bei DNR pazeidimai pasireiSkia ne tik kauly ¢iulpuose, bet ir kituose audiniuose;

13.6.6. jei Sio priedo 13.6.4 papunktyje nurodyto tyrimo rezultatas yra teigiamas, poveikio lyties
lasteléms tyrimas;

13.7. kancerogeniSkumas naudojant grauzikus ir dar vieng zinduoliy rasj; §j tyrimg galima
sujungti su nurodytu $io priedo 13.5 papunktyje arba Sio tyrimo galima neatlikti, kai jrodoma, kad $is
tyrimas yra nebiitinas;

13.8. toksiskumas reprodukcijai (Sio priedo 13.3, 13.4, 13.5, 13.7 ir Siame papunktyje nurodyti
tyrimai atlieckami suleidZiant tiriamgja medziagg per virSkinimo traktg, iSskyrus tuos atvejus, kai
tinkamesnis yra Kitas suleidimo budas):

13.8.1. teratogeniskumo tyrimas naudojant triusius ir dar vieng grauziky risj;

13.8.2. patiny ir pateliy, maziausiai dviejy karty, vaisingumo tyrimas naudojant vieng gyvuliuky
rusy;

13.9.1. veikligjg medziagg gaminanéiy jmoniy darbuotojy sveikatos patikrinimy;

13.9.2. klinikiniy stebéjimy, apsinuodijimy atvejy;

13.9.3. naudotojy sveikatos duomenys (i§ pramonés ir visy kity prieinamy Saltiniy);

13.9.4. gyventojy epidemiologiniy tyrimy;

13.9.5. apsinuodijimy simptomy, klinikiniy tyrimy ir diagnostikos;

13.9.6. jautrinimo ir alerginiy reakcijy atvejy;

13.9.7. specifinio gydymo metody nelaimingy atsitikimy ar apsinuodijimy atvejais (pirmosios
medicinos pagalbos priemonés, prieSnuodZiai ir gydymas);

13.9.8. apsinuodijimo prognozés;

13.10. toksiskumo zinduoliams santrauka ir iSvados, jskaitant nesukelian¢ig pastebimo
poveikio, pastebimo zalingo poveikio doze (koncentracija), bendra visy toksikologiniy ir kity duomeny
jvertinimg, turimus darbuotojy apsaugos priemoniy pasitlymus.

14. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys:

14.1. Gimus toksiSkumas zZuvims;

14.2. tmus toksiskumas Daphnia magna;

14.3. dumbliy augimo slopinimas;



4

14.4. mikrobiologinio aktyvumo slopinimas;

14.5. biokoncentracija;

14.6. apykaita aplinkoje; suirimas:

14.6.1. biotinis:

14.6.1.1. greitas;

14.6.1.2. budingas (kai tinka);

14.6.2. abiotinis:

14.6.2.1. hidrolizés priklausomybé nuo pH ir skilimo produkty identifikacija;

14.6.2.2. grynosios veikliosios medziagos fototransformacija vandenyje ir transformacijos
produkty identifikacija,

14.7. apykaita aplinkoje; absorbcija ir desorbcija; pagal Sio tyrimo rezultatus sprendziama dél
poreikio atlikti §io priedo 24.1.2. ir 24.2.2 papunkciuose nurodytus tyrimus;

14.8. ekotoksiskumo ir apykaitos aplinkoje duomeny santrauka.

15. Bitinos Zzmogaus, gyviny ir aplinkos apsaugos priemoneés:

15.1. veikliosios medziagos laikymo, naudojimo, saugojimo, saugaus gabenimo priemonés ir
biidai, jskaitant ir gaisro atvejus;

15.2. degimo dujos ir reakcijos produktai gaisro atveju;

15.3. pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju,

15.4. galimybés neutralizuoti veikligja medziagg, jai pasklidus ] org, vandenj (jskaitant
geriamgjj vandenj), dirvozemj;

15.5. veikliosios medziagos atlieky tvarkymo nurodymai pramonei ir profesionaliesiems
naudotojams:

15.5.1. perdirbimo ir pakartotinio naudojimo galimybés;

15.5.2. poveikio neutralizavimo galimybeés;

15.5.3. atliecky Salinimo kontrolés salygos, jskaitant Sarmingumo neutralizavimo kokybe
Salinimo metu;

15.5.4. atlieky Salinimo sudeginant kontrolés salygos;

15.6. nepageidaujamo ar nenumatyto  Salutinio poveikio (pvz.: naudingiems ar
nekontroliuojamiems organizmams) stebéjimy duomenys.

16. Klasifikavimas ir zenklinimas:

16.1. pavojaus piktogramos;

16.2. signaliniai zodziai;

16.3. pavojingumo frazés;

16.4. atsargumo frazes;

16.5. jrodymai, kad sitlomas klasifikavimas ir Zenklinimas atitinka Reglamento (EB) Nr.
1272/2008 kriterijus.

17. Sio priedo 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 punktuose nurodyty duomeny santrauka ir
jvertinimas.

111 SKYRIUS
PAPILDOMI VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS DUOMENYS

18. Fizikinés ir cheminés savybés:

18.1. grynosios medZiagos tirpumas organiniuose tirpikliuose, jskaitant tirpumo priklausomybe¢
nuo temperaturos,

18.2. stabilumas organiniuose tirpikliuose, naudojamuose biocidiniams produktams gaminti.
Atitinkamy irimo produkty identifikavimas.

19. Veikliosios medziagos ir jos likuciy paSaruose, maisto ir, kai butina, Kituose produktuose,
nustatymo metodai ir aptikimo ribos.

20. Toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys:
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20.1. neurotoksiSkumo tyrimas, kai veiklioji medziaga yra fosforo organinis junginys arba kai
turima duomeny apie galima veikliosios medziagos neurotoksiSkumg; tyrimams naudojamos vistos,
iSskyrus atvejus, kai kitos gyviiny ruSys yra tinkamesnés. Kai taikytina, butina atlikti atokiojo
neurotoksiSkumo tyrimus; nustacius anticholinesterazinj poveikj, turi buti atliktas tyrimas reaktyvacijos
faktoriui nustatyti;

20.2. toksiskumas naminiams gyviinams;

20.3. veikliosios medziagos poveikis zmonéms;

20.4. kai veiklioji medziaga yra skirta naudoti ten, kur ruoSiamas, laikomas ar vartojamas
maistas arba pasarai, atlickami atitinkami papildomi su Zzmogaus sveikata susij¢ tyrimai,

20.5. kai konkretaus preparato (miSinio) veikliosios medziagos poveikio zmogui tyrimas
laikomas butinu, turi buti atlikti atitinkami papildomi su Zmogaus sveikata susij¢ tyrimai;

20.6. kai veiklioji medziaga skirta augalams kontroliuoti, atlickami augaluose susidaranciy
metabolity, jeigu jie skiriasi nuo susidaranciy gyviny organizme, toksiSkumo tyrimai;

20.7. poveikio mechanizmo tyrimai toksikologiniais tyrimais nustatytam poveikiui paaiskinti.

21. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys:

21.1. imus toksiSkumas ne vandens organizmui arba imus toksiSkumas nekontroliuojamam
organizmui;

21.2. kai ekotoksikologiniy tyrimy duomenys ir numatomas veikliosios medziagos naudojimas
gali kelti pavojy aplinkai, atliekami papildomi apykaitos aplinkoje ir ekotoksikologiniai tyrimai;

21.3. jeigu ekotoksikologiniy tyrimy apykaitos aplinkoje biuidingo suirimo tyrimo rezultatai
neigiami ir numatoma, kad daZniausiai atliekos bus Salinamos iSmetant } kanalizacija, atliekami
aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimo tyrimai,

21.4. kiti biodegradacijos tyrimai atlickami pagal ekotoksikologiniy tyrimy apykaitos aplinkoje
biotinio ir biidingo suirimo rezultatus;

21.5. grynosios medziagos fototransformacijos ore tyrimas vertinimo metodu, jskaitant
transformacijos produkty identifikacija;

21.6. jeigu ekotoksikologiniy tyrimy apykaitos aplinkoje budingo suirimo arba kity
biodegradacijos tyrimy rezultatai rodo papildomy duomeny poreikj, arba veikliosios medziagos
abiotinis suirimas létas ar iSvis nevyksta, atlickami papildomi apykaitos dirvozemyje tyrimai.

22. Biitinos zmogaus, gyviny ir aplinkos apsaugos priemonés, jskaitant medziagy, kurias
reglamentuoja teisés aktai, nustatantys pozeminio vandens apsaugg nuo uZzter§Simo pavojingomis
medziagomis, identifikavima.

23. Papildomy su Zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys:

23.1. maisto produkty ir pasary tyrimai:

23.1.1. veikliosios medziagos irimo ir reakcijos produkty bei metabolity identifikavimas
apdorotuose ar uzterstuose maisto produktuose ir pasaruose;

23.1.2. veikliosios medziagos likuciy, irimo produkty ir metabolity poveikis apdorotiems ar
uzterStiems maisto produktams ir pasarams, jskaitant iSnykimo kinetika;

23.1.3. veikliosios medziagos suderinamumas — remiantis tyrimy, atlikty kontroliuojamomis
salygomis, rezultatais, kad dél numatomo veikliosios medziagos naudojimo atsirade likuciai nekels
grésmés zmoniy sveikatai ir gyviinams;

23.1.4. esamo ar galimo veikliosios medZiagos poveikio Zmogui per maistg ar kitais biidais
jvertinimas;

23.1.5. kai veikliosios medZziagos likuciai iSlieka paSaruose ilga laika, turi buti atlikti paSary ir
gyviny medZiagy apykaitos tyrimai, jgalinantys jvertinti veikliosios medziagy liku¢ius gyviininés
kilmeés maisto produktuose;

23.1.6. pramoninés gamybos ir apdorojimo namuose poveikis liku¢iy kiekiui ir pobadziui;

23.1.7. sinlomi priimtini likuéiy kiekiai bei jy priimtinumo pagrindimas;

23.1.8. kiti turimi maisto produkty ir paSary tyrimy duomenys;
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23.1.9. pagal Sio priedo 20.1 papunkéio reikalavimus pateikty duomeny santrauka ir
jvertinimas;

23.2. kiti su zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys ir jy pagrindimas.

24. Papildomy apykaitos aplinkoje tyrimy duomenys:

24.1. apykaita dirvozemyje:

24.1.1. suirimo greitis ir budas, jskaitant kilusiy procesy jvertinimg ir metabolity bei
degradacijos produkty nustatyma maziausiai trijuose dirvoZzemio tipuose tinkamomis sglygomis;

24.1.2. absorbcija ir desorbcija maziausiai trijuose dirvozemio tipuose ir prireikus metabolity ir
degradacijos produkty absorbcija ir desorbcija;

24.1.3. mobilumas maziausiai trijuose dirvozemio tipuose ir prireikus metabolity ir degradacijos
produkty mobilumas;

24.1.4. sujungty likuciy kiekis ir pobudis;

24.2. apykaita vandenyje:

24.2.1. irimo greitis ir biidas, jskaitant metabolity ir degradacijos produkty identifikavima;

24.2.2. absorbcija ir desorbcija vandens sedimentinéje aplinkoje ir prireikus metabolity ir
degradacijos produkty absorbcija ir desorbcija;

24.3. apykaita ore:

24.3.1. veikliosios medziagos irimo ore greitis ir biidas nustatomas, kai veiklioji medziaga yra
naudojama fumiganty ruoSimui arba numatoma naudoti purSkimo biidu, arba yra laki, arba yra kity
duomeny, rodanc¢iy, kad tai yra svarbu;

24.3.2. papildomy apykaitos aplinkoje tyrimy duomeny santrauka ir jvertinimas.

25. Papildomy ekotoksikologiniy tyrimy duomenys:

25.1. poveikis pauksCiams:

25.1.1. tmus toksiSkumas per virSkinimo traktg. Tyrimg atlikti nebutina, jeigu Umaus
toksiSkumo tyrimas buvo atliktas naudojant paukscius;

25.1.2. kartotinis toksiSkumas (8 dieny Sérimo tyrimas naudojant ne maziau kaip vienos risies
paukscius ir nenaudojant visty);

25.1.3. poveikis reprodukcijai;

25.2. poveikis vandens organizmams:

25.2.1. poiimis toksiSkumas atitinkamy riisiy zuvims;

25.2.2. poveikis atitinkamy rusiy zuvy reprodukcijai ir augimo greiciui;

25.2.3. biologinis kaupimasis atitinkamy riisiy zuvyse;

25.2.4. poveikis Daphnia magna reprodukcijai ir augimo greiciui;

25.3. poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams:

25.3.1. tmus toksiskumas bitéms ir kitiems naudingiems nariuotakojams (skirtingiems nuo ty,
kurie buvo naudoti $io priedo 21.1 papunktyje nurodytiems tyrimams);

25.3.2. toksiSkumas sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems dirvoZzemio makroorganizmams;

25.3.3. poveikis nekontroliuojamiems dirvozemio mikroorganizmams;

25.3.4. poveikis specifiniams nekontroliuojamiems augalams ir gyviinams, kuriems tikétinas
veikliosios medZziagos pavojus;

25.4. kiti poveikiai: aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimas;

25.5. papildomy ekotoksikologiniy tyrimy duomeny santrauka ir jvertinimas.

IV SKYRIUS
MIKROORGANIZMO DUOMENYS

26. Tapatumo duomenys:

26.1. pavadinimas, riiSies apraSymas ir kamieno charakterizavimas:

26.1.1. bendrinis mikroorganizmo pavadinimas (jskaitant alternatyvius bei panaikintus
pavadinimus);
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26.1.2. taksonominis pavadinimas ir paderm¢, nurodant, ar tai yra kolekcinis kamienas,
mutantiné padermé ar genetiSkai modifikuotas organizmas (GMO); virusams — agento (medziagos)
taksonominé klasifikacija, serotipas, padermé ar mutantas;

26.1.3. Kolekcijos ar kultiiros identifikavimo numeris, jei kultira yra deponenting;

26.1.4. metodai, procediiros ir kriterijai, naudojami mikroorganizmui nustatyti (pvz.,
morfologiniai, biocheminiali, serologiniai ir kt.);

26.2. preparatui (miSiniui) gaminti naudotos medziagos specifikacija:

26.2.1. mikroorganizmo sudétis;

26.2.2. priemaisy ir priedy, esan¢iy mikroorganizmuose, tapatumas ir koncentracijos;

26.2.3. gamybos partijy analizé.

