Suvestiné redakcija nuo 2006-02-15 iki 2007-05-29

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2002, Nr. 87-3760, i. k. 10222501SAK00000421

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

_ ISAKYMAS
DEL BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2002 m. rugpjucio 14 d. Nr. 421
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. rugpjiicio 17 d. nutarimu Nr.
935 patvirtintos Lietuvos Respublikos derybinés pozicijos ,,Aplinka®“ 7 punktu ,,Cheminés
medziagos ir genetiskai modifikuoti organizmai® (Zin., 2000, Nr. 70-2075) ir perkeldamas
pagrindines Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. vasario 16 d. direktyvos 98/8/EB dél biocidy
tiekimo ] rinkg nuostatas:

1. Tvirtinu Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykles (pridedama).

2. Nustatau Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykliy jsigaliojimo datag — 2002 m.
rugsejo 2 d.

3. Pavedu ministerijos sekretoriui Eduardui Bartkevi¢iui kontroliuoti Sio jsakymo
vykdyma.

SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.09D6A58CD779
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.474F81724FEC

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. rugpjtcio 14 d. jsakymu Nr.
421

BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS TAISYKLES

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siy taisykliy paskirtis yra nustatyti:

1.1. nuoseklig biocidy autorizacijos ir registracijos sistema;

1.2. autorizacijos ir registracijos duomeny tvarkyma ir tarpusavio pripazinima;

1.3. biocidy autorizacijos, registracijos ir leidimy gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti veikligsias
medziagas reikalavimus ir salygas;

1.4. biocidy dosjé reikalavimus ir jos ekspertizés principus;

1.5. biocidy autorizacijos, registracijos ir leidimy gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti veikligsias
medZziagas turinj ir galiojimo trukme.

2. Siy taisykliy tikslas yra saugoti zmoniy sveikata, gyviinus ir aplinka bei uztikrinti laisva
biocidy bei jais apdoroty produkty judéjima.

3. Sios taisyklés taikomos fiziniams ir juridiniams asmenims:

3.1. gaminantiems, tiekiantiems ] rinkg ir naudojantiems biocidus;

3.2. autorizuojantiems ar registruojantiems biocidus;

3.3. kontroliuojantiems jy gamyba, tiekimg j rinka ir naudojima;

3.4. atliekantiems biocidy priezitra.

4. Siose taisyklése nurodytos identifikuotos veikliosios medziagos — pagal 2000 m. rugséjo
7 d. Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1896/2000 dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/8/EB dél biocidiniy produkty 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos programos pirmojo etapo (toliau —
Reglamentas 1896/2000) su pakeitimais, padarytais 2002 m. rugséjo 25 d. Komisijos reglamentu
(EB) Nr. 1687/2002 dél papildomo laikotarpio, skiriamo praneSimui apie tam tikras, jau rinkoje
esancias veikligsias medziagas, naudojamas biociduose, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr.
1896/2000 4 straipsnio 1 dalyje (toliau — Reglamentas 1687/2002), identifikuotos veikliosios
medZiagos, kurios jtrauktos j 2003 m. lapkri¢io 4 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 2032/2003 dé¢l
10 mety darbo programos, nurodytos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB d¢l
biocidiniy produkty pateikimo ] rinka 16 straipsnio 2 dalyje, antrojo etapo, ir pakeiciancio
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1687/2002 (toliau — Reglamentas 2032/2003) IIl prieda su
pakeitimais, padarytais 2005 m. birzelio 13 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1048/2005, 1§ dalies
pakei¢ian¢iu Reglamentg (EB) Nr. 2032/2003 dél 10 mety darbo programos, nurodytos Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg 16 straipsnio 2

dalyje, antrojo etapo (toliau — Reglamentas 1048/2005).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 1062250ISAK0000V-90

5. Siose taisyklése nurodytos notifikuotos veikliosios medziagos — pagal Reglamenta
1896/2000 su pakeitimais, padarytais Reglamentu 1687/2002, notifikuotos veikliosios medziagos,
kurios jtrauktos | Reglamento 2032/2003 II prieda su pakeitimais, padarytais Reglamentu
1048/2005.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

1. REIKALAVIMAI ASMENIMS, TEIKIANTIEMS PARAISKAS AUTORIZUOTI AR
REGISTRUOTI BIOCIDUS

6. Paraiska autorizuoti ar registruoti biocidg gali pateikti fiziniai, juridiniai asmenys ir
Lietuvos Respublikoje isteigti Europos Sajungos valstybése narése ir kitose Europos Ekonominés
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Erdvés valstybése isisteigusiy jmoniy filialai (toliau — pareiskéjai), turintys buveing Lietuvos

Respublikoje arba kitose ES valstybése narése.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

7. Neteko galios nuo 2006-02-15
Punkto naikinimas:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin. 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 1062250I1SAK0000V-90

I11. PARAISKU AUTORIZUOTI AR REGISTRUOTI BIOCIDU TURINYS

8. Paraiska autorizuoti ar registruoti biocidg sudaro:

8.1. praSymas autorizuoti ar registruoti biocida;

8.2. autorizuojant biocidg: veikliosios medziagos dosjé ir preparato dosjé, sudaryta pagal
Preparaty dosjé reikalavimus (Siy taisykliy 1 priedas);

8.3. registruojant biocidg: mazos rizikos biocidy veikliosios medziagos dosjé, sudaryta pagal
Veikliyjy medziagy dosjé reikalavimus (Siy taisykliy 2 priedas) ir mazos rizikos biocido dosjeé,
sudaryta pagal MaZos rizikos biocido dosjé reikalavimus (8iy taisykliy 3 priedas);

8.4. kitam pareiskéjui autorizuojant ar registruojant panasy biocidg — sutikimo rastas;

8.5. etiketés ir naudojimo instrukcijos projektai.

IV. PARAISKU LEISTI GAMINTI, TIEKTI ] RINKA IR NAUDOTI VEIKLIASIAS
MEDZIAGAS TURINYS

9. Paraiska leisti gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti veikligja medziaga sudaro:

9.1. praSymas leisti gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti veikliaja medZiaga;

9.2. veikliosios medziagos dosjé, sudaryta pagal Veikliyjy medziagy dosjé reikalavimus, o
kitam pareiSkéjui prasant leidimo panaSiai veikliajai medziagai — sutikimo raStas bei etiketés ir
naudojimo instrukcijos projektai;

9.3. preparato, kuriame bus veiklioji medziaga, dosjé, sudaryta pagal Preparato dosje
reikalavimus, o kitam pareiskéjui prasant leidimo panasiam preparatui — sutikimo rastas bei etiketés
ir naudojimo instrukcijos projektai;

9.4. pareiskejo deklaracija, kad veikligja medziaga numatoma naudoti preparatuose.

V. PARAISKU AUTORIZUOTI IR REGISTRUOTI BIOCIDUS, LEISTI GAMINTI,
TIEKTI ] RINKA IR NAUDOTI VEIKLIASIAS MEDZIAGAS PATEIKIMAS IR
PRIEMIMAS

10. Atitinkamos paraiskos pateikiamos biocidus autorizuojanciai ar registruojanciai jstaigai
(toliau — autorizuojanti jstaiga) pagal jos kompetencija.

11. ParaiSka pateikiama rastu lietuviy kalba. Autorizuojanciai jstaigai sutikus, paraiSka ar jos
dalis gali buti pateikta elektroniniu biidu bei kitomis kalbomis.

12. Autorizuojanti jstaiga jvertina, ar paraiSka atitinka nustatytus reikalavimus, S$iais
terminais:

12.1. preparaty, kuriy veikliosios medziagos yra identifikuotos arba notifikuotos, — ne ilgiau
kaip per 15 kalendoriniy dieny nuo parais§kos priémimo;

12.2. preparaty, kuriy veikliosios medziagos néra identifikuotos arba notifikuotos, — ne
ilgiau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo paraiSkos priémimo;

12.3. veikliyjy medziagy — ne ilgiau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo paraiskos priémimo.

13. Autorizuojanti jstaiga raStu praneSa pareiSkéjui, kad paraiSka priimta, arba, jeigu
paraiSka neatitinka nustatyty Siose taisyklése reikalavimy, kokiy duomeny triiksta.

14. Paraiskos priemimo diena laikoma paraiSkos gavimo diena.
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VI. BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS, LEIDIMO GAMINTI, TIEKTI I
RINKA IR NAUDOTI BIOCIDA BEI VEIKLIASIAS MEDZIAGAS REIKALAVIMAI

15. Autorizuojamy preparaty veikliosios medziagos turi buti jtrauktos j Valstybinés
visuomenés sveikatos prieziliros tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —VVSPT)
direktoriaus patvirtintg Veikliyjy medziagy sarasg, Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarasa
ir atitikti atitinkamame sgraSe pateiktus konkrec¢ios medziagos reikalavimus.

16. Preparatai autorizuojami remiantis Siuolaikinémis mokslo, technikos ziniomis, dosjé
ekspertizés iSvadomis bei laikantis nustatyty autorizacijos salygy. Preparatai turi:

16.1. biiti efektyviis,

16.2. nesukelti nepageidaujamy pasekmiy:

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

16.2.2. zmoniy sveikatai ir gyviinams, jskaitant likucius, taip pat ir netiesiogines pasekmes
dél patekimo | Zmogaus ar gyviino organizmg darbo vietoje, per gyvenamosios aplinkos ora,
geriamgjj vanden], maista, pasara;

16.2.3. pavir§iniam ir gruntiniam vandeniui, jskaitant liku¢iy sukeliamas nepageidaujamas
pasekmes;

16.2.4. aplinkai, jskaitant likucCius, atsizvelgiant | jy gyvavimo aplinkoje ciklg ir
pasiskirstyma (ypa¢ pavir$inio, gruntinio ir geriamojo vandens uzterSimg) bei poveik]
nekontroliuojamiems organizmames;

16.2.5. naudojant biocida, juo apdorotus produktus nustatytomis naudojimo salygomis,
jskaitant atlieky Salinima.

17. Pagal S§iy taisykliy atitinkamus 1, 2 arba 3 prieduose pateiktus reikalavimus turi buti
imanoma kiekybiskai ir kokybiskai nustatyti autorizuojamy biocidy:

17.1. veikligsias medZziagas;

17.2. toksikologiskai ir ekotoksikologiskai reik§mingas priemaisas ir priedus;

17.3. toksikologiSskai reikSmingus ir poveikio aplinkai pozitriu svarbius likucius,
atsirandancius naudojant biocida pagal nustatytas autorizacijos sglygas.

18. Autorizuojamy biocidy fizikinés ir cheminés savybés turi biiti nustatytos ir tinkamos
juos naudoti pagal paskirtj, laikyti, transportuoti.

19. Sio skyriaus reikalavimai taikomi ir biocidy registracijai.

20. LeidZziamy tiekti j rinkg biocido, veikliosios medZziagos dosj¢é duomenys turi biti
pakankami, kad juos biity galima jvertinti pagal nustatytus reikalavimus.

21. Siy taisykliy 15 punkto nuostatos netaikomos:

21.1. identifikuotoms veikliosioms medziagoms — iki 2006 m. rugséjo 1 d.;

21.2. notifikuotoms veikliosioms medZziagoms — tol, kol bus priimtas sprendimas del jy
itraukimo  Siy taisykliy 15 punkte nurodytus saraSus.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

VII. BIOCIDU DOSJE DUOMENU EKSPERTIZE

22. Biocidy dosjé duomeny ekspertizés tikslas — pagal Siy taisykliy nuostatas jvertinti, ar
biocidas atitinka visuomenés sveikatos saugos reglamenty (higienos normy) ir kity teisés akty
reikalavimus, pateikti autorizacijos ar registracijos sglygas bei atitinkamy sprendimy projektus.

23. Veikliyjy, svarbiyjy, pagrindiniy medZziagy, jskaitant jy likucius, bei preparaty, biocidais
apdoroty produkty ekspertiziy rasys:

23.1. poveikio zmogui ekspertizg;

23.2. poveikio gyviinams ekspertiz¢;

23.3. poveikio aplinkai ekspertize;

23.4. nepageidaujamo poveikio ekspertizé;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B7EA307C2673

23.5. efektyvumo ekspertize.

24. Ekspertize atlieka nustatyta tvarka tokia teis¢ jgijusios jstaigos, prireikus autorizuojanti
jstaiga ekspertizes, reikalaujancias specifinés srities eksperty kompetencijos, atlikti gali pavesti
(uzsakyti) kitiems fiziniams ir juridiniams asmenims.