27. Mikroorganizmo biologinés savybés:

27.1. mikroorganizmo ir jo naudojimo istorija, natiirali kilmé ir geografinis pasiskirstymas,
istorinés prielaidos, kilmé ir natiiralus atsiradimas;

27.2. informacija apie kontroliuojamus organizmus: kontroliuojamo organizmo apraS§ymas,
veikimo biidas;

27.3. specifiskumas Seimininkui ir poveikis riiSims, i§skyrus kontroliuojamg organizma,;

27.4. mikroorganizmo vystymosi stadijos (gyvenimo ciklas);

27.5. infekciskumas, gebéjimas pasklisti ir kolonijy sudarymas;

27.6. giminingumas zinomiems augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenams;

27.7. genetinis stabilumas ir jam jtakg darantys veiksniai,

27.8. informacija apie metabolity, ypac¢ toksiny, gamybg;

27.9. antibiotikai ir kitos antimikrobinés medziagos;

27.10. atsparumas aplinkos veiksniams;

27.11. poveikis medziagoms, cheminéms medziagoms ir produktams.

28. Kita informacija apie mikroorganizma:

28.1. funkcija;

28.2. numatoma naudojimo sritis;

28.3. produkto tipas ir naudotojy grupé;

28.4. gamybos biidas ir gamybos kontrolé;

28.5. informacija apie kontroliuojamo organizmo atsparumo iSsivystymg arba galimg jo
atsiradima,

28.6. budai uzkirsti kelig mikroorganizmo motininio kamieno virulentiSkumo praradimui;

28.7. rekomenduojami biidai ir saugos priemonés naudojant, saugant, pervezant arba gaisro
metu;

28.8. sunaikinimo arba kenksmingumo pasalinimo tvarka;

28.9. priemonés nelaimingo atsitikimo metu,

28.10. atlieky tvarkymas;

28.11. naudotinas veikliyjy mikroorganizmy priezitiros planas, iskaitant tvarkyma, saugojima,
vezimg ir naudojima.

29. Tyrimo metodai:

29.1. pagaminto mikroorganizmo tyrimo metodai;

29.2. budai, kaip nustatyti ir jvertinti likuc¢ius (gyvybingus ir negyvybingus).

30. Poveikis zmoniy sveikatai:

30.1. | pakopos duomenys:

30.1.1. pagrindin¢ informacija:

30.1.2. pagrindiniai tyrimai:



30.1.2.1. jautrumas;

30.1.2.2. umus toksiskumas, patogeniSkumas ir uzkreciamumas:

30.1.2.2.1. tmus toksiSkumas, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas prarijus;

30.1.2.2.2. timus toksiSkumas, patogeniskumas ir uzkre¢iamumas jkvépus;

30.1.2.2.3. vienos intraperitoninés (poodinés) dozés toksiSkumas;

30.1.2.3. genotoksiskumo tyrimas in vitro;

30.1.2.4. lasteliy kultiiry tyrimas;

30.1.2.5. informacija apie trumpalaikj toksiSkumg ir patogeniS$kumg: poveikis sveikatai po
pasikartojancio saly¢io jkvépus;

30.1.2.6. rekomenduojamas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, tolesnis gydymas;

30.1.2.7. bet koks patogeniskumas ir infekciskumas zmonéms, gyviinams ir kitiems zinduoliams
imunosupresijos sglygomis;

30.2. 11 pakopos duomenys:

30.2.1. specifiniai toksiskumo, patogeniskumo ir uzkre¢iamumo tyrimai;

30.2.2. genotoksiSkumas — somatiniy lgsteliy tyrimai in vivo;

30.2.3. genotoksiSkumas — gemaliniy lgsteliy tyrimai in vivo;

30.3. duomeny apie toksiskumg, patogeniSkumg ir infekciSkumg Zinduoliams apibendrinimas ir
bendras jvertinimas.

31. Likuc¢iai apdorotose medziagose, maisto produktuose, pasaruose ir ant jy:

31.1. atsparumas ir dauginimosi apdorojamose medziagose, paSaruose bei maisto produktuose
tikimybe;

31.2. kita reikiama informacija:

31.2.1. negyvybingi likuciai,

31.2.2. gyvybingi likuciai,

31.3. duomeny apie likucius apdorotose medziagose, maisto produktuose, pasaruose ir ant jy
apibendrinimas ir jvertinimas.

32. Islikimas ir virsmas aplinkoje:

32.1. atsparumas ir dauginimasis:

32.1.1. dirvoZemyje;

32.1.2. vandenyje;

32.1.3. ore;

32.2. mobilumas;

32.3. duomeny apie islikimg ir virsmg aplinkoje apibendrinimas ir jvertinimas.

33. Poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams:

33.1. poveikis pauksciams;

33.2. poveikis vandens organizmams:

33.2.1. poveikis Zuvims;

33.2.2. poveikis gé¢lavandeniams bestuburiams gyviinams;

33.2.3. poveikis dumbliy augimui;

33.2.4. poveikis kitiems augalams, i§skyrus dumblius;

33.3. poveikis bitéms;

33.4. poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites;

33.5. poveikis sliekams;

33.6. poveikis dirvos mikroorganizmams;

33.7. papildomi tyrimai:

33.7.1. sausumos augalai;

33.7.2. zinduolial,

33.7.3. kitos atitinkamos raisys ir procesai;

33.8. duomeny apie poveikj atsitiktinai paveiktiems organizmams apibendrinimas ir
jvertinimas.



34. Klasifikavimas ir zenklinimas:

34.1. pasitlymai priskirti organizma vienai i§ atitinkamuose teisés aktuose nustatyty rizikos
grupiy bei Sio pasiiilymo pagrindimas;

34.2. pasitilymai zenklinti organizmg biologinio pavojaus simboliu pagal atitinkamy teisés akty
reikalavimus bei $io pasitilymo pagrindimas.

35. Sio priedo 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34 punktuose nurodyty duomeny apibendrinimas ir
jvertinimas, jskaitant pavojaus jvertinimo iSvadas ir rekomendacijas.




Biocidiniy produkty autorizacijos
taisykliy
3 priedas

BENDRIEJI PARAISKU VERTINIMO PRINCIPAI

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami paraisky vertinimo bendrieji principai, siekiant uztikrinti, kad
autorizuojami biocidiniai produktai atitikty nustatytus zmoniy, gyviny ir aplinkos apsaugos
reikalavimus.

2. Pagrindinis paraiSsky vertinimo uzdavinys yra pagristi sprendima dél biocidinio produkto
autorizavimo ir (ar) autorizavimo sglygy nustatymo.

3. Paraisky vertinimg atliekanti jstaiga ir pareiskéjas turi bendradarbiauti siekiant kuo anksciau
ir grei€iau iSspresti papildomy duomeny pateikimo, biocidinio produkto naudojimo budo patikslinimo
ir kitus klausimus.

4. Vertinant paraiSkas reikia naudotis visa prieinama patvirtinta juridine, moksline, technine ir
kita informacija bei pripazinti pareiSkéjo teis¢ pagrijsti, kad tam tikry duomeny pateikti nereikia.

5. Veikliosios medziagos rizikai jvertinti atlieckamas pavojaus nustatymas, dozés
(koncentracijos) ir atsako (reakcijos) rySys, poveikio jvertinimas bei rizikos apibuidinimas. Kai
negalima atlikti kiekybinio rizikos jvertinimo, turi biiti atliktas kokybinis jvertinimas.

6. ParaiSky vertinimg turi atlikti biocidinj produktg autorizuojanti jstaiga, vadovaudamasi
tarptautiniu mastu pripazintais juridiniais, moksliniais, standartizacijos ir Kitais principais.

7. Atsizvelgiant  biocidinio produkto naudojimo biida, papildomai atlickamas visy biocidinio
produkto sudétyje esan¢iy susiriipinimg kelian¢iy medziagy rizikos jvertinimas.

8. Rizikai jvertinti gali biiti naudojami praneSimo apie tiekiamas ] rinkg naujas chemines
medziagas duomenys.

9. Biocidinio produkto rizika jvertinama integruojant veikliyjy ir susiriipinimg kelianciy
medziagy rizikos jvertinimo rezultatus.

10. Siame priede vartojamos savokos ir jy apibréztys:

10.1. aplinka — vanduo, jskaitant nuosédas, oras, dirvozemis, laukinés gyviinijos ir augalijos
rusys, jy tarpusavio rysiai ir rySiai su gyvais organizmais;

10.2. dozés (koncentracijos)-atsako (reakcijos) jvertinimas (toliau — dozé-atsakas) — rysio
tarp veikliosios arba susirtipinimg kelian¢ios medziagos dozés (koncentracijos per tam tikrg laikg) ir
atsako (reakcijos) masto bei daznio jvertinimas;

10.3. pavojaus nustatymas — zalingo poveikio, kurj gali sukelti biocidinis produktas dél savo
savybiy, nustatymas;

10.4. poveikio jvertinimas — veikliosios arba susirtipinimg kelian¢ios medziagos patekimo j
aplinka, plitimo, kitimo ir suirimo jvertinimas siekiant nustatyti tas dozes (koncentracijas), kurios
veikia ar gali veikti Zmogy, gyvinus ir aplinkos dalis;

10.5. rizikos apibuidinimas — Zzalingo poveikio zmonéms, gyviinams ar aplinkai, kurj gali
sukelti biocidinio produkto veikliosios arba susirtipinimg kelian¢ios medziagos dozés (koncentracijos
per tam tikra laikg), masto bei daznio jvertinimas. Rizikos apibtidinimas gali apimti ir rizikos
apskai¢iavima;

10.6. rizikos jvertinimas — biocidinio produkto atskiry komponenty, naudojant biocidinj
produkta pagal paskirtj, priimtinumo Zmoniy sveikatos saugai, gyviinams ir aplinkai nustatymas.
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Il SKYRIUS
BIOCIDINIO PRODUKTO RIZIKOS IVERTINIMO PRINCIPAI

11. Priémus paraiskg jvertinami biocidinio produkto dosjé pateikti duomenys, duomeny verté ir
Sie duomenys naudojami biocidinio produkto rizikai jvertinti. Rizika vertinama, atsizvelgiant j
numatomg normaly biocidinio produkto naudojimg bei blogiausig atvejj, kur] yra realiai galima
numatyti (toliau — blogiausias atvejis), biocidinio produkto bei juo apdoroty objekty gamybg ir atlieky
Salinimo tvarkyma.

12. Kiekvienos veikliosios ir susirtipinimg kelian¢ios medziagos rizikos jvertinimas apima:

12.1. pavojaus nustatyma;

12.2. dozés (koncentracijos), kuri per tam tikrg laikg nesukelia pastebimo zalingo poveikio,
nustatyma, dozés-atsako jvertinima;

12.3. poveikio jvertinima;

12.4. rizikos apibudinima.

13. Kiekvienos veikliosios ir susirlipinimg kelian¢ios medziagos, esancios biocidiniame
produkte, dozés (koncentracijos), kurios per tam tikrg laikg nesukelia pastebimo Zzalingo poveikio,
palyginamos. Negalint atlikti kiekybinio, turi biti atliktas kokybinis palyginimas.

14. Rizikos jvertinimas turi nustatyti poveikio zmonéms rizika, poveikio gyviinams rizika,
poveikio aplinkai rizikg ir Zmoniy, gyviiny, aplinkos apsaugos priemones tiek naudojant biocidinj
produktg pagal sitiloma paskirtj, tiek ir blogiausiu atveju.

15. Kai rizikai jvertinti reikia papildomy duomeny, 1§ pareiskéjo turi buti reikalaujama
maziausia biitina jy apimtis, o tyrimus ir kitus Saltinius, kuriy duomenys reikalingi, nustato
autorizuojanti jstaiga, pripazindama pareiSkéjo teis¢ pagrijsti, kad tam tikri duomenys nebiitini.

5 11 SKYRIUS
POVEIKIO ZMONEMS RIZIKOS IVERTINIMAS

16. Atliekant poveikio Zmogui rizikos jvertinimg turi biti atsizvelgta j galimus poveikius dél
biocidinio produkto panaudojimo bei j visuomenés grupes, kurios gali biiti paveiktos.

17. Veikliyjy ir susiripinimg kelian¢iy medziagy galimas poveikis zmonéms:

17.1. tmus ir létinis toksiSkumas;

17.2. dirginimas;

17.3. ardymas (€sdinimas);

17.4. jautrinimas (sensibilizacija);

17.5. kartotinis toksiSkumas;

17.6. mutageniSkumas;

17.7. kancerogeniskumas;

17.8. toksiskumas reprodukcijai;

17.9. neurotoksiSkumas;

17.10. kitas poveikis deél veikliyjy ir susirlipinimg kelian¢iy medziagy specifiniy savybiy;

17.11. kitas poveikis dél biocidinio produkto fizikiniy ir cheminiy savybiy.

18. Visuomenés grupés, kurios gali biiti paveiktos, yra Sios:

18.1. profesionalieji naudotojai;

18.2. neprofesionalieji naudotojai;

18.3. zmonés, kurie gali buiti paveikti netiesiogiai per aplinka.

19. Pavojaus nustatymas atlickamas pagal veikliyjy ir susiripinimg kelian¢iy medZiagy
savybes. Jeigu nustaCius pavojy biocidinis produktas klasifikuojamas kaip pavojinga cheminé
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medziaga ir preparatas (misinys), turi buti atliktas dozés-atsako jvertinimas, poveikio jvertinimas bei
rizikos apibuidinimas.

20. Jeigu Dbiocidinis produktas neklasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medziaga ir
preparatas (miSinys), rizikos apibiidinima atlikti nebitina.

21. Veikliyjy ir susiripinimg kelian¢iy medziagy dozés-atsako jvertinimas atlieckamas pagal $io
priedo 22, 23, 24, 25 punktus.

22. Istyrus kartotinj toksiSkumg ir toksiSkumg reprodukcijai, turi buti nustatyta dozé
(koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo poveikio. Jeigu jos nustatyti nejmanoma, turi buti
nustatyta maziausia dozé (koncentracija), kuri sukelia pastebimg zalingg poveikj.

23. Istyrus tminj toksiskuma, nustatoma vidutiné¢ mirtina dozé (toliau — LD50), diskriminaciné
dozé arba vidutiné mirtina koncentracija (toliau — LC50), o istyrus dirginima ir ardyma pakanka
nustatyti, ar Sie poveikiai pasireiks§ naudojant biocidg.

24. Tstyrus mutageniSkumg ir kancerogeniskuma, pakanka nustatyti, ar Sie poveikiai pasireiks
naudojant biocidinj produkta. Jeigu veiklioji ar susirtpinimg kelianti medziaga yra negenotoksiskas
kancerogenas, turi biiti nustatyta jos dozé (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo poveikio,
arba maziausia dozé (koncentracija), kuri sukelia pastebimg Zalingg poveiki.