25. Ekspertizés atlikimo terminai:

25.1. preparaty, kuriy veikliosios medziagos identifikuotos arba notifikuotos, — ne ilgiau
kaip per 4 ménesius nuo paraiskos priémimo;

25.2. mazos rizikos biocidy — ne ilgiau kaip per 2 ménesius nuo paraiskos priémimo;

25.3. preparaty, kurie, pateikus sutikimo rastg, autorizuojami remiantis patvirtinta receptiira,
—ne ilgiau kaip per 2 ménesius nuo paraiskos priémimo;

25.4. preparaty, kuriy veikliosios medziagos jtrauktos i VVSPT direktoriaus patvirtintg
Veikliyjy medziagy sarasa ar Pagrindiniy medziagy sarasa, ar Mazos rizikos biocidy veikliyjy
medziagy sarasa, — ne ilgiau kaip per 6 ménesius nuo paraiSkos priémimo;

25.5. preparaty, kuriy veikliosios medziagos néra identifikuotos arba notifikuotos ir
nejtrauktos 1 VVSPT direktoriaus patvirtintg Veikliyjy medziagy sarasa ar Pagrindiniy medziagy
sarasg, ar Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarasg, — ne ilgiau kaip per 12 ménesiy nuo
paraiskos priémimo.

26. Veikliosios medziagos ir (ar) preparato, kuriame bus veiklioji medZziaga, dosjé ekspertize
atliekama ne véliau kaip per 6 ménesius nuo paraiskos priémimo.

27. Kai autorizuojanti jstaiga nustato, kad ekspertizei atlikti reikalingi papildomi duomenys,
nustatyti terminai pratesiami tiek dieny, per kiek pareiskéjas turi pateikti trukstamus duomenis.

VIll. BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS SALYGOS

28. Biocidy autorizacijos ar registracijos salygy nustatymo tikslas yra uztikrinti, kad buty
i1Spildyti biocidy autorizacijos ar registracijos, leidimy gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti veikligsias
medziagas reikalavimai ir uztikrinta biocidy sauga.

29. Bendrasias biocidy autorizacijos ir registracijos salygas nustato Sios taisykles.

30. Specialigsias biocidy autorizacijos ar registracijos sglygas kiekvienu konkrec¢iu atveju
nustato autorizuojanti jstaiga. Sios salygos jraSomos j biocido autorizacijos arba registracijos
liudijima.

31. Bendrosios biocidy autorizacijos ir registracijos salygos:

31.1. biocido etiketé ir saugos duomeny lapas pateikiami lietuviy kalba;

31.2. biocidas atitinka visuomeneés sveikatos saugos reglamenty (higienos normy) ir kity
teisés akty reikalavimus;

31.3. biocidas yra suklasifikuotas, supakuotas ir paZenklintas pagal teisés akty,
reglamentuojanéiy atitinkamai cheminiy medziagy, preparaty, mikrobiologiniy produkty
klasifikavimo, pakavimo, Zenklinimo, darbuotojy apsaugos nuo cheminiy ir biologiniy veiksniy
reikalavimus, ir pagal $iy taisykliy reikalavimus.

32. Specialiosios biocidy autorizacijos ir registracijos salygos:

32.1. racionalus fiziniy, biologiniy, cheminiy ar kity priemoniy kompleksas, skirtas
sumazinti biocido naudojima iki maZiausio biitino;

32.2. naudojamas biocido kiekis;

32.3. biocido paskirtis;

32.4. biocido naudotojai ir naudojimo budas;

32.5. biocidu apdoroty objekty naudojimo budas;

32.6. biocido naudojimo salygos;

32.7. biocidais apdoroty produkty ar objekty naudojimo salygos;

32.8. biocido laikymo, transportavimo, atlieky Salinimo saglygos.

33. Biocidy pakavimo papildomi reikalavimai:

33.1. biocidai, kurie gali biiti palaikyti maistu, gérimu ar paSaru, turi buti supakuoti taip, kad
kiek jmanoma biity sumazinta supainiojimo galimyb¢;
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33.2. buitiniam naudojimui skirtuose biociduose, kurie gali biiti palaikyti maistu, gérimu ar
pasaru, turi biiti ingredienty, atgrasanciy biocidus vartoti kaip maista, gérimg ar pasarg.

34. Etiketéje, ant pakuotés arba informaciniame lapelyje, kuris yra neatskiriama pakuotés
dalis, turi biti 8i privaloma biocido Zenklinimo informacija:

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

34.2. biocido autorizacijos ar registracijos liudijimo numeris ir liudijime nurodyta biocido
paskirtis;

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

34.4. naudojimo instrukcija ir dozés matavimo vienetais kiekvienai biocido autorizacijos ar
registracijos liudijime nurodytai paskirciai;

34.5. informacija apie galimg tiesiogin] arba netiesioginj nepageidaujamg poveikj ir
pirmosios medicinos pagalbos budai;

34.6. jei pridedamas informacinis lapelis, — jrasas ,,Prie$ naudodami perskaitykite pridedama
instrukcija*;

34.7. nurodymai dél biocido atlieky ir jo pakuotés Salinimo, kai reikia, draudimas
pakartotinai naudoti pakuote;

34.8. siuntos numeris ar Zyma ir tinkamumo laikas normaliomis laikymo sglygomis;

34.9. laikas, per kurj atsiranda biocido poveikis; biitinas laiko intervalas tarp atskiry biocido
panaudojimo atvejy; bitinas laiko intervalas tarp biocido panaudojimo ir apdoroto objekto
naudojimo; biitinas laiko intervalas tarp biocido panaudojimo ir Zmoniy ar gyviiny patekimo j
biocido panaudojimo vieta; nukenksminimo ar neutralizacijos biidai ir priemongs; biitina biocidu
apdoroty viety védinimo trukmé; tinkamo jrangos valymo nurodymai; naudojimo, laikymo ir
gabenimo saugos priemonés (pvz.: asmenin€s apsauginés priemonés ir jranga, prieSgaisrinés
priemonés, nurodymai dél baldy uzdengimo, maisto ir pasary iSneSimo, poveikio gyviinams
prevencijos);

34.10. jeigu nustatyta, — vartotojy kategorijos, kurioms biocido naudojimas ribojamas;

34.11. jeigu zinoma, — informacija apie bet koki specifinj pavojy aplinkai, kad bty
apsaugoti nekontroliuojami organizmai ir iSvengta vandens uzter$Simo;

34.12. Zenklinimas negali klaidinti, negali buti jraso ,,maZos rizikos biocidas* ir bet kokio
kito jraSo, nurodancio, kad produktas nepavojingas.

35. Autorizuoty ar registruoty biocidy, kurie pagal kitus teisés aktus yra registruojami ir kaip
augaly apsaugos priemonés, pakuotés ir Zenklinimas negali prieStarauti Siose taisyklése nustatytoms
autorizacijos ar registracijos saglygoms.

IX. BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS LIUDIJIMAL LEIDIMAI
GAMINTI, TIEKTI ] RINKA IR NAUDOTI BIOCIDUS BEI VEIKLIASIAS MEDZIAGAS

36. Biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas yra nustatytos formos, pasiraSomas
autorizuojancios jstaigos vadovo ir patvirtinamas antspaudu. Biocido autorizacijos ar registracijos
liudijimas gali buti iSduodamas fiziniams, juridiniams asmenims ir Lietuvos Respublikoje jsteigty
Europos Sajungos valstybése narése ir kitose Europos Ekonominés Erdvés valstybése jsisteigusiy

imoniy filialams, turintiems buvein¢ Lietuvos Respublikoje arba kitose ES valstybése narése.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

37. Leidimas gaminti, tiekti | rinkg biocida, veikligsias medziagas yra nustatytos formos,
pasiraSomas VVSPT direktoriaus ir patvirtinamas VVSPT antspaudu.

38. Biocido autorizacijos ar registracijos liudijime pateikiama:

38.1. liudijimo pavadinimas (biocido autorizacijos liudijimas, biocido registracijos
liudijimas), numeris ir jforminimo vieta, galiojimo data;

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

38.3. biocido tipas ir potipis pagal biocidy autorizacijos ir registracijos nuostatus;
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38.4. biocido pavadinimas, gamintojo pavadinimas ir adresas;

38.5. kicekvienos veikliosios medziagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai (cheminéms
medziagoms), organizmo taksonas ir serotipas (atitinkamai mikroskopiniams grybams,
mikroorganizmams, virusams);

38.6. nustatytos specialiosios autorizacijos arba registracijos salygos, kurios gali buti
pateiktos liudijimo priede;

38.7. su autorizuojancia jstaiga suderintas biocido Zenklinimas, kuris gali buiti pateiktas
liudijimo priede;

38.8. asmens supazindinimo zyma,;

38.9. liudijimo paieSkos nuoroda;

38.10. papildoma informacija (prireikus).

X. BIOCIDY AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS LIUDIJIMU, LEIDIMU GAMINTI,
TIEKTI I RINKA IR NAUDOTI BIOCIDUS BEI VEIKLIASIAS MEDZIAGAS
GALIOJIMO TRUKME

39. Biocidy, kuriy veikliosios medziagos jtrauktos i VVSPT direktoriaus patvirtintg
Veikliyjy medziagy sarasa ar Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarasa, ar Pagrindiniy
medziagy sarasa, autorizacijos ar registracijos liudijimai galioja 5 metus.

40. Biocidy, kuriy veikliosios medZziagos nejtrauktos né ] vienag medziagy sarasa,
autorizacijos ar registracijos liudijimai galioja iki Lietuvos istojimo j ES. Jeigu autorizuoty biocidy
veikliosios medziagos ijtraukiamos j VVSPT direktoriaus patvirtinta Veikliyjy medziagy sarasa
autorizacijos liudijimo galiojimo metu, pareiskéjo praSymu autorizuojanti jstaiga pratgsia biocido
autorizacijos liudijimo galiojimo trukme¢ iki 5 mety.

41. Leidimai gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti veikligsias medziagas galioja 1 metus. Jeigu
Sios veikliosios medziagos jtraukiamos j VVSPT direktoriaus patvirtinta Veikliyjy medziagy sarasa
ar Pagrindiniy medziagy sarasa, ar Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarasa, leidimy
galiojimo metu autorizuojanti jstaiga gali autorizuoti biocida.

XI. BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS SALYGU PAKEITIMAS

42. Autorizuojanti jstaiga gali pakeisti biocido autorizacijos ar registracijos salygas, jeigu:

42.1. naujos zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos mokslo ir technikos Zinios pagrindzia
biitinybe keisti biocido naudojimo biida, kiekj ar kitas autorizacijos salygas;

42.2. to praSo pareiskéjas, kuriam iSduotas biocido autorizacijos arba registracijos
liudijimas. PraSyme turi biti nurodytos praSomo autorizacijos ar registracijos salygy pakeitimo
priezastys;

42.3. asmuo, kuriam iSduotas biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas, privaloma
tvarka prane$é¢ jam zinomus naujus biocido poveikio sveikatai ir aplinkai, atsparumo biocidui
atsiradimo duomenis, taip pat informavo apie biocido sudéties, pakuotés bei kitus pakeitimus;

42.4. kiti teisés aktai nustato ribojimus tiekti j rinkg ir naudoti biocida.

43. Kai biocido autorizacijos ar registracijos salygos kei¢iamos pleciant jo paskirtj, tai:

43.1. keitimas turi atitikti sglygas, nustatytas VVSPT direktoriaus patvirtintame Veikliyjy
medziagy sarase arba MaZos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarase. Siuo atveju autorizacijos ir
registracijos salygy pakeitimas atliekamas ne ilgiau kaip per 2 ménesius;

43.2. atliekama pakartotiné biocido duomeny dosjé ekspertizé, kai tokiam keitimui padaryti
bitina pakeisti ir salygas, nustatytas VVSPT direktoriaus patvirtintame Veikliyjy medziagy sarase
arba Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarase.

44. Pakeitus autorizacijos arba registracijos sglygas, asmeniui, turin¢iam ankstesnj biocido
autorizacijos ar registracijos liudijima, iSduodamas naujas liudijimas, o ankstesnis panaikinamas.
Naujas biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas galioja iki tos datos, kuri buvo nustatyta
ankstesniame liudijime.



XI1. BIOCIDU AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS PANAIKINIMAS

45. Autorizuojanti jstaiga panaikina biocido autorizacijos ar registracijos liudijimo
galiojima, jeigu:

45.1. biocido veiklioji medziaga isSbraukiama i§ VVSPT direktoriaus patvirtinto Veikliyjy
medziagy saraso arba Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy saraso;

45.2. biocidas nebeatitinka visuomenés sveikatos saugos reglamenty (higienos normy) ir
kity teisés akty reikalavimy;

45.3. biocido dosjé, kurios duomeny ekspertizés iSvadomis remtasi autorizuojant ar
registruojant biocida, pateikti neteisingi duomenys;

45.4. praso pareiskéjas, kuriam iSduotas biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas.