25. Istyrus odos ir kvépavimo taky jautrinima (Sensibilizacija), pakanka nustatyti, ar $is poveikis
pasireik$ naudojant biocidinj produkta.

26. Atlickant dozés-atsako jvertinimg, analizuojami apsinuodijimy gydymo ir Kkontrolés,
epidemiologiniy tyrimy ir kity jstaigy turimi toksikologiniai duomenys apie poveik]j Zmonéms.

27. Kiekvienai visuomenés grupei atlickamas poveikio jvertinimas, kurio tikslas — kiekybiskai
nustatyti ar kokybiSkai jvertinti tas biocidinio produkto veikliyjy ir susiripinimg kelian¢iy medziagy
dozes (koncentracijas), kurios naudojant biocidinj produkta veikia ar gali paveikti atitinkamg
visuomenés grupe.

28. Poveikio jvertinimas atlickamas remiantis biocidinio produkto dosjé bei kitais tinkamais
duomenimis bei atsizvelgiant |:

28.1. adekvaciy poveikio matavimy duomenis;

28.2. forma, kuria biocidinis produktas tiekiamas j rinka;

28.3. produkty tipa;

28.4. naudojimo buda ir kiekj;

28.5. biocidinio produkto fizikines ir chemines savybes;

28.6. poveikio biidus ir absorbcijos galimybes;

28.7. poveikio daznj ir trukme;

28.8. turimus duomenis apie veikiamos specifinés visuomenés grupés tipg ir dyd;.

29. Poveikiui jvertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy duomenys, Kkartu
galima atsizvelgti i kity medziagy, kuriy naudojimas, poveikis ar savybés yra analogiSkos, duomenis, o
taikant skaiCiavimo metodus, turi biiti naudojami adekvatis modeliai, kurie:

29.1. padéty atlikti geriausig visy svarbiy procesy jvertinimg, atsizvelgiant j realius dydzius ir
prielaidas;

29.2. biity patikrinti del galimy paklaidy;

29.3. atlikus matavimus, atitinkamomis salygomis biity pripazinti patikimais;

29.4. tikty naudoti konkreciomis sglygomis.

30. Istyrus kartotinj toksiskuma, toksiskuma reprodukcijai, mutageniS$kuma, kancerogeniskumag
ir nustacius doz¢ (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo Zalingo poveikio, arba maziausig doze
(koncentracijg), kuri sukelia pastebimg Zzalingg poveikj, atliekant rizikos apibiidinimg ji turi buti
palyginta su doze (koncentracija), kuri veikia ar gali paveikti visuomeng, o kai dozé (koncentracija),
kuri nesukelia pastebimo Zalingo poveikio, ar maziausia doze¢ (koncentracija), kuri sukelia pastebima
zalinga poveikj, nenustatytos, tai atlickamas kokybinis palyginimas.



4

IV SKYRIUS
POVEIKIO GYVUNAMS RIZIKOS JVERTINIMAS

31. Poveikio gyvinams rizikos jvertinimas atlickamas pagal poveikio Zzmonéms rizikos
jvertinimo principus.

V SKYRIUS
POVEIKIO APLINKAI RIZIKOS IVERTINIMAS

32. Poveikio aplinkai rizikos jvertinimas atlickamas atsizvelgiant | zalingg poveikj trims
aplinkos dalims (orui, dirvoZemiui, vandeniui, jskaitant nuosédas) ir biotai (augalijai ir gyviinijai) dél
biocidinio produkto naudojimo.

33. Pavojaus nustatymas atlickamas pagal veikliyjy ir susirfipinimg kelian¢iy medziagy
savybes. Jeigu nustaCius pavojy biocidinis produktas klasifikuojamas kaip pavojinga cheminé
medziaga ar preparatas (miSinys), turi biiti atliktas dozés-atsako jvertinimas, poveikio jvertinimas ir
rizikos apibudinimas.

34. Jeigu biocidinis produktas neklasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medziaga ar
preparatas (misinys), rizikos apibuidinimg atlikti nebiitina, i§skyrus atvejus, kai veiklioji ar susiriipinimg
kelianti medziaga svarbi aplinkos apsaugos pozitriu dél:

34.1. duomeny apie galima biologinj kaupimasi;

34.2. ilgo i8likimo aplinkoje;

34.3. ekotoksikologiniais tyrimais nustatytos toksiSkumo priklausomybés nuo laiko;

34.4. toksikologiniais tyrimais nustatyto kitokio Zalingo poveikio (pvz.: mutageniskumo);

34.5. struktiiros panasumo ] kity medziagy;

34.6. hormoninio poveikio.

35. Veikliyjy ir susirtipinimg kelian¢iy medziagy dozés-atsako jvertinimas atlickamas siekiant
nustatyti koncentracijg, uz kurig mazesné nesukelty zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai. Kai ji
nenustatyta, atlickamas kokybinis dozés-atsako jvertinimas.

36. Koncentracija, uz kurig mazesné nesukelty zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai,
apskai¢iuojama remiantis biocidinio produkto dosjé eckotoksikologiniy ir toksikologiniy tyrimy
duomenimis — LD50, LC50, vidutine efektyvia koncentracija (toliau — EC50), vidutine inhibicijos
koncentracija (toliau — IC50), doze (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo Zalingo poveikio,
maziausia doze (koncentracija), kuri sukelia pastebimg zalinga poveikj, — pritaikius atitinkamus
jvertinimo koeficientus.

37. Ivertinimo koeficientas atspindi duomeny, gauty atlickant tyrimus su keliomis rusimis,
taikymo realiai aplinkai paklaida. Kuo iSsamesni duomenys ir ilgesné tyrimy trukme, tuo mazesne
neapibréztis ir jvertinimo koeficientas.

38. Veikliyjy ir susiripinimg kelian¢iy medziagy poveikis jvertinamas nustatant numatomg
koncentracijag aplinkoje konkreciai aplinkos daliai. Kai tokia koncentracija nenustatyta, atlickamas
kokybinis poveikio jvertinimas.

39. Poveikio jvertinimas atlickamas tai aplinkos daliai, i kurig patenka (iSsklidus, iSsipylus,
Salinant j atliekas, emisijy budu ir pan.) arba gali patekti veikliyjy ir susiripinima kelian¢iy medZiagy,
iskaitant §iy medZiagy patekima i§ biocidiniu produktu apdoroty objekty.

40. Poveikio jvertinimas atliekamas atsizvelgiant :

40.1. adekvaciy poveikio matavimy duomenis;

40.2. forma, kuria biocidinis produktas tiekiamas j rinka;

40.3. produkty tipa;

40.4. naudojimo buda ir kiekj;
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40.5. biocidinio produkto fizikines ir chemines savybes;

40.6. skilimo ir transformacijos produktus;

40.7. patekimo ] aplinkg budus, absorbcijos, desorbcijos ir biologinio suirimo galimybes;

40.8. poveikio daznj ir trukme.

41. Poveikiui jvertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy duomenys, kartu
galima atsizvelgti | kity medziagy, kuriy naudojimas, poveikis ar savybés yra analogiskos, duomenis, o
taikant skai¢iavimo metodus turi biiti naudojami adekvatiis modeliai, kurie:

41.1. padéty atlikti geriausig visy svarbiy procesy jvertinimg, atsizvelgiant j realius dydzius ir
prielaidas;

41.2. buty patikrinti dél galimy paklaidy;

41.3. atlikus matavimus, atitinkamomis sglygomis biity pripazinti patikimais;

41.4. tikty naudoti konkre€iomis sglygomis.

42. Atliekant rizikos apibiidinimg konkreCiai aplinkos daliai, kai jmanoma, turi buti
apskai¢iuojamos numatomos koncentracijos aplinkoje ir koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty
zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykis.

43. Kai nejmanoma apskai¢iuoti numatomos koncentracijos aplinkoje ir numatomos
koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty zZalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykio,
atlieckamas kokybinis esamo ar numatomo poveikio konkreciomis aplinkybémis tikimybés jvertinimas.

VI SKYRIUS
NEPAGEIDAUJAMO POVEIKIO RIZIKOS IVERTINIMAS

44, Biocidinio produkto sukeliamoms nereikalingoms kontroliuojamy stuburiniy gyviiny
kanCioms nustatyti vertinamas biocidinio produkto poveikio kontroliuojamiems stuburiniams
gyviinams mechanizmas, poveikis jy elgsenai ir sveikatai. Kai biocidinis produktas skirtas nuzudyti
stuburinj gyviing, turi biiti jvertinta ztties trukmeé ir sglygos.

45. Kai reikia, turi biiti jvertinta kontroliuojamo organizmo atsparumo veikliajai medziagai
18sivystymo galimybé.

46. Esant duomeny, kad gali atsirasti bet koks Kitas nepageidaujamas poveikis (pvz.:
nepageidaujamas medienos antiseptiky poveikis mediniy konstrukcijy tvirtinimo detaléms), turi biiti
jvertinta tokio poveikio galimybé.

VIl SKYRIUS
EFEKTYVUMO VERTINIMAS

47. Tvertinama, ar biocidinio produkto dosjé duomenys jrodo pareiskéjo teiginius dél biocidinio
produkto efektyvumo. Sie ir kiti prieinami duomenys turi patvirtinti, kad biocidinis produktas,
naudojamas pagal paskirtj ir autorizacijos salygas, efektyviai veikia kontroliuojamus organizmus.

48. Efektyvumo tyrimai turi buti atlikti atitinkamais ES tyrimy metodais. Kai tinka, galima
naudoti praktiniy bandymy duomenis bei duomenis, gautus taikant Siuos tyrimy metodus:

48.1. nustatytus Tarptautinés standarty organizacijos ir kitus tarptautinius standartinius
metodus;

48.2. nacionalinius standartinius metodus;

48.3. nustatyta tvarka jteisintus pramonés standartinius metodus;

48.4. nustatyta tvarka jteisintus gamintojo standartinius metodus;

48.5. biocidinio produkto kiirimo proceso metu gautus tinkamus duomenis.
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VIl SKYRIUS
PAGRINDINIAI VERTINIMO ISVADU TEIKIMO PRINCIPAI

49. Sprendimas dél biocidinio produkto autorizacijos turi bati priimamas pagal veikliyjy ir
susirtipinimg kelian¢iy medziagy rizikos jvertinimo, apimancio biocidinio produkto naudojima pagal
paskirtj, blogiausia atveji, biocidinio produkto ir juo apdoroty objekty Salinimg j atliekas, integracijos
rezultatus.

50. Sprendimas dél kiekvieno tipo ir kiekvienos naudojimo srities biocidinio produkto
autorizacijos turi biti priimamas pagal vieng i§ $iy vertinimo iSvady:

50.1. biocidinis produktas neautorizuojamas;

50.2. biocidinis produktas gali biiti autorizuotas nustacius specialigsias autorizacijos salygas;

50.3. pateikti vertinimo iSvada dél biocidinio produkto autorizacijos reikia papildomy duomeny.

51. Papildomy duomeny dél biocidinio produkto autorizacijos vertinimo iSvados poreikis turi
biiti pagrindziamas.

52. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas gali biiti autorizuotas nustacius specialigsias
autorizacijos sglygas, teikiama biocidiniams produktams, kurie naudojami pagal autorizacijos salygas
nekelia nepriimtinos rizikos Zmonéms, gyviinams ir aplinkai, yra efektyvis.

53. Pateikus vertinimo i§vada, kad biocidinis produktas gali biiti autorizuotas, kartu turi biiti
pateiktos i§vados dél specialiyjy autorizacijos salygy nustatymo. Siy salygy pobudis ir grieztumas turi
priklausyti nuo biocidinio produkto naudojimo, teikiamos naudos masto ir galimos rizikos.

54. Atliekant paraiskos vertinima, turi biti atsizvelgta j:

54.1. rizikos jvertinimo rezultatus, ypac j dozés-atsako rysj;

54.2. atsako (reakcijos) pobiidj ir stipruma;

54.3. galimg taikyti rizikos valdyma;

54.4. biocidinio produkto panaudojimo sritj;

54.5. biocidinio produkto efektyvuma;

54.6. biocidinio produkto fizikines savybes;

54.7. biocidinio produkto naudojimo teikiama nauda.

55. Pateikiant vertinimo iSvadg atsizvelgiama ] paklaidas, atsirandancias dél duomeny jvairovés.

56. Vertinimo iSvadoje nurodoma, kokios biocidinio produkto dozés (koncentracijos) yra
efektyvios ir naudotinos, ir kitos sglygos, skirtos sumazinti biocidinio produkto naudojimg iki
maziausiai reikiamo kiekio.

57. Vertinimo i§vadoje turi biiti nurodyta, ar pareiskéjo sitilomi:

57.1. biocidinio produkto etiketé ir naudojimo instrukcija atitinka nustatytus reikalavimus, jeigu
neatitinka, — turi bati nurodymas dél etiketés bei naudojimo instrukcijos suderinimo;

57.2. biocidinio produkto pakuoté, biocidinio produkto bei jo pakuotés sunaikinimo,
neutralizacijos ar kenksmingumo pasalinimo biidai atitinka teisés akty reikalavimus.

5 IX SKYRIUS .
POVEIKIO ZMONEMS VERTINIMO ISVADOS

58. Vertinimo i§vada, kad biocidinis produktas negali biiti autorizuotas dél poveikio Zmonéms,
teikiama, jeigu rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad naudojant biocidinj produkta pagal paskirtj
(iskaitant blogiausia atveji), biocidinis produktas Zzmonéms kels nepriimting rizika.

59. Teikiant vertinimo iSvada, turi biiti atsizvelgta i:

59.1. galimg biocidinio produkto poveikj profesionaliesiems ar neprofesionaliesiems
naudotojams ir Zmonéms, kurie gali biiti paveikti netiesiogiai per aplinka;
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59.2. dozés-atsako rysj pagal veikliyjy ir susirtipinimg kelian¢iy medziagy poveikio pobudj —
iminj toksiSkumg, dirginimg, ardymg (ésdinimg), jautrinima (sensibilizacijg), kartotinj toksiSkuma,
mutageniSkuma, kancerogeniSkuma, neurotoksiSkuma, toksiSkuma reprodukcijai bei fizikines ir
chemines savybes;

59.3. atliktg rizikos jvertinimo rezultaty palyginimg su anksCiau atlikto rizikos jvertinimo dél
tokio paties ar panaSaus poveikio rezultatais ir pasitilytas tinkamas saugos koeficientas (toliau — MOS).
MOS dydis priklauso nuo jvairiy aplinkybiy, tarp jy nuo kritinio poveikio pobiidzio, ir paprastai lygus
100.