46. Autorizuojanti jstaiga prie$ 2 savaites raStu informuoja asmenj, kuriam i§duotas biocido
autorizacijos ar registracijos liudijimas, apie autorizacijos ar registracijos liudijimo galiojimo
panaikinimo priezastis.

47. Autorizuojanti jstaiga, panaikinusi biocido autorizacijos ar registracijos liudijimo
galiojima, nustato terming, per kurj turi biiti baigtas jau patiekto j rinkg biocido laikymas, prekyba ir
naudojimas arba jis turi biiti surinktas kaip atliekos. Sis terminas negali biiti ilgesnis kaip:

47.1. kai biocido veiklioji medziaga iSbraukiama i§ sgrasy, — 4 metai;

47.2. kai biocidas nebeatitinka visuomenés sveikatos saugos reglamenty (higienos normy) ir
kity teisés akty reikalavimy, — 2 metai;

47.3. kai biocido dosjé pateikti neteisingi duomenys, — 6 ménesiai.

X111. BIOCIDU AUTORIZACIJOS AR REGISTRACIJOS LIUDIJIMU PRIPAZINIMAS

48. Asmens, turin¢io kitos Salies autorizuojancios institucijos iSduotg biocido autorizacijos
liudijima ar atitinkamg sutikimo rasta, praSymu autorizuojanti jstaiga ne ilgiau kaip per 4 ménesius
autorizuoja biocidg nustatydama tas pacias autorizacijos salygas, jeigu:

48.1. biocido veiklioji medziaga jtraukta j VVSPT direktoriaus patvirtinta Veikliyjy
medziagy sara$g ir atitinka jo reikalavimus;

48.2. pateikta Siy taisykliy 2 priede nurodyta preparato dosjé santrauka;

48.3. pateikti etiketés ir naudojimo instrukcijos projektai;

48.4. kitos Salies autorizuojancios institucijos nustatytos autorizacijos salygos atitinka Siy
taisykliy nuostatas;

48.5. pateikta patvirtinta kitos Salies autorizuojancios institucijos iSduoto biocido
autorizacijos liudijimo kopija.

49. Asmens, turincio kitos Salies autorizuojancios institucijos iSduotg biocido registracijos
liudijima ar atitinkama sutikimo rasta, praSymu autorizuojanti jstaiga ne ilgiau kaip per 2 ménesius
registruoja biocidg nustatydama tas pacias registracijos salygas, jeigu:

49.1. biocido veiklioji medziaga jtraukta } VVSPT direktoriaus patvirtintg MaZos rizikos
biocidy veikliyjy medZiagy sarasa ir atitinka jo reikalavimus;

49.2. pateikta maZzos rizikos biocido dosjé. Vietoj efektyvumo duomeny gali biti pateikta jy
santrauka;

49.3. pateikti etiketés ir naudojimo instrukcijos projektai;

49.4. kitos Salies autorizuojancios institucijos nustatytos registracijos salygos atitinka $iy
taisykliy nuostatas;

49.5. pateikta patvirtinta kitos Salies autorizuojancios institucijos iSduoto biocido
registracijos liudijimo kopija.

50. Autorizuojanti jstaiga gali pakeisti autorizacijos ar registracijos sglygas ir apie tai turi
informuoti kitos Salies autorizuojancia institucija, ES Komisijg ir pareiskeja, kai nustato, kad kitoje
Salyje autorizuotam ar registruotam biocidui:

50.1. iSsivysté nepageidautinas kontroliuojamy organizmy atsparumas ar tolerancija;
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50.2. kontroliuojami organizmai nekelia pavojaus dél savo mazo kiekio ar klimato salygy;

50.3. kontroliuojamy organizmy veisimosi periodo ar kitos biocido naudojimo aplinkybés 1§
esmés skiriasi nuo $alies, kurioje autorizuotas biocidas.

51. Autorizuojanti jstaiga gali atsisakyti registruoti biocidg ir apie tai turi informuoti kitos
Salies autorizuojan€ig institucija ir pareiSkéja, kai nustato, kad kitos Salies autorizuojancios
institucijos registruotas biocidas néra maZzos rizikos biocidas. Lietuvos ir kitos Salies
autorizuojancioms institucijoms per 90 dieny nepri¢jus bendros nuomonés dé¢l biocido priskyrimo
mazos rizikos biocidams, klausimas pateikiamas spresti ES Komisijai.

52. Autorizuojanti jstaiga gali atsisakyti autorizuoti ar registruoti biocidg ir apie tai turi
informuoti kitos Salies autorizuojancig institucija, ES Komisijg ir pareiskéja, kai nustato, kad kitos
Salies autorizuojancios institucijos autorizuotas ar registruotas biocidas neatitinka Lietuvos
Respublikos teisés akty reikalavimy.

53. ES Komisijai nusprendus, kad autorizuojancios jstaigos sprendimai turi buti pakeisti,
autorizuojanti jstaiga atitinkamai pakei¢ia minétus sprendimus.

54. Jei kitos Salies autorizuojanti institucija pakeicia autorizuojancios jstaigos nustatytas
biocido autorizacijos ar registracijos salygas, atsisako pripazinti registruotg biocidg mazos rizikos
biocidu, autorizuoti ar registruoti biocida, taikomos analogiskos nuostatos.

55. Siame skyriuje nurodyta kity Saliy autorizuojanéiy institucijy ir ES Komisijos
informavimo biidg nustato ES Komisija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

XIV. BIOCIDY AUTORIZACIJOS IR REGISTRACIJOS DUOMENU TVARKYMAS

56. Autorizuojanti jstaiga kiekvienam autorizuotam ar registruotam biocidui, leistai gaminti,
tiekti  rinkg ir naudoti veikliajai medziagai suformuoja biocido dosjé, kurj sudaro:

56.1. praSymas autorizuoti, registruoti biocida, leisti gaminti, tiekti j rinka ir naudoti
veikligja medziaga;

56.2. biocido autorizacijos, registracijos liudijimas, leidimas gaminti, tiekti j rinkg ir naudoti
veikligja medziaga;

56.3. biocido dosjé santrauka.

57. Biocido dosj¢ duomenis autorizuojanti jstaiga pateikia ES Komisijai, kitos Salies
autorizuojanciai institucijai jy praSymu.

58. PareiSkejui prasant ir praSyma pagrindus atitinkamais dokumentais, autorizuojanti jstaiga
nusprendzia, kokia jo pateikta informacija turi biti laikoma konfidenciali, ir uztikrina Sios
informacijos apsauga.

59. Autorizuojanti jstaiga $iose taisyklése nustatytais atvejais teikdama informacija ES
Komisijai ir kitos Salies autorizuojanéiai institucijai nurodo, kokia informacija yra konfidenciali, ir
uztikrina informacijos, kurig ES Komisija arba kitos Salies autorizuojanti institucija nurodé kaip
konfidencialig, apsauga.

60. Konfidencialia negali buti informacija, kuri pagal kity teisés akty reikalavimus turi biiti
vieSa ar kurig atskleidé pats pareiskéjas. I8davus biocido autorizacijos, registracijos liudijima,
leidimg gaminti, tiekti ] rinkg ir naudoti veikligja medZiaga, konfidencialia nebelaikoma §i
informacija:

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

60.2. preparato ir (ar) veikliyjy medziagy gamintojy pavadinimai ir adresai,

60.3. preparato pavadinimas, veikliyjy medziagy pavadinimai ir koncentracijos;

60.4. pavojingy cheminiy medziagy, dél kuriy biocidas klasifikuojamas pavojingu,
pavadinimai;

60.5. preparato ir (ar) veikliyjy medziagy fizikinés ir cheminés savybes;

60.6. visi preparato ir (ar) veikliyjy medziagy neutralizavimo, nukenksminimo budai;

60.7. efektyvumo, poveikio Zmogaus sveikatai, gyvinams ir aplinkai, kontroliuojamy
organizmy atsparumo i$sivystymo tyrimy duomenys;
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60.8. biocido naudojimo, laikymo, gabenimo, gaisro atvejais kylanciy pavojy mazinimo
budai ir prevencijos priemonés, saugos duomeny lapas;

60.9. analizés metodai, kuriais galima kiekybiSkai ir kokybiSkai nustatyti autorizuojama
biocida;

60.10. biocido ir jo pakuotés Salinimo j atliekas btidai;

60.11. priemonés, kuriy reikia imtis biocidui iSsipylus;

60.12. zmoniy apsinuodijimo biocidu pirmosios medicinos pagalbos priemonés.

61. Duomeny konfidencialumo trukmé:

61.1. veikliyjy medziagy — praéjus 15 mety nuo Siy medziagy pirmojo jtraukimo j VVSPT
direktoriaus patvirtintg Veikliyjy medziagy sarasg ar Mazos rizikos biocido veikliyjy medziagy
sarasg;

61.2. preparaty veikliosios medziagos — praéjus 10 mety po pirmosios preparato
autorizacijos;

61.3. veikliyjy medziagy duomenys, pateikti pagal Siy taisykliy reikalavimus, — nuo 2010 m.
geguzés 15 d.;

61.4. medziagos pirmojo jtraukimo j VVSPT direktoriaus patvirtintg Veikliyjy medziagy
sarasa ar Mazos rizikos biocidy veikliyjy medziagy sarasa, pagrindimo ar papildomo biocidy tipo
priskyrimo } minétus sgraSus jau jtrauktai medziagai duomenys — pra¢jus 10 mety po medziagos
jtraukimo ] atitinkamg sarasa;

61.5. papildomi duomenys, kurie buvo pateikti kei¢iant biocidy autorizacijos ar Veikliyjy
medziagy saraSe, ar Mazos rizikos biocido veikliyjy medziagy sarase esanciy medziagy salygas, —
praéjus 5 metams po papildomy duomeny pateikimo. Sis terminas gali biti pratestas, jei duomenys
siejami su kitais duomenimis.

62. Asmuo, autorizuojantis ar registruojantis biocida, gali gauti teis¢ naudoti kito asmens
pateiktus biocido dosjé duomenis. Antrasis pareiSkéjas gauna $ig teisg, kai pirmasis pareiskéjas jam
iSduoda sutikimo rasta, o autorizuojanti jstaiga naudoja pirmojo pareiskéjo pateiktos biocido dosje
duomenis autorizuodama ar registruodama biocidg antrajam pareiskéjui, kai:

62.1. biocidas autorizuotas ar registruotas pagal pirmojo pareiSkéjo pateikta paraiska;

62.2. antrasis pareiskéjas jrodo, kad autorizuojamas ar registruojamas biocidas panasus j
pirmojo pareiskejo autorizuotg ar registruotg biocida;

62.3. antrasis pareiskéjas jrodo, kad praSomo autorizuoti ar registruoti preparato veikliosios
medziagos, iskaitant jy grynumg ir priemaiSy pobudj, yra tokios pat kaip pirmojo pareiSkéjo
autorizuoto ar registruoto biocido.

63. Autorizuojanti jstaiga, pasibaigus mety ketvir€iui, per ménesj pateikia ES Komisijai ir
kity Saliy autorizuojanCioms institucijoms tokig informacija apie Lietuvoje autorizuojamus,
registruojamus, autorizuotus ar registruotus biocidus, autorizacijos ar registracijos panaikinima,
salygy pakeitima:

63.1. pareiskéjo autorizuoti ar registruoti biocidg vardas ir pavardé (pavadinimas);

63.2. biocido prekinis pavadinimas;

63.3. preparato veikliyjy medziagy pavadinimai ir koncentracijos;

63.4. preparato pavojingy cheminiy medziagy pavadinimai, koncentracijos ir klasifikacija;

63.5. biocido tipas ir agregatiné bisena;

63.6. nustatytos specialiosios autorizacijos ar registracijos salygos;

63.7. kai taikytina, nustatytos biocido liku¢iy normos;

63.8. autorizacijos ar registracijos panaikinimo, sglygy pakeitimo priezastys;

63.9. biocido ypatybés (pvz.: mazos rizikos biocidas, autorizuotas remiantis receptiira
biocidas);

63.10. pasibaigus metams, per 2 ménesius pateikia Lietuvoje autorizuoty ir registruoty
biocidy sarasg.

64. Autorizuojanti jstaiga pateikia ES Komisijai ir kity Saliy autorizuojancioms
institucijoms, esant motyvuotam jy prasymui biocido dosjé duomeny ekspertizés santraukg ar
informacija apie atitinkamo sprendimo prieZastis.
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65. Siame skyriuje nurodytg kity Saliy autorizuojanéiy institucijy ir ES Komisijos
informavimo biidg nustato ES Komisija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

XV. BENDRAS NAUDOJIMASIS DUOMENIMIS IR LABORATORINIU GYVUNU
APSAUGA

66. Asmuo, numatantis autorizuoti ar registruoti biocida, prie$ atlikdamas Siose taisyklése
reikalaujamus tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai gyviinai, privalo konsultuotis su
autorizuojancia jstaiga ir iSsiaiskinti:

66.1. ar numatomas autorizuoti ar registruoti biocidas panasus j anksCiau autorizuotg ar
registruotg biocida;

66.2. asmens, kuriam iSduotas panaSaus biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas,
varda, pavarde (pavadinimg) ir adresa;

66.3. ar turi pakankamai pagal $ias taisykles reikalaujamy tyrimy duomeny.

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

67.1. ar numatomas autorizuoti ar registruoti biocidas panaSus j anksCiau autorizuotg ar
registruotg biocida;

67.2. asmens, kuriam iSduotas panaSaus biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas,
varda, pavarde (pavadinimg), adresa, o pastarajam pranesti asmens, numatancio autorizuoti ar
registruoti panasy biocida, varda, pavard¢ (pavadinima) ir adresg.

68. Asmuo, numatantis autorizuoti ar registruoti biocida, ir asmuo, kuriam iSduotas panasaus
biocido autorizacijos ar registracijos liudijimas, turi siekti susitarimo dél duomeny pasidalijimo, kad
bty iS§vengta stuburiniy gyviny bandymo dubliavimo. Nepavykus susitarti, autorizuojanti jstaiga
apie tai informuoja Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisija.

XVI. BIOCIDU TIEKIMO | RINKA ISIMTYS

69. Autorizuojanti jstaiga turi teise¢ atsisakyti pripazinti kitoje Salyje autorizuotus ir
registruotus 15, 17 ir 23 tipo biocidus, jei tokj atsisakymag gali pagristi, bet apie tai privalo pranesti
atitinkamai kitos Salies autorizuojanciai institucijai ir ES Komisijai.

70. Tiekti j rinkg biocidus, skirtus moksliniam bei technologiniam tyrimui ir plétrai, ne pagal
Siy taisykliy reikalavimus leidZziama, kai:

70.1. asmuo, atsakingas uz biocido mokslinj tyrimg ir plétra, surinko visus prieinamus
duomenis apie galimg biocido poveikj Zmoniy sveikatai, gyviinams ir aplinkai, sudaré¢ biocido
duomeny dosjé, detaliai uzraS$¢ biocido identifikacijos ir Zenklinimo duomenis, vardus, pavardes
(pavadinimus) asmeny, kuriems pateiké biocida, ir pateikto biocido kiekj. Siuos duomenis asmuo,
atsakingas uz biocido mokslinj tyrimg ir plétra, privalo pateikti autorizuojanciai jstaigai;

70.2. asmuo, atsakingas uZ biocido technologinj tyrimg ir plétra, pateiké autorizuojanciai
Jstaigai duomenis apie galimg biocido poveik] zmoniy sveikatai, gyviinams ir aplinkai, biocido
duomeny dosj¢, detaliai uZraSytus biocido identifikacijos ir Zenklinimo duomenis, vardus, pavardes
(pavadinimus) asmeny, kuriems pateiké biocida, ir pateikto biocido kiekj;

70.3. autorizuojanti jstaiga, jvertinusi visus prieinamus duomenis apie biocida, iSdave
leidimg gaminti, tiekti j rinka ir naudoti veikligja medZiagg atitinkamam moksliniam ar
technologiniam tyrimui ir plétrai ir nustaté tyrimams naudoting biocido kiekj, naudojimo vieta bei
kitas salygas, reikalingas iSvengti tiek biocido, tiek atitinkamo tyrimo, zalingo poveikio Zmoniy
sveikatai, gyviinams bei aplinkai.

XVII. BIOCIDUY AUTORIZACIJOS AR REGISTRACIJOS KAINU NUSTATYMAS

71. Biocido autorizacijos ar registracijos kaina nustatoma:
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71.1. technologiskai apraSant kiekvieng paslaugg ir apskaiciuojant jy kastus, kuriy pagrindu
patvirtinama kaina. Technologinis apra§ymas nerengiamas, kai paslaugos teikiamos pagal nustatyta
tvarka patvirtintas metodikas ar kitus standartizacijos normatyvinius dokumentus.

71.2. paslaugos kaina susideda i$ tiesioginiy (T), netiesioginiy islaidy (NT) ir pridétiniy
iSlaidy (PI):

Pk =T +NT+PI (1)

71.2.1. tiesioginés iSlaidos — tiesiogiai susijusios su atliekama paslauga ir joms priskiriama
darbuotojy (specialisty (Spy), teikianciy paslaugg, darbo uzmokestis, socialinis draudimas (SD),
turto susidévéjimas (pvz.: organizacin¢ ir kita technika), materialinés (pvz.: medikamentai,
reagentai ir kitos medziagos) ir joms prilygintos sgnaudos (Mps):

T=Spu + SD + Mps ()

71.2.2. netiesioginés iSlaidos — administracijos ir aptarnaujan¢io personalo darbo
uzmokestis, socialinis draudimas ir kitos iSlaidos (pvz.: rySiy paslaugos, kanceliarinés islaidos,
komandiruociy ir t. t.). Netiesioginéms i§laidoms apskaiciuoti taikomas i§laidy poreikio koeficientas
KNT=0,3 nuo tiesioginiy islaidy:

NT= (Spy + SD + Mpg) X Knt (3)

71.2.3. pridétinés iSlaidos (PI) — materialinés ir joms prilygintos sanaudos, kurias turi
paslaugos teikéjas organizuodamas ir atlikdamas paslaugas (pvz.: mokesc¢iai uz energijos Saltinius,
vandenj, atlieky Salinimg ir pan.). Pridétinéms iSlaidoms taikomas iSlaidy poreikio koeficientas
Kp1=0,2 nuo tiesioginiy islaidy ir netiesioginiy islaidy:

Pl =(T +NT) x Kp 4)

72. Paslaugy teiké¢jai kainas indeksuoja paskelbus vartojimo kainy indeksa.
73. Paslaugy kainy padidinimo indeksas (lx) apskai¢iuojamas pagal formulg:

Ik: 0,3 Ivk + 0,7 Is\/ (5)

Cia:

I — paskelbtas vartojimo kainy indeksas,

Isv — paskelbtas sveikatos prieziiiros ir medicinos paslaugy indeksas.

74. Biocido autorizacijos ar registracijos, receptiiros sudarymo ir kity procediiry kainos,
kuriy néra patvirtinty, nustatomos $iy paslaugy teikéjy ir uzsakovy susitarimu, taikant paslaugos
technologinio apraSymo apskaiciuotus kastus.
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Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykliy
1 priedas

PREPARATU DOSJE REIKALAVIMAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami preparaty dosjé (toliau — dosj¢) duomeny reikalavimai, siekiant
uztikrinti, kad autorizuojami ir registruojami biocidai atitikty nustatytus zmoniy sveikatos, gyviiny
ir aplinkos apsaugos reikalavimus.

2. Dosjé turi biiti nurodyta:

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

2.2. preparato ir veikliosios medziagos gamintojy pavadinimai, adresai. Jeigu platintojo ir
gamintojo adresas skiriasi, — ir gamintojo adresas.

3. Dosjé duomenys turi buti pagristi dokumentais.

4. Biocidg autorizuojanciai jstaigai sutikus, dosjé gali nebiiti Siy duomeny:

4.1. nebiitiny dél biocido fizikiniy ar cheminiy savybiy;

4.2. nebiitiny dél numatomo biocido naudojimo biido;

4.3. kai nejmanoma jy gauti techniskai;

4.4. moksliskai ar kitaip pagrindus tokiy duomeny nebiitinumg.

4.5. Siekiant sumazinti laboratoriniy gyviiny naudojimg, produktas klasifikuojamas pagal
Pavojingy cheminiy medziagy ir preparaty klasifikavimo ir zenklinimo tvarkoje, patvirtintoje
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000
m. gruodzio 19 d. jsakymu Nr. 532/742 (Zin., 2001, Nr. 16-509), nustatytus cheminiy medziagy
preparaty klasifikavimo kriterijus.

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

I1. PAGRINDINIAI CHEMINIU MEDZIAGU PREPARATO DUOMENYS

6. Tapatumo duomenys

6.1. Esamas ar sitilomas prekybinis pavadinimas, gamintojo suteikti kodai.

6.2. Detaliis kokybiniai ir kiekybiniai sudéties duomenys.

6.3. Konsistencija.

7. Fizikinés, cheminés ir techninés savybés

7.1. Agregatiné biisena, spalva.

7.2. Sprogumas.

7.3. Oksidavimosi savybés.

7.4. Pliipsnio temperatira ir kiti degumo bei savaiminio uZsiliepsnojimo duomenys.

7.5. RiigStingumas, Sarmingumas, 1 % vandeninio tirpalo pH.

7.6. Santykinis tankis.

7.7. Stabilumas laikant ir tinkamumo terminas. Sviesos, temperatiiros, drégmés poveikis
techninéms charakteristikoms. Reakcijos su pakuotés medziagomis.

7.8. Techninés charakteristikos (pvz.: drégmés sugérimas, dulkéjimas, putojimas).

7.9. Fizikinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, iskaitant biocidus, su kuriais
pagal autorizacijos salygas numatyta kartu naudoti §j biocida.

8. Analizés metodai

8.1. Veikliosios medziagos koncentracijos preparate nustatymo metodai.

8.2. Toksikologiskai ir ekotoksikologiskai svarbiy preparato medziagy (iSskyrus veikligsias
medziagas) ir jy liku¢iy dirvozemyje, ore, vandenyje (jskaitant geriamaj; vandenj), zmogaus ir


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.B03710F29930

14

gyviiny skysciuose bei audiniuose, apdorotuose maisto produktuose ir paSaruose nustatymo metodai
ir aptikimo ribos.

9. Numatomas naudojimas ir efektyvumas

9.1. Tipas ir numatoma naudojimo sritis.

9.2. Numatomas naudojimo metodas, jskaitant atitinkamos sistemos apraSyma.

9.3. Numatoma naudoti koncentracija ir galutiné preparato bei veikliosios medziagos
koncentracija atitinkamoje sistemoje (pvz.: $aldymo ar kaitinimo skystyje, pavir§iniame vandenyje).

9.4. Naudojimo skaiCius ir daznis, prireikus ir specifiniai duomenys apie klimato ar
geografines variacijas, biiting laiko trukme¢ Zmonéms ir gyviinams apsaugoti.

9.5. Funkcija (pvz.: fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas).

9.6. Numatomi kontroliuoti organizmai ir apsaugoti produktai, organizmai bei objektai.

9.7. Poveikis kontroliuojamiems organizmams.

9.8. Veikimo biidas, reikalingas laikas poveikiui sukelti (iSskyrus veikligsias medziagas).

9.9. Naudotojas (pramoné, namy tkis, profesionalus ar neprofesionalus naudotojas).

9.10. Sitlomas zenklinimas ir efektyvumo duomenys, irodantys zenklinimo teiginius,
jskaitant atitinkamy standartiniy, laboratoriniy tyrimy bei praktiniy bandymy duomenis.

9.11. Turimi efektyvuma ribojanciy veiksniy (jskaitant atsparumg) duomenys.

10. Toksikologiniy tyrimy duomenys (nejskaitant apie veikliaja medziagg pateikty
duomeny)

10.1. Umus toksiskumas (nedujiniy preparaty nustatomas @imus toksiSkumas per vir§kinimo
trakta ir dar bent vienu biidu — inhaliaciniu arba per odg, atsizvelgiant | preparato fizikines ir
chemines savybes bei galimo patekimo | Zmogaus organizma btdg. Dujiniy preparaty ir lakiyjy
skyscCiy turi biiti nustatytas imus toksiSkumas inhaliaciniu biidu):

10.1.1. per virskinimo trakta;

10.1.2. per oda;

10.1.3. inhaliacinis;

10.1.4. kai preparata numatoma naudoti kartu su kitu preparatu, turi biiti nustatytas
atitinkamo abiejy produkty miSinio iimus toksiSkumas per oda, odos ir akiy dirginimas.

10.2. Odos ir akiy dirginimas. Ardanciy (koroziniy) preparaty akiy dirginimas netiriamas.

10.3. Odos jautrinimas (sensibilizacija).

10.4. Absorbcija per oda.

10.5. Turimi toksikologiskai reikSmingy medziagy (pvz., svarbiyjy medziagy) toksiSkumo
duomenys.

10.6. Poveikio gyventojams ir tiesiogiai preparatg naudojantiems Zmonéms duomenys.

10.7. Kai reikalinga, toksikologiskai reikSmingy neveikliyjy preparato medziagy
toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys.

11. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys (nejskaitant apie veikligja medziagg pateikty
duomeny)

11.1. Tikétini patekimo j aplinkg keliai atsizvelgiant | numatoma naudojimo biida.

11.2. Preparato veikliosios medZiagos ekotoksiSkumo duomenys, kai jy nejmanoma
nustatyti ekstrapoliuojant veikliosios medziagos ekotoksiskumo duomentis.

11.3. Turimi ekotoksikologiskai reikSmingy medziagy (pvz., svarbiyjy medziagy)
ekotoksiSkumo duomenys, analogisSki saugos duomeny lapo duomenims.

12. Biitinos nustatyti zmogaus, gyviiny ir aplinkos apsaugos priemoneés

12.1. Laikymo, naudojimo, saugojimo, gabenimo saugos priemonés ir buidai, jskaitant ir
gaisro atvejus.

12.2. Specifinio gydymo metody nelaimingo atsitikimo atveju (pirmosios medicinos
pagalbos priemonés, prieSnuodZiai ir gydymas) duomenys; skubios aplinkos apsaugos priemonés
nelaimingo atsitikimo atveju, jeigu nepakanka — pirmosios medicinos pagalbos priemonés
nelaimingo atsitikimo atveju.

12.3. Preparato naudojimo jrangos valymo nurodymai.

12.4. Atitinkamy degimo produkty gaisro atveju identifikavimas.
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12.5. Preparato ir jo pakuotés atlieky tvarkymo nurodymai pramonei, namy tkiui,
profesionaliems ir neprofesionaliems naudotojams (pvz.: perdirbimo ir pakartotinio naudojimo
galimybés, neutralizavimas, atlicky $alinimo kontrolés salygos, sudeginimas).

12.6. Galimybés neutralizuoti preparatg jam pasklidus j org, vandenj (jskaitant geriamajj
vandenj), dirvozem].

12.7. Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz.: naudingiems ar
nekontroliuojamiems organizmams) stebéjimy duomenys.

12.8. Preparate atbaidancios ar kitos medziagos, skirtos apsinuodijimui ar poveikiui
nekontroliuojamiems organizmams iSvengti.

13. Klasifikavimas, pakavimas ir Zenklinimas

13.1. Sitllomas pakavimas ir zenklinimas.

13.2. Saugos duomeny lapas.

13.3. Jrodymai, kad sitilomas klasifikavimas ir zenklinimas atitinka nustatytus reikalavimus.

13.4. Pavojaus simboliai.

13.5. Pavojaus nuorodos.

13.6. Rizikos frazeés.

13.7. Saugos frazés.

13.8. Pakuoté (tipas, medziagos, dydis), jos suderinamumas su preparatu.

14. Sio priedo 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 punktuose nurodyty duomeny santrauka ir
jvertinimas.

I11. PAPILDOMI CHEMINIU MEDZIAGU PREPARATO DUOMENYS

15. Papildomy su zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys

15.1. Maisto produkty ir pasary tyrimai:

15.1.1. kai preparato likuciy iSlieka paSaruose ilga laika, turi biiti atlikti pasary ir naminiy
gyvuliy medziagy apykaitos tyrimai, jgalinantys jvertinti Siuos likucius gyvulinés kilmés maisto
produktuose;

15.1.2. maisto gamybos jmonéje ir namuose jtaka likuciy kiekiui ir pobtidziui.

15.2. Kity su Zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys ir jy pagrindimas.

16. Papildomy apykaitos aplinkoje tyrimy duomenys

16.1. EkotoksikologiSkai reikSmingy preparato medZiagy duomenys pagal Siy Biocidy
autorizacijos ir registracijos taisykliy 2 priedo 21 punkte nustatytus reikalavimus.

16.2. EkotoksikologiSkai reik§mingy preparato medZiagy pasiskirstymo ir iSsisklaidymo
dirvozemyje, vandenyje ir ore duomenys.

17. Papildomy ekotoksikologiniy tyrimy duomenys

17.1. Poveikis pauk$¢iams — imus toksiSkumas per virSkinimo traktg.

17.2. Poveikis vandens organizmams (kai preparatas naudojamas pavirSiniame vandenyje ar
arti jo):

17.2.1. atitinkami tyrimai naudojant zuvis ir kitus vandens organizmus;

17.2.2. veikliosios medziagos likuciy ir ekotoksikologiskai reik§Smingy metabolity zuvy
organizme duomenys;

17.2.3. kai reikia, atitinkamy preparato medziagy tyrimai, nurodyti Siy taisykliy 2 priedo
22.2 punkte;

17.2.4. kai preparatas skirtas purkSti arti pavirSinio vandens, praktiniai perdozavimo
bandymai rizikai vandens organizmams jvertinti.

17.3. Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams:

17.3.1. toksiSkumas sausumos stuburiniams gyviinams (iSskyrus paukscius);

17.3.2. amus toksiskumas bitéms;

17.3.3. poveikis naudingiems nariuotakojams (iSskyrus bites);

17.3.4. poveikis sliekams ir kitiems nekontroliuojamiems dirvozemio makroorganizmams;

17.3.5. poveikis nekontroliuojamiems dirvozemio mikroorganizmams;
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17.3.6. poveikis nekontroliuojamiems augalams ir gyviinams, kuriems gali kilti pavojus;

17.3.7. kai preparatas yra vylius granulémis, praktiniai bandymai kontroliuojamomis
salygomis rizikai nekontroliuojamiems organizmams jvertinti bei tyrimai siekiant nustatyti, ar
priimtini atvejai, kai preparatg suéda nekontroliuojami organizmai, kuriems gali kilti pavojus.

17.4. Pagal $io priedo 17.1, 17.2, 17.3 punkty reikalavimus pateikty duomeny Santrauka ir
jvertinimas.

IV. PAGRINDINIAI ORGANIZMO PREPARATO DUOMENYS

18. Tapatumo duomenys

18.1. Esamas ar sitilomas prekybinis pavadinimas, gamintojo suteikti kodai.

18.2. Detaliis kokybiniai ir kiekybiniai sudéties duomenys.

18.3. Agregatiné biisena ir konsistencija.

18.4. Organizmo koncentracija preparate.

19. Techninés ir biologinés savybés

19.1. ISvaizda (spalva ir kvapas).

19.2. Stabilumas laikant, tinkamumo terminas. Temperatiiros, pakavimo metody ir laikymo
salygy bei kity veiksniy poveikis biologiniam aktyvumui iSlaikyti.

19.3. Stabilumo laikant ir tinkamumo termino nustatymo metodai.

19.4. Techninés charakteristikos:

19.4.1. drékstamumas;

19.4.2. puty stabilumas;

19.4.3. suspenduojamumas ir suspensijos stabilumas;

19.4.4. Slapio ir sauso filtravimo (sijojimo) duomenys;

19.4.5. daleliy pasiskirstymas pagal dydj, daleliy kiekis, trintis ir trapumas;

19.4.6. kai preparatas yra granulés — sijojimo duomenys, didesniy kaip 1 mm daleliy
pasiskirstymas pagal mase;

19.4.7. organizmo kiekis vyliaus granulémis apdorotuose objektuose;

19.4.8. emulguojamumas, pakartotinis emulguojamumas ir emulsijos stabilumas;

19.4.9. takumas, skvarbumas, dulkéjimas.
pagal autorizacijos salygas numatyta kartu naudoti §j biocida.

19.6. Sudrékimas, prilipimas ir pasiskirstymas panaudojus.

19.7. Organizmo biologiniy savybiy, ypa¢ patogeniSkumo ir infekciSkumo, pakitimas dél
preparato sudéties.

20. Analizés metodai

20.1. Preparato sudéties nustatymo metodai.

20.2. Likuc¢iy nustatymo metodai (pvz., biologiniai bandymai).

20.3. Preparato mikrobinio §varumo nustatymo metodai.

20.4. Metodai, skirti jrodyti, kad preparate néra Zzmogaus, kity Zinduoliy, nekontroliuojamy
organizmy ir aplinkos patogeny.

20.5. Preparato standartiSkumo uZtikrinimo biidai bei standartiSkumo jvertinimo metodai.

21. Numatomas naudojimas ir efektyvumas naudojant pagal paskirtj

21.1. Tipas ir numatoma naudojimo sritis.

21.2. Numatomas naudojimas (pvz.: numatomi kontroliuoti organizmai, numatomi apdoroti
objektai).

21.3. Naudotinas kiekis.

21.4. Pagal atitinkamy tyrimy duomenis nustatytos specifinés aplinkos ar kitos salygos,
kurioms esant galima arba negalima naudoti preparata.

21.5. Naudojimo budas.

21.6. Naudojimo skaicius ir daznis.

21.7. Naudojimo instrukcija.
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21.8. Preliminariy efektyvumo tyrimy duomenys.

21.9. Praktiniy efektyvumo tyrimy duomenys.

21.10. Galimo atsparumo i$sivystymo duomenys.

21.11. Poveikis apdoroty medziagy ir objekty kokybei.

22. Toksikologiniy tyrimy duomenys

22.1. Vienkartinio jleidimo per virSkinimo traktg poveikis.

22.2. Vienkartinio jleidimo per odg traktg poveikis.

22.3. Inhaliacinis poveikis.

22.4. Odos ir prireikus akiy dirginimas.

22.5. Odos jautrinimas (sensibilizacija).

22.6. Turimi preparato medziagy (iSskyrus veikligsias medziagas) toksikologiniy tyrimy
duomenys.

22.7. Poveikis tiesiogiai biocidg naudojan¢iam zmogui:

22.7.1. absorbcija per odg arba inhaliacinis poveikis;

22.7.2. galimas poveikis naudojant praktinémis salygomis, prireikus ir kiekybiné tokio
poveikio analizé.

23. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys

23.1. PaSalinio ir nepageidaujamo poveikio duomenys (pvz.: poveikis naudingiems ir
nekontroliuojamiems organizmams, i$likimas aplinkoje).

24. Butinos Zzmogaus, nekontroliuojamy organizmy ir aplinkos apsaugos priemonés

24.1. Sitlomi laikymo, naudojimo, saugojimo, saugaus gabenimo biuidai ir priemonés.

24.2. Poveikio iSsivystymo laikas, veikimo trukmé ir kitos atsargumo priemonés, skirtos
apsaugoti zmones ir gyvinus.

24.3. Pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.

24.4. Preparato ir jo pakuotés kenksmingumo pasalinimas ir sunaikinimo nurodymai.

25. Klasifikavimas, pakavimas ir zenklinimas

25.1. Preparato klasifikavimo ir Zenklinimo pagal jo sudétyje esancias chemines medziagas
projektas bei jo pagrindimas:

25.1.1. pavojaus simboliai;

25.1.2. pavojaus nuorodos;

25.1.3. rizikos frazés;

25.1.4. saugos frazés.

25.2. Pasitlymai priskirti preparata pagal jo veikligja medziagg vienai i§ atitinkamuose
teisés aktuose nustatyty rizikos grupiy, Zenklinti biologinio pavojaus simboliu pagal atitinkamy
teisés akty reikalavimus bei $iy pasitilymy pagrindimas.

25.3. Pakuoteé (tipas, medZziagos, dydis), jos suderinamumas su preparatu.

26. Pakuotés pavyzdys.

27. Sio priedo 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25 punktuose nurodyty duomeny santrauka.

V. REIKALAVIMU TAIKYMO YPATYBES

28. Sio priedo II skyriaus nuostatos taikomos preparaty, kurie yra cheminés medZiagos,
dosje.

29. Jeigu Il skyriaus nuostatas atitinkancios dosjé nepakanka duomeny preparato rizikai
jvertinti, biocidg autorizuojancios jstaigos reikalavimu turi buti pateikti Sio priedo III skyriaus
nuostatas atitinkantys duomenys.

30. Sio priedo IV skyriaus nuostatos taikomos preparaty, kurie yra virusai, mikroorganizmai
ar mikroskopiniai grybai, dosjé.

31. Sio priedo 10.4, 10.7, 12.4, 12.6, 19.4.8, 19.4.9, 19.5, 19.6, 19.7, 20.2, 20.4, 20.5, 21.4,
21.9, 21.10, 22.5, 22.7, 23 punktuose nurodyti duomenys gali buti pateikti remiantis moksliniais
Saltiniais.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B7EA307C2673

18

32. Sio priedo 8.2, 10.1.4, 10.6, 12.7, 19.4.4, 19.4.5, 19.4.6 punkty nuostatos netaikomos:

32.1. Neteko galios nuo 2006-02-15
Punkto naikinimas:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin. 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

32.2. preparaty, kuriy veikliosios medziagos yra identifikuotos dosjé;
32.3. preparaty, kuriy veikliosios medziagos yra notifikuotos dosjé.
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Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykliy
2 priedas

VEIKLIUJU MEDZIAGU DOSJE REIKALAVIMAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

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

2. Dosjé turi biiti nurodyta:

2.1. pareiskejo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas;

2.2. veikliosios medziagos platintojo pavadinimas, adresas. Jeigu platintojo ir gamintojo
adresai skiriasi, — ir gamintojo adresas.

3. Dosjé duomenys turi buti pagristi dokumentais.

4. Biocidg autorizuojanciai jstaigai sutikus, dosjé gali nebiiti Siy duomeny:

4.1. nebiitiny dél biocido fizikiniy ar cheminiy savybiy;

4.2. nebiitiny dél numatomo biocido naudojimo biido;

4.3. kai nejmanoma jy gauti techniskai;

4.4. moksliskai ar kitaip pagrindus tokiy duomeny nebiitinumg.

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

I1. PAGRINDINIAI VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS DUOMENYS

6. Tapatumo duomenys

6.1. Pavadinimas, atitinkantis Suklasifikuoty cheminiy medziagy saraSe, patvirtintame
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000
m. gruodzio 19 d. jsakymu Nr. 532/742 (Zin., 2001, Nr. 16-509), esantj pavadinima, EINECS
numeris, Tarptautinés standartizacijos organizacijos pavadinimas, [UPAC pavadinimas.

6.2. Gamintojo suteikti kodai.

6.3. CAS ir EB numeriai.

6.4. Molekuliné¢ ir struktiiriné¢ formulé, izomery strukttrinés formulés ir santykis, molekuliné
mase.

6.5. Trumpas gamybos aprasymas.

6.6. Grynumas (g/kg arba g/l).

6.7. Priemaisy ir priedy pavadinimai, struktirinés formulés ir koncentracijos (g/kg arba g/l).

6.8. Natiiralios medZiagos Saltinis ar pirmtakas.

6.9. Duomenys, leidziantys realiai jvertinti Zzmogaus ir aplinkos ekspozicija, susijusig su
gamyba ir naudojimu.

7. Fizikinés ir cheminés savybes

7.1. Grynosios medziagos lydymosi temperatiira, virimo temperatiira, santykinis tankis.

7.2. Grynosios medziagos gary slégis (Pa).

7.3. Agregatiné biisena, spalva.

7.4. Grynosios medziagos absorbcijos ir masés spektras, moliné ekstinkcija.

7.5. Grynosios medZiagos tirpumas vandenyje, pH (nuo 5 iki 9) ir temperatiiros poveikis
tirpumui.

7.6. Grynosios medziagos pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo, pH (nuo 5 iki 9) ir
temperatiiros poveikis pasiskirstymo koeficientui.

7.7. Termostabilumas, terminio skilimo produkty identifikacija.

7.8. Degumas, savaiminis uzsiliepsnojimas, degimo produkty identifikacija.

7.9. Plitipsnio temperatira.
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7.10. PavirSiaus tamprumas.

7.11. Sprogumas.

7.12. Oksidavimosi savybes.

7.13. Reakcijos su pakuotés medziagomis.

8. Analizés metodai

8.1. Grynosios veikliosios medziagos, jos izomery, skilimo produkty, priemaiSy, priedy
nustatymo metodai.

8.2. Veikliosios medziagos ir jos liku¢iy dirvozemyje, ore, vandenyje, Zzmogaus ir gyviny
skysCiuose bei audiniuose nustatymo metodai ir aptikimo S$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.

9. Numatomas naudojimas ir efektyvumas

9.1. Funkcija (pvz.: fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas).

9.2. Numatomi kontroliuoti organizmai ir apsaugoti produktai, organizmai bei objektai.

9.3. Numatoma naudoti veikliosios medziagos koncentracija ir poveikis numatomiems
kontroliuoti organizmams.

9.4. Veikimo budas, reikalinga laiko trukmé poveikiui sukelti.

9.5. Numatoma naudojimo sritis.

9.6. Naudotojas (pramong¢, namy tkis, profesionalus ar neprofesionalus naudotojas).

9.7. Esamo ar galinCio atsirasti atsparumo duomenys bei tinkamos atsparumo valdymo
strategijos.

9.8. Numatomas tiekti j rinkg kiekis per metus.

10. Toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys

10.1. Umus toksiskumas (nedujiniy medziagy turi biiti nustatytas Gimus toksiSkumas per
virSkinimo traktg ir dar bent vienu biidu — inhaliaciniu arba per oda, atsizvelgiant | medziagos
fizikines ir chemines savybes bei galimo patekimo j Zmogaus organizmg btidg. Dujiniy medziagy ir
lakiyjy skysc€iy turi biiti nustatytas imus toksiSkumas inhaliaciniu biidu):

10.1.1. per virskinimo trakta;

10.1.2. per odg;

10.1.3. inhaliacinis;

10.1.4. odos ir akiy dirginimas. Ardanciy (koroziniy) medziagy akiy dirginimas netiriamas;

10.1.5. odos jautrinimas (sensibilizacija).

10.2. Medziagy apykaitos tyrimai naudojant zinduolius (bendroji toksikokinetika, absorbcija
per oda).

10.3. Kartotinis toksiskumas (28 dieny). Sis tyrimas nebitinas, kai turimi po@mio
toksiSkumo tyrimo, naudojant grauzikus, duomenys.

10.4. Poiimis toksiskumas (90 dieny) naudojant grauzikus ir dar vieng gyvuliuky rs;j.

10.5. Létinis toksiskumas naudojant grauzikus ir dar vieng zinduoliy r@i§j. Sio tyrimo galima
neatlikti, kai jrodoma, kad Sis tyrimas yra nebiitinas.

10.6. Mutageniskumas:

10.6.1. in vitro geny mutacijos tyrimas naudojant bakterijas;

10.6.2. in vitro citogeniSkumo tyrimas naudojant zinduoliy lgsteles;

10.6.3. in vitro geny mutacijos tyrimas naudojant zinduoliy lasteles;

10.6.4. jei Sio priedo 10.6.1, 10.6.2 arba 10.6.3 punktuose nurodyto tyrimo rezultatai
teigiami, in vivo mutageniskumo tyrimas (kauly ciulpy chromosomy pazeidimo tyrimas arba
mikrobranduoliy tyrimas);

10.6.5. jei Sio priedo 10.6.4 punkte 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;

10.6.6. jei Sio priedo 10.6.4 punkte nurodyto tyrimo rezultatas yra teigiamas, poveikio lyties
lasteléms tyrimas.
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10.7. Kancerogeniskumas naudojant grauzikus ir dar vieng Zinduoliy rai§j. Sj tyrima galima
sujungti su nurodytu Sio priedo 10.5 punkte arba §io tyrimo galima neatlikti, kai jrodoma, kad $is
tyrimas yra nebitinas.

10.8. Toksiskumas reprodukcijai (Sio priedo 10.3, 10.4, 10.5, 10.7 ir Siame punkte nurodyti
tyrimai atliekami suleidziant tiriamaja medziaga per virSkinimo trakta, iSskyrus tuos atvejus, kai
tinkamesnis yra kitas suleidimo biidas):

10.8.1. teratogeniskumo tyrimas naudojant triusius ir dar vieng grauziky rasj;

10.8.2. patiny ir pateliy, maziausiai dviejy karty, vaisingumo tyrimas naudojant vieng
gyvuliuky riis;.

10.9.1. veikliaja medziagag gaminanc¢iy jmoniy darbuotojy sveikatos patikrinimy;

10.9.2. klinikiniy steb&jimy, apsinuodijimy atvejy;

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

10.9.4. gyventojy epidemiologiniy tyrimy;

10.9.5. apsinuodijimy simptomy, klinikiniy tyrimy ir diagnostikos;

10.9.6. jautrinimo ir alerginiy reakcijos;

10.9.7. specifinio gydymo metody nelaimingo atsitikimo ar apsinuodijimo atveju (pirmosios
medicinos pagalbos priemonés, prieSnuodziai ir gydymas);

10.9.8. apsinuodijimo prognozés.

10.10. Toksiskumo zinduoliams santrauka ir iSvados, jskaitant nesukeliancig pastebimo
poveikio, pastebimo zalingo poveikio dozg¢ (koncentracijg), bendra visy toksikologiniy ir kity
duomeny jvertinimg, turimus darbuotojy apsaugos priemoniy pasitlymus.

11. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys

11.1. Umus toksiSkumas zuvims.

11.2. Umus toksiskumas Daphnia magna.

11.3. Dumbliy augimo slopinimas.

11.4. Mikrobiologinio aktyvumo slopinimas.

11.5. Biokoncentracija.

11.6. Apykaita aplinkoje. Suirimas:

11.6.1. biotinis:

11.6.1.1. greitas;

11.6.1.2. budingas (kai tinka);

11.6.2. abiotinis:

11.6.2.1. hidrolizés priklausomybé nuo pH ir skilimo produkty identifikacija;

11.6.2.2. grynosios veikliosios medziagos fototransformacija vandenyje ir transformacijos
produkty identifikacija.

11.7. Apykaita aplinkoje. Absorbcija ir desorbcija. Pagal Sio tyrimo rezultatus sprendZiama
del poreikio atlikti $io priedo 21.1.2 ir 21.2.2 punktuose nurodytus tyrimus.

11.8. Ekotoksiskumo ir apykaitos aplinkoje duomeny santrauka.

12. Bitinos Zmogaus, gyviny ir aplinkos apsaugos priemoneés

12.1. Veikliosios medziagos laikymo, naudojimo, saugojimo, saugaus gabenimo priemonés
ir buidai, jskaitant ir gaisro atvejus.

12.2. Degimo dujos ir reakcijos produktai gaisro atveju.

12.3. Pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.

12.4. Galimybés neutralizuoti veikligja medziaga, jai pasklidus j ora, vandenj (jskaitant
geriamgji vandenj), dirvozemi.

12.5. Veikliosios medziagos atlieky tvarkymo nurodymai pramonei ir profesionaliems
naudotojams:

12.5.1. perdirbimo ir pakartotinio naudojimo galimybés;

12.5.2. poveikio neutralizavimo galimybeés;

12.5.3. atlieky Salinimo kontrolés salygos, jskaitant Sarmingumo neutralizavimo kokybe
Salinimo metu;
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12.5.4. atlieky Salinimo sudeginant kontrolés salygos.

12.6. Nepageidaujamo ar nenumatyto pasalinio poveikio (pvz.: naudingiems ar
nekontroliuojamiems organizmams) stebéjimy duomenys.

13. Klasifikavimas ir Zenklinimas

13.1. Pavojaus simboliai.

13.2. Pavojaus nuorodos.

13.3. Rizikos frazés.

13.4. Saugos frazes.

13.5. Irodymai, kad siiilomas klasifikavimas ir Zenklinimas atitinka Pavojingy cheminiy
medziagy ir preparaty klasifikavimo ir zenklinimo tvarkoje, patvirtintoje Lietuvos Respublikos
aplinkos ministro ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 19 d.
jsakymu Nr. 532/742 (Zin., 2001, Nr. 16-509), nustatytus Kriterijus.

14. Sio priedo 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 punktuose nurodyty duomeny santrauka ir
jvertinimas.

I11. PAPILDOMI VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS DUOMENYS

15. Fizikinés ir chemingés savybés

15.1. Grynosios medziagos tirpumas organiniuose tirpikliuose, jskaitant tirpumo
priklausomybe nuo temperatiros.

15.2. Stabilumas organiniuose tirpikliuose, naudojamuose biocidams gaminti. Atitinkamy
irimo produkty identifikavimas.

16. Analizés metodai

16.1. Veikliosios medziagos ir jos liku¢iy paSaruose, maisto ir, kai reikalinga, kituose
produktuose, nustatymo metodai ir aptikimo ribos.

17. Toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys

17.1. Neurotoksiskumo tyrimas, kai veiklioji medziaga yra fosforo organinis junginys arba
kai turima duomeny apie galimg veikliosios medziagos neurotoksiSkumg. Tyrimams naudojamos
vistos, iSskyrus atvejus, kai kitos gyviny riiSys yra tinkamesnés. Kai taikytina, bitina atlikti
atokiojo neurotoksiSkumo tyrimus. Nustacius anticholinesterazinj poveikj, turi biti atliktas tyrimas
reaktyvacijos faktoriui nustatyti.

17.2. Toksiskumas naminiams gyvuliams ir gyviinéliams.

17.3. Veikliosios medziagos poveikis Zmonéms.

17.4. Kai veiklioji medziaga yra skirta naudoti ten, kur ruo§iamas, laikomas ar vartojamas
maistas arba pasSarai, atlickami atitinkami papildomi su Zmogaus sveikata susij¢ tyrimai.

17.5. Kai konkretaus preparato veikliosios medZiagos poveikio zmogui tyrimas laikomas
bitinu, turi buti atlikti atitinkami papildomi su Zmogaus sveikata susij¢ tyrimai.

17.6. Kai veiklioji medZiaga skirta augalams kontroliuoti, atliekami augaluose susidaranciy
metabolity, jeigu jie skiriasi nuo susidaranéiy gyviiny organizme, toksiskumo tyrimai.

17.7. Poveikio mechanizmo tyrimai toksikologiniais tyrimais nustatytam poveikiui
paaiskinti.

18. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys

18.1. Umus toksiskumas ne vandens organizmui arba iimus toksiskumas nekontroliuojamam
organizmuli.

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

18.3. Jeigu ekotoksikologiniy tyrimy apykaitos aplinkoje btidingo suirimo tyrimo rezultatai
neigiami ir numatoma, kad dazniausiai atliekos bus Salinamos iSmetant | kanalizacijg, atliekami
aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimo tyrimai.

18.4. Kiti biodegradacijos tyrimai atlickami pagal ekotoksikologiniy tyrimy apykaitos
aplinkoje biotinio ir budingo suirimo rezultatus.
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18.5. Grynosios medziagos fototransformacijos ore tyrimas vertinimo metodu, jskaitant
transformacijos produkty identifikacija.

18.6. Jeigu ekotoksikologiniy tyrimy apykaitos aplinkoje biidingo suirimo arba kity
biodegradacijos tyrimy rezultatai rodo papildomy duomeny poreikj, arba veikliosios medziagos
abiotinis suirimas létas ar i§vis nevyksta, atliekami papildomy apykaitos dirvozemyje tyrimai.

19. Bitinos Zmogaus, gyviiny ir aplinkos apsaugos priemonés

19.1. Medziagy, kurias reglamentuoja teisés aktai, nustatantys gruntinio vandens apsauga
nuo uzterSimo pavojingomis medziagomis, identifikavimas.

20. Papildomy su zmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys

20.1. Maisto produkty ir paSary tyrimai:

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

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

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

20.1.4. esamo ar galimo veikliosios medziagos poveikio Zmogui per maistg ar kitais btidais
jvertinimas;

20.1.5. kai veikliosios medziagos likuciai iSlieka paSaruose ilga laika, turi buti atlikti pasary
ir naminiy gyvuliy medziagy apykaitos tyrimai, jgalinantys jvertinti veikliosios medziagy likuc¢ius
gyvulinés kilmeés maisto produktuose;

20.1.6. pramoninés gamybos ir apruos§imo namuose poveikis liku¢iy kiekiui ir pobuidziui;

20.1.7. sitilomi priimtini likuciy kiekiai bei jy priimtinumo pagrindimas;

20.1.8. kiti turimi maisto produkty ir pasary tyrimy duomenys;

20.1.9. pagal Sio priedo 20.1 punkto reikalavimus pateikty duomeny santrauka ir
jvertinimas.

20.2. Kiti su Zzmogaus sveikata susijusiy tyrimy duomenys ir jy pagrindimas.

21. Papildomy apykaitos aplinkoje tyrimy duomenys

21.1. Apykaita dirvoZzemyje:

21.1.1. suirimo greitis ir budas, jskaitant kilusiy procesy jvertinimg ir metabolity bei
degradacijos produkty nustatyma maziausiai trijuose dirvozemio tipuose tinkamomis salygomis;

21.1.2. absorbcija ir desorbcija maziausiai trijuose dirvoZzemio tipuose ir prireikus
metabolity ir degradacijos produkty absorbcija ir desorbcija;

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

21.1.4. sujungty likuciy kiekis ir pobiudis.

21.2. Apykaita vandenyje:

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

21.2.2. absorbcija ir desorbcija vandens sedimentinéje aplinkoje ir prireikus metabolity ir
degradacijos produkty absorbcija ir desorbcija.

21.3. Apykaita ore:

21.3.1. veikliosios medziagos irimo ore greitis ir biidas nustatomas, kai veiklioji medziaga
yra naudojama fumiganty ruoSimui arba numatoma naudoti pur§kimo biidu, arba yra laki, arba yra
kity duomeny, rodanciy, kad tai yra svarbu;

21.3.2. papildomy apykaitos aplinkoje tyrimy duomeny santrauka ir jvertinimas.

22. Papildomy ekotoksikologiniy tyrimy duomenys

22.1. Poveikis pauksciams:

22.1.1. timus toksiSkumas per virSkinimo trakta. Tyrimg atlikti nebiitina, jeigu Timaus
toksiSkumo tyrimas buvo atliktas naudojant paukscius;

22.1.2. kartotinis toksiSkumas (8 dieny $érimo tyrimas naudojant ne maziau kaip vienos
rusies paukscius ir nenaudojant visty);
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22.1.3. poveikis reprodukcijai.

22.2. Poveikis vandens organizmams:

22.2.1. poiimis toksiskumas atitinkamy raisiy Zuvims;

22.2.2. poveikis atitinkamy rasiy Zuvy reprodukcijai ir augimo greiciui;

22.2.3. biologinis kaupimasis atitinkamy rasiy zuvyse;

22.2.4. poveikis Daphnia magna reprodukcijai ir augimo greiciui.

22.3. Poveikis kitiems nekontroliuojamiems organizmams:

22.3.1. imus toksiSkumas bitéms ir kitiems naudingiems nariuotakojams (skirtingiems nuo
ty, kurie buvo naudoti §io priedo 18.1 punkte nurodytiems tyrimams);

22.3.2.  toksiSkumas  slieckams ir  kitiems  nekontroliuojamiems  dirvozemio
makroorganizmams;

22.3.3. poveikis nekontroliuojamiems dirvoZzemio mikroorganizmames;

22.3.4. poveikis specifiniams nekontroliuojamiems augalams ir gyviinams, kuriems tikétinas
veikliosios medziagos pavojus.

22.4. Kiti poveikiai:

22.4.1. aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimas.

22.5. Papildomy ekotoksikologiniy tyrimy duomeny santrauka ir jvertinimas.

IV. ORGANIZMO DUOMENYS

23. Tapatumo duomenys

23.1. Bendrinis organizmo pavadinimas (jskaitant alternatyvy pavadinimg ir sinonimus).

23.2. Taksonominis pavadinimas ir padermé, nurodant, ar tai yra kolekcinis kamienas, ar
mutantiné padermé, virusy — taksonominé priklausomybé, serotipas, padermé ar mutantas.

23.3. Kolekcijos ar kultiiros identifikacinis numeris, jei kultiira yra deponentiné.

23.4. Metodai, procediros ir kriterijai, naudojami organizmui nustatyti ir identifikuoti (pvz.:
morfologinés, biochemings, serologinés savybés).

24. Organizmo Saltinis

24.1. Paplitimas gamtoje ar kitur.

24.2. Organizmo ar aktyviosios padermeés iSskyrimo metodai.

24.3. Kultivavimo metodai.

24.4. Gamybos metodai, jskaitant informacija apie iSsaugojima, kokybés palaikymo ir
pastovaus aktyvaus organizmo Saltinio iSlaikymo procediirg. Turi biiti pateikta detali informacija
apie mutantiniy padermiy gavyba ir iSskyrima bei visus Zinomus skirtumus tarp mutantiniy ir
naturaliai paplitusiy padermiy.

24.5. Galutiné organizmo sudétis (prigimtis, grynumas, tapatumas, savybeés, bet kokiy
priemaisy ir pasaliniy organizmy sudétis).

24.6. Metodai, taikomi motininio organizmo kontaminacijai bei virulentiSkumo praradimui
1Svengti.

25. Nustatymo ir identifikavimo metodai

25.1. Organizmo nustatymo ir identifikavimo metodai.

25.2. Motininio organizmo, i§ kurio gaunamos tyrimams naudojamos mikroorganizmy
populiacijos, identifikavimo ir grynumo nustatymo metodai, jskaitant kintamumo duomenis.

25.3. Metodai, kuriais jrodomas galutinio produkto mikrobinis grynumas bei tinkamo lygio
kontaminacijos kontrolé, gauti rezultatai ir kintamumo duomenys.

25.4. Metodai, kuriais jrodoma, kad aktyviame komponente kaip kontaminanty néra zmogui
ir kitiems zinduoliams patogeniniy organizmy, tarp jy pirmuoniy ir gryby, dél temperatiiros
poveikio (350C ir kity atitinkamy temperatiiry).

25.5. Metodai gyvybingy ir negyvybingy (pvz., toksiny) liku€iams nustatyti atitinkamai
apdorotuose produktuose ar ant jy pavirSiaus, maisto produktuose, gyviiny ir zmoniy biologiniuose
skysCiuose ir audiniuose, dirvoZemyje, vandenyje ir ore.

26. Organizmo biologinés savybés
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26.1. Organizmo istorija ir jo panaudojimas, kiek zinoma jo bendroji gamtiné istorija ir
prireikus geografinis paplitimas.

26.2. Giminysté su egzistuojanciais stuburiniy, bestuburiy, augaly ir kity organizmy
patogenais.

26.3. Poveikis kontroliuojamam organizmui. PatogeniSkumas ar antagonizmo rasis
Seimininkui, specifiSkumas Seimininkui.

26.4. Galimybé perduoti, infekciné dozé ir veikimo budas, jskaitant duomenis apie toksiny
buvimg, nebuvimg ar sintez¢ kartu su informacija apie jy kilme, identiSkuma, cheming struktiira,
stabiluma ir poveikio stipruma.

26.5. Galimas poveikis nekontroliuojamiems organizmams, giminingiems kontroliuojamam
organizmui, jskaitant infekciSkuma, patogeniskuma, perdavimo galimybes.

26.6. Perdavimo nekontroliuojamiems organizmams galimybés.

26.7. Bet kokie kiti biologiniai poveikiai nekontroliuojamiems organizmams naudojant
pagal paskirtj.

26.8. Infekciskumas ir fizinis stabilumas naudojant pagal paskirtj.

26.9. Genetinis stabilumas naudojant pagal paskirtj atitinkamomis aplinkos sglygomis.

26.10. Bet koks patogeniSkumas ar infekciSkumas zmogui ir gyviinams imunosupresijos
salygomis.

26.11. Patogeniskumas ir infekciSkumas zinomiems kontroliuojamy organizmy rusies
parazitams ar pléSriinams.

27. Numatomas naudojimas ir efektyvumas

27.1. Numatomi kontroliuoti organizmai ir apsaugoti produktai, organizmai bei objektai.

27.2. Funkcija (pvz.: fungicidas, rodenticidas, insekticidas, baktericidas).

27.3. Nepageidautino ar pasalinio poveikio duomenys.

27.4. Esamo ar galincio atsirasti atsparumo duomenys bei atsparumo valdymo strategijos.

27.5. Poveikis kontroliuojamiems organizmams.

27.6. Naudotojas.

28. Toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy duomenys

28.1. Umus toksiskumas (kai netinka vienkartiné¢ dozé, turi biiti iSbandytos jvairios dozés
infekciSkumui ir labai toksiSkiems veiksniams nustatyti):

28.1.1. per virskinimo trakta;

28.1.2. per oda;

28.1.3. inhaliacinis;

28.1.4. odos ir prireikus akiy dirginimas;

28.1.5. odos ir prireikus kvépavimo taky jautrinimas (sensibilizacija);

28.1.6. virusy ir viroidy (defektiniy virusy) poveikis pirminéms zinduoliy, pauksciy ir Zuvy
lasteliy kultiroms naudojant i§grynintg infekcinj virusa.

28.2. Pouimis toksiSkumas (40 dieny) naudojant grauzikus ir dar vieng gyvuliuky rusj:

28.2.1. per virskinimo trakta;

28.2.2. suleidZiant medZiagg kitais tinkamais budais;

28.2.3. virusy ir viroidy infekciskumo nustatymas naudojant gyvuliukus ar lgsteliy kultiiras
(pragjus ne maZziau kaip 7 dienoms po medZziagos suleidimo gyvuliukams).

28.3. Létinis toksiSkumas naudojant grauzikus ir dar vieng zinduoliy ri§j (tyrimai atliekami
suleidziant tiriamaja medziagg per virskinimo trakta, iSskyrus tuos atvejus, kai tinkamesnis yra kitas
suleidimo budas).

28.4. Kancerogeniskumas naudojant grauzikus ir dar viena zinduoliy rasj. Sj tyrima galima
sujungti su nurodytu §io priedo 28.3 punkte.

28.5. Mutageniskumas pagal Sio priedo 10.6 punkto reikalavimus.

28.6. Toksiskumas reprodukcijai:

28.6.1. teratogeniSkumo tyrimas naudojant triusius ir dar vieng grauziky rasj;

28.6.2. patiny ir pateliy, maziausiai dviejy karty, vaisingumo tyrimas, naudojant vieng
gyvuliuky riis;.
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28.7. Medziagy apykaitos tyrimai naudojant zinduolius. Bendroji toksikokinetika, absorbcija
(iskaitant absorbcijg per odg), pasiskirstymas, ekskrecija, metabolizmo biidai.

28.8. NeurotoksiSkumo tyrimas, kai turima duomeny apie galimg veikliosios medziagos
neurotoksiSkumg arba anticholinesterazinj poveikj, prireikus atlickamas atokiojo neurotoksiSkumo
tyrimus naudojant vistas.

28.9. Imunotoksiskumas (pvz., alergeniSkumas).

28.10. Poveikis medziagai pasklidus, kai medziagg numatoma naudoti preparatuose,
skirtuose naudoti maisto produkty ir pasary ruosimo, vartojimo ar laikymo vietose, ir kur Zmones
bei naminius gyvinus gali paveikti apdorotos vietos ar objektai.

28.11. Poveikio zmogui duomenys:

28.11.1. anoniminiai medicininiai duomenys;

28.11.2. veikligja medziagg gaminanciy jmoniy darbuotojy sveikatos patikrinimy;

28.11.3. gyventojy epidemiologiniy tyrimy;

28.11.4. apsinuodijimo atvejy;

28.11.5. apsinuodijimy simptomy, klinikiniy tyrimy ir diagnostikos;

28.11.6. sitlomas apsinuodijimo gydymas ir apsinuodijimo prognozeé.

28.12. Toksiskumo zinduoliams santrauka ir iSvados, jskaitant nesukeliancig pastebimo
poveikio, pastebimo Zalingo poveikio doz¢ (koncentracijg), prireikus ir priimting dienos doze,
bendra visy toksikologiniy, patogeniskumo, infekciskumo ir kity duomeny jvertinima, turimus
darbuotojy apsaugos priemoniy pasitilymus.

29. Ekotoksikologiniy tyrimy duomenys

29.1. Umus toksiskumas zuvims.

29.2. Umus toksiskumas Daphnia magna.

29.3. Dumbliy augimo slopinimas.

29.4. Umus toksiskumas ne vandens organizmui arba imus toksiSkumas nekontroliuojamam
organizmuli.

29.5. PatogeniSkumas ir infekciskumas bitéms ir slickams.

29.6. Umus toksiskumas, patogeniSkumas, infekciSkumas kitiems nekontroliuoja-miems
organizmams, kai tikétinas atitinkamas pavojus Siems organizmams.

29.7. Poveikis kitiems gyvinams ir augalams.

29.8. Jeigu susidaro toksinai, turi buti atlikti Sio priedo 11.1, 11.2, 11.3, 11.4, 11.5
punktuose nurodyti $iy toksiny tyrimai.

29.9. Apykaita aplinkoje:

29.9.1. iSplitimas, mobilumas, dauginimasis ir iSgyvenimas ore, dirvoZzemyje ir vandenyje;

29.9.2. jeigu susidaro toksinai, turi biiti atlikti Sio priedo 11.6, 11.7, 11.8 punktuose nurodyti
Siy toksiny tyrimai.

30. Butinos zmogaus, gyviiny ir aplinkos apsaugos priemonés

30.1. Organizmo laikymo, naudojimo, saugojimo, saugaus gabenimo priemoneés ir budai,
iskaitant gaisro ir kitus atvejus.

30.2. Aplinkybés ar gamtinés salygos, kurioms esant organizmas negali biiti naudojamas.

30.3. Organizmo kenksmingumo pasalinimo galimybés ir budai.

30.4. Oro, dirvozemio ir vandens (ypac¢ geriamojo vandens) uzkrétimo pasekmes.

30.5. Pirmosios medicinos pagalbos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju.

30.6. Organizmo atlieky tvarkymo nurodymai, jskaitant Sarmingumo neutralizavimo kokybe¢
Salinimo metu.

30.7. Galimybés nukenksminti ar sunaikinti organizmg jam pasklidus j ora, vandenj,
dirvozemj, ant kity objekty.

31. Klasifikavimas ir zenklinimas

31.1. Pasitlymai priskirti organizma vienai i§ atitinkamuose teisés aktuose nustatyty rizikos
grupiy bei $io pasitilymo pagrindimas.

31.2. Pasitlymai zenklinti organizma biologinio pavojaus simboliu pagal atitinkamy teisés
akty reikalavimus bei Sio pasitilymo pagrindimas.
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32. Sio priedo 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31 punktuose nurodyty duomeny santrauka ir
jvertinimas.

V. REIKALAVIMU TAIKYMO YPATYBES

33. Sio priedo II skyriaus nuostatos taikomos veikliyjy medziagy, kurios yra cheminés
medziagos, dosjé.

34. Jeigu Il skyriuje nurodyty duomeny nepakanka duomeny veikliosios medziagos rizikai
jvertinti, biocidg autorizuojancios jstaigos reikalavimu turi buti pateikti Sio priedo III skyriuje
nurodyti atitinkantys duomenys.

35. Sio priedo IV skyriaus nuostatos taikomos veikliyjy medziagy, kurios yra virusai,
mikroorganizmai ar mikroskopiniai grybai, dosjé.

36. Sio priedo 10.3, 10.4, 10.5, 10.6, 10.7, 10.8, 11.1, 11.2, 11.3, 11.4, 12.6, 28.2, 28.3, 28.4,

28.5, 28.6, 29.7 punktuose nurodyti duomenys gali buti pateikti remiantis moksliniais Saltiniais.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

37. Sio priedo 6.5, 8.2, 10.2, 11.5, 11.7, 24.4, 24.6, 25.2, 26.9, 28.7, 29.4 punkty nuostatos
netaikomos:
37.1. Neteko galios nuo 2006-02-15
Punkto naikinimas: §
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin. 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 1062250I1SAK0000V-90

37.2. identifikuoty veikliyjy medziagy dosje¢;
37.3. notifikuoty veikliyjy medziagy dosjé.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B7EA307C2673
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B7EA307C2673
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Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykliy
3 priedas

MAZOS RIZIKOS BIOCIDU DOSJE REIKALAVIMAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sio priedo nuostatos taikomos maZos rizikos biocidy, kuriy veikliosios medZiagos
itrauktos 1 Mazos rizikos biocido veikliyjy medziagy sarasa, dosjé (toliau — dosjé).

2. Dosjé turi biiti nurodyta:

2.1. pareiSkejo vardas ir pavardé (pavadinimas), adresas;

2.2. mazos rizikos biocido gamintojo pavadinimas, adresas. Jeigu platintojo ir gamintojo
adresas skiriasi, — ir gamintojo adresas;

2.3. veikliyjy medZziagy gamintojy pavadinimai, adresai. Jeigu platintojo ir gamintojo
adresas skiriasi, — ir gamintojo adresas.

3. Dosjé duomenys turi biti pagrjsti dokumentais.

4. Biocidg autorizuojanciai jstaigai sutikus, dosjé gali nebiiti Siy duomeny:

4.1. nebiitiny dél biocido fizikiniy ar cheminiy savybiy;

4.2. nebutiny dél numatomo biocido naudojimo biido;

4.3. kai nejmanoma jy gauti techniskai;

4.4. moksliskai ar kitaip pagrindus tokiy duomeny nebiitinuma.

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

I1. PAGRINDINIAI MAZOS RIZIKOS BIOCIDU DUOMENYS

6. Tapatumo duomenys

6.1. Prekinis pavadinimas.

6.2. Receptira.

6.3. Fizikiniy ir cheminiy savybiy atitiktis nustatytiems reikalavimams.
6.4. Tipas ir naudojimo sritis.

6.5. Naudotojai.

6.6. Naudojimo budas.

6.7. Efektyvumo duomenys.

6.8. Analizés metodai.

6.9. Klasifikavimas, zenklinimas, pakavimas, etiketés projektas.
6.10. Saugos duomeny lapas.
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Biocidy autorizacijos ir registracijos taisykliy
4 priedas

BENDRIEJI BIOCIDU DOSJE DUOMENU EKSPERTIZES PRINCIPAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami biocidy dosjé duomeny ekspertizés bendrieji principai, siekiant
uztikrinti, kad autorizuojami ir registruojami biocidai atitikty nustatytus zmoniy, gyviny ir aplinkos
apsaugos reikalavimus.

2. Pagrindinis biocidy dosjé duomeny ekspertizés uzdavinys yra pagristi sprendimg dél
biocido autorizavimo ir (ar) autorizavimo s3glygy nustatymo.

3. Biocidy dosjé duomeny ekspertize atliekanti jstaiga ir pareiskéjas turi bendradarbiauti
siekiant kuo anksciau ir grei¢iau iSspresti papildomy duomeny pateikimo, biocido naudojimo biido
patikslinimo ir kitus klausimus.

4. Biocidy dosjé duomeny ekspertizei reikia naudotis visa prieinama patvirtinta juridine,
moksline, technine ir kita informacija bei pripazinti pareiskéjo teis¢ pagristi, kad tam tikry duomeny
pateikti nereikia.

5. Biocidy dosjé duomeny ekspertizé atlickama, laikantis nustatyty biocidy autorizacijos ar
registracijos liudijimy pripazinimo salygy.

6. Veikliosios medziagos rizikai jvertinti atlickamas pavojaus nustatymas, dozés
(koncentracijos) ir atsako (reakcijos) rySys, poveikio jvertinimas bei rizikos apibtdinimas. Kai
negalima atlikti kiekybinio rizikos jvertinimo, turi buti atliktas kokybinis jvertinimas.

7. Biocidy dosjé duomeny ekspertiz¢ turi atlikti atitinkami ekspertai, vadovaudamiesi
tarptautiniu mastu pripazintais juridiniais, moksliniais, standartizacijos ir kitais principais.

8. Atsizvelgiant | biocido naudojimo biida, papildomai atliekamas visy svarbiyjy biocido
sudétyje esaniy medziagy rizikos jvertinimas.

9. Rizikai jvertinti gali buti naudojami prane$imo apie tiekiamas j rinkg naujas chemines
medziagas duomenys.

10. Biocido rizika jvertinama integruojant veikliyjy ir svarbiyjy medziagy rizikos jvertinimo
rezultatus.

11. Atliekant preparaty, kuriy sudétis skiriasi nezymiai, dosjé duomeny ekspertizg, turi biiti
atsiZzvelgiama ] receptiirg.

12. MazZos rizikos biocidy dosjé duomeny ekspertizé atlickama pagal nustatyta supaprastinta
procediirg.

13. Bendra informacija apie biocidy dosj¢ duomeny ekspertizés tvarka, procediiras,
reikalavimus bei jkainiy sistema, taip pat apie bandymy laboratorijas, galin€ias atlikti reikalingus
bandymus, teikiama nemokamai.

14. Siame priede vartojamos savokos ir jy apibrézimai:

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

14.2. dozés (koncentracijos)-atsako (reakcijos) jvertinimas (toliau — dozés-atsako) — rysio
tarp veikliosios arba svarbiosios medZiagos dozés (koncentracijos per tam tikrg laikg) ir atsako
(reakcijos) masto bei daznio jvertinimas;

14.3. pavojaus nustatymas — zalingo poveikio, kurj gali sukelti biocidas dél savo savybiy,
nustatymas;

14.4. poveikio jvertinimas — veikliosios arba svarbiosios medziagos patekimo j aplinka,
plitimo, kitimo ir suirimo jvertinimas siekiant nustatyti tas dozes (koncentracijas), kurios veikia ar
gali veikti Zmogy, gyviinus ir aplinkos dalis;

14.5. rizikos apibudinimas — Zalingo poveikio zmonéms, gyviinams ar aplinkai, kurj gali
sukelti biocido veikliosios arba svarbiosios medZiagos dozés (koncentracijos per tam tikrg laika),
masto bei daznio jvertinimas. Rizikos apibiidinimas gali apimti ir rizikos apskaiciavima;
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14.6. rizikos jvertinimas — biocido atskiry komponenty, naudojant biocida pagal paskirtj,
priimtinumo Zmoniy sveikatos saugai, gyvinams ir aplinkai nustatymas.

1. BIOCIDO RIZIKOS IVERTINIMO PRINCIPAI

15. Priémus paraiska jvertinami biocido dosjé pateikti duomenys, duomeny verté ir Sie
duomenys naudojami biocido rizikai jvertinti. Rizika vertinama, atsizvelgiant | numatoma normaly
biocido naudojimg bei blogiausig atvejj, kurj yra realiai galima numatyti (toliau — blogiausias
atvejis), biocido bei juo apdoroty objekty gamybag ir atlieky salinimo tvarkyma.

16. Kiekvienos veikliosios ir svarbiosios medziagos rizikos jvertinimas apima:

16.1. pavojaus nustatyma;

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

16.3. poveikio jvertinima;

16.4. rizikos apibuidinima.

17. Kiekvienos veikliosios ir svarbiosios medziagos, esancios biocide, dozés
(koncentracijos), kurios per tam tikrg laikg nesukelia pastebimo zalingo poveikio, palyginamos.
Negalint atlikti kiekybinio, turi bati atliktas kokybinis palyginimas.

18. Rizikos jvertinimas turi nustatyti poveikio zmonéms rizika, poveikio gyviinams