60. Vertinimo iSvadoje, kaip specialioji autorizacijos salyga, gali biiti nustatytas reikalavimas
profesionaliesiems naudotojams naudoti asmenines apsaugines priemones (respiratorius, dujokaukes,
kombinezonus, pirStines, akinius) bei salygos, uZtikrinancios, kad tokiomis priemonémis jie galés
naudotis.

61. Vertinimo iSvada, kad pagal poveikio zmonéms rizikos jvertinimg biocidinis produktas
negali buti autorizuotas, teikiama, jeigu:

61.1. biocidinis produktas skirtas neprofesionaliesiems naudotojams ir vienintelis budas
sumazinti jo zalingg poveikj yra naudoti asmenines apsaugines priemones;

61.2. dozés-atsako santykio nejmanoma sumazinti iki priimtino dydzio;

61.3. neprofesionaliesiems  naudotojams  skirtas  biocidinis  produktas  priskiriamas
nuodingosioms medziagoms pagal Lietuvos Respublikos nuodingyjy medziagy kontrolés jstatyma.

X SKYRIUS
POVEIKIO GYVUNAMS VERTINIMO ISVADOS

62. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali buti autorizuotas dél poveikio gyviinams,
teikiama, jeigu rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad naudojant pagal paskirtj biocidinis produktas kels
nepriimting rizikg nekontroliuojamiems gyviinams.

63. Vertinimo iSvados dé¢l poveikio gyvinams teikiamos analogiSkai kaip dél poveikio
Zmonéms.

XI SKYRIUS
POVEIKIO APLINKAI VERTINIMO ISVADOS

64. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali biiti autorizuotas dé¢l poveikio aplinkai,
teikiama, jeigu rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad veikliosios, susiriipinimg kelian¢ios medziagos,
ju skilimo ar reakcijos produktai kels nepriimting rizikg vandeniui (jskaitant nuosédas), dirvoZzemiui,
orui ar atitinkamos aplinkos dalies nekontroliuojamiems organizmams.

65. Formuluojant vertinimo iSvada, pagrindinis démesys turi biiti skiriamas numatomos
koncentracijos aplinkoje konkrec¢iai aplinkos daliai ir koncentracijos, uz kurig mazesné¢ nesukelty
zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykiui, o kai jo nejmanoma nustatyti, — kokybiniam
jvertinimui. Sio santykio tikslumas turi biiti jvertintas atsizvelgiant j jo nustatymui naudoty matavimo
ir vertinimo duomeny jvairove. ISvadoje turi buti jvertinta, ar didziausia numatoma koncentracija
aplinkoje (PEC) nustatyta naudojant biocidinio produkto apytaka aplinkoje jvertinantj tinkamiausig
modelj.

66. Kai apibiidinant rizikg tam tikrai aplinkos daliai:

66.1. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig maZesn¢ nesukelty zalingo
poveikio, santykis yra 1 ar maZesnis, tai papildomy duomeny rizikai jvertinti nereikia;

66.2. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig maZesn¢ nesukelty zalingo
poveikio, santykis yra didesnis uz 1, tai atsizvelgiant j $io santykio dydj vertinimo iSvadoje turi buti
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pasitlymai dél papildomy duomeny, rizikos mazinimo priemoniy poreikio ar atsisakymo autorizuoti
biocidinj produkta.

X1l SKYRIUS
POVEIKIO VANDENIUI VERTINIMO ISVADOS

67. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali biiti autorizuotas dél poveikio vandeniui,
teikiama, jeigu veikliyjy, susiripinimg kelian¢iy medziagy, jy apykaitos, reakcijos ar irimo produkty,
susidaranéiy:

67.1. vandenyje naudojant biocidinj produkta pagal paskirtj, poveikis pavir§inio ar pozeminio
vandens (jskaitant nuosédas) nekontroliuojamiems organizmams yra nepageidautinas, iSskyrus tuos
atvejus, kai moksliSkai jrodyta, kad konkreciomis salygomis tokio poveikio néra;

67.2. pozeminiame vandenyje naudojant biocidinj produkta pagal paskirtj, numatoma
koncentracija  virSys  didziausig leidZiama koncentracija, nustatyta geriamgj]  vandenj]
reglamentuojanciuose teisés aktuose arba jtraukiant veikligjag medZziagg j atitinkamg veikliyjy medziagy
sgraSg, iSskyrus tuos atvejus, kai moksliskai jrodyta, kad konkre¢iomis sglygomis minétos
koncentracijos nevir§ijamos;

67.3. pavirSiniame vandenyje (jskaitant nuosédas), kurj numatoma naudoti kaip geriamojo
vandens Saltinj, naudojant biocidin] produktg pagal paskirtj, numatoma koncentracija virSys didziausig
leidziamg koncentracijg, nustatyta geriamajj vanden] reglamentuojanciuose teisés aktuose arba turés
nepageidauting poveik] nekontroliuojamiems pavirSinio vandens organizmams, i8skyrus tuos atvejus,
kai moksliskai jrodyta, kad konkreciomis sglygomis minétos koncentracijos nevir§ijamos.

68. Vertinimo iSvadoje turi biiti nurodyta, ar pareiSkéjo sitilomoje biocidinio produkto
naudojimo, jskaitant biocidinio produkto naudojimo jrangos valyma, instrukcijoje nurodytos priemoneés
uztikrins maziausig atsitiktinio vandens uzter§imo pavojy.

X SKYRIUS
POVEIKIO DIRVOZEMIUI VERTINIMO ISVADOS

69. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali biiti autorizuotas dél poveikio
dirvozemiui, teikiama, jeigu dél biocidinio produkto naudojimo gali biiti uzterStas dirvozemis, o
veikliosios ar susirtpinimg kelian¢ios medziagos:

69.1. atlikty praktiniy bandymy duomenimis, iSlieka dirvoZzemyje ilgiau kaip vienus metus;

69.2. atlikty laboratoriniy tyrimy duomenimis, per 100 dieny daugiau kaip 70 proc. virsta
netirpiais junginiais ir maziau kaip 5 proc. mineralizuojasi;

69.3. turés nepageidauting poveikj nekontroliuojamiems dirvoZzemio organizmams, iSskyrus
tuos atvejus, kai moksliSkai jrodyta, kad konkreCiomis sglygomis nepageidautino Siy medZiagy
kaupimosi dirvoZemyje néra.

XIV SKYRIUS
POVEIKIO ORUI VERTINIMO ISVADOS

70. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali biiti autorizuotas dél poveikio orui,
teikiama, jeigu galima numatyti, kad biocidinis produktas turés nepageidauting poveik] orui, iSskyrus
tuos atvejus, kai moksliSkai jrodyta, kad konkreciomis saglygomis nepageidautino poveikio néra.
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XV SKYRIUS
POVEIKIO NEKONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS VERTINIMO ISVADOS

71. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali buti autorizuotas dél poveikio
nekontroliuojamiems organizmams, teikiama, jeigu galima pagrjstai numatyti, kad biocidinis produktas
paveiks nekontroliuojamus organizmus ir bet kurios veikliosios ar susirfipinimg kelian¢ios medziagos:

71.1. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty zalingo poveikio
aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, iSskyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinimg nustatyta, kad
konkre¢iomis sglygomis naudojant biocidinj produktg pagal sitilomg paskirtj nepageidautino poveikio
néra;

71.2. biologinés koncentracijos koeficientas (toliau — BFC) nekontroliuojamy organizmy
riebaliniame audinyje yra didesnis uz 1, iSskyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinimg nustatyta,
kad konkreciomis sglygomis naudojant biocidinj produkta pagal sitilomg paskirt] nei tiesioginio, nei
netiesioginio nepageidautino poveikio néra.

72. Vertinimo iSvada, kad biocidinis produktas negali biiti autorizuotas, teikiama, jeigu galima
pagristai numatyti, kad biocidinis produktas paveiks vandens organizmus ir bet kurios veikliosios ar
susirtipinimg kelian¢ios medziagos:

72.1. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty zalingo poveikio
aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, i8skyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinimg nustatyta, kad
konkreciomis sglygomis naudojant biocidinj produkta pagal sitiloma paskirt] nekils pavojaus
organizmy jvairoveti;

72.2. greitai skylan¢ios medziagos BFC yra didesnis uz 1000, létai skylan¢ios medziagos BFC
yra didesnis uz 100, iSskyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinimg nustatyta, kad naudojant
biocidin} produktg pagal paskirt] tiesioginio ir netiesioginio nepageidautino poveikio organizmy
Jvairovei neéra.

73. Vertinimo i$vada, kad biocidinis produktas negali bti autorizuotas, teikiama, jeigu galima
pagristai numatyti, kad biocidinis produktas paveiks nutekamyjy vandeny valymo jrengimy
mikroorganizmus ir bet kurios veikliosios, susirtipinimg kelian¢ios medziagos, jos apykaitos, reakcijos
ar irimo produkto numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty zalingo
poveikio aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, iSskyrus tuos atvejus, kai atlickant rizikos jvertinimg
nustatyta, kad konkreciomis sglygomis naudojant biocidin} produktg pagal sitilomg paskirtj tiesioginio
ir netiesioginio pavojaus mikroorganizmy jvairovei néra.

XVI SKYRIUS
NEPAGEIDAUJAMO POVEIKIO VERTINIMO ISVADOS

74. Vertinimo iSvadoje gali biiti sitilymai dél kontroliuojamy organizmy atsparumo veikliajai
medziagai i§sivystymo galimybés mazinimo priemoniy, nustatant specialigsias autorizacijos sglygas ar
atsisakant autorizuoti biocidinj produkta.

75. Biocidiniy produkty, skirty stuburiniams gyviinams kontroliuoti, dosjé vertinimo i$vada,
kad biocidinis produktas gali biiti autorizuotas nustacius specialigsias autorizacijos salygas, teikiama
tada, kai Zinoma, kad panaudojus biocidinj produkta:

75.1. kontroliuojamas gyviinas praradgs gyvybines funkcijas i8kart Ziiva arba

75.2. kontroliuojamas gyviinas Ziiva staiga, arba

75.3. kontroliuojamo gyviino gyvybinés funkcijos uzgesta i§ léto be kanciy, arba

75.4. kontroliuojamas gyviinas atbaidomas nesukeliant jam nereikalingy kanciy.
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XVII SKYRIUS
EFEKTYVUMO VERTINIMO ISVADOS

76. Ekspertizés iSvada, kad biocidinis produktas negali buti autorizuotas dél efektyvumo,
teikiama, jeigu naudojamas pagal nurodytas bei kitas autorizacijos salygas biocidinis produktas nebus
pakankamai efektyvus.

77. Ekspertizés iSvadoje turi biiti nurodyta, ar biocidinis produktas tinkamas naudojimo srityse,
nurodytais budais ir, atsizvelgiant j praktiniy bandymy naudojant mazesn¢ negu sitiloma biocidinio
produkto doze (koncentracijg) rezultatus, ar sitiloma naudoti biocidinio produkto doz¢ (koncentracija)
yra pati maziausia reikiamam poveikiui sukelti.

XVIII SKYRIUS
VERTINIMO DUOMENU IR ISVADU APIBENDRINIMAS

78. Vertinimo rezultatai ir iSvados pateikiamos vertinimo pazymoje.

79. Vertinimo pazymoje nurodoma:

79.1. suraSymo data ir numeris; vertinimo atlikimo pagrindas, pavadinimas, rasis, tyrimy,
dokumenty, duomeny, kitos informacijos vertinimui gavimo data; papildomos informacijos
pareikalavimo ir gavimo datos, vertinimo aplinkybés, turin¢ios reik§més jos iSvady pateikimui, zinios
apie ekspertus (vardas ir pavardé, pareigos), prireikus papildomo vertinimo skyrimo motyvai;

79.2. vertinimo objektai, jy tyrimo rezultatai; kokiais pradiniais duomenimis naudojosi
ekspertai, atlikti tyrimai, jy metodai, epidemiologiniy tyrimy salygos, kriterijai ir jy palyginimo
rezultatai, naudoti teisés aktai ir literatiiros Saltiniai, eksperimenty rezultatai, jeigu jie turéjo reikSmeés
iSvadai pagrjsti.

80. Vertinimo procesas gali biiti iliustruojamas lentelémis, planais, bréziniais, schemomis ir
kitokia medziaga, kuri pridedama prie vertinimo pazZymos, o paZymoje pateikiamos atitinkamos
nuorodos.

81. Vertinimo pazymos isvados formuluojamos jy iSdéstymo jvadinéje dalyje tvarka, kiekviena
iSvada turi biiti tiksli, aiski, o pazymos tekstas turi buti suprantamas.

82. Kai vertinimg atlicka jvairiy specialybiy ekspertai, suraSoma bendra vertinimo pazyma,
kurioje nurodomi kiekvieno specialisto tirti klausimai, atlikti tyrimai, nustatyti faktai ir i§vados.

83. Prireikus vertinimo pazymoje nurodomos priezastys, kodél nebuvo jmanoma atsakyti |
atskirus pateiktus klausimus.

84. Atlikus veikliyjy ir susiriipinimg kelian€iy medziagy rizikos jvertinima, kiekvienos srities
vertinimo iSvados apibendrinamos ir pateikiamos apibendrintos iSvados dél biocidinio produkto:

84.1. poveikio Zmonéms;

84.2. poveikio gyvinams;

84.3. poveikio aplinkai,

84.4. efektyvumo;

84.5. nepageidaujamo poveikio.

85. Biocidinio produkto jvertinimas atliekamas ir vertinimo iSvados apibendrinamos,
integruojant veikliyjy ir susirlpinimg kelianciy medZiagy rizikos Zmonéms, gyviinams ir aplinkai
jvertinimus ir atsizvelgiant | galima veikliyjy ir susirlipinimg kelian¢iy medziagy sinergizma.

86. Kai biocidiniame produkte yra kelios veikliosios medZiagos, jy Zalingi poveikiai
integruojami jvertinant bendra biocidinio produkto poveikj.
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XIX SKYRIUS
SPRENDIMO PRIEMIMAS

87. Pries priimant sprendimg dél biocidinio produkto autorizacijos, integruojamos apibendrintos
vertinimo iS§vados dél biocidinio produkto poveikio zmonéms, gyviinams ir aplinkai ir nustatomas
bendras biocidinio produkto poveikis.

88. Priimant sprendimg dél biocidinio produkto autorizacijos, turi buti atsizvelgta |
apibendrintas vertinimo iSvadas dél biocidinio produkto efektyvumo ir nepageidaujamo poveikio bei |
biocidinio produkto teikiamg nauda.

89. Turi buti priimtas vienareikSmis sprendimas:

89.1. autorizuoti biocidinj produktg arba jo neautorizuoti;

89.2. nustatyti konkrecias specialigsias autorizacijos salygas arba jy nenustatyti.
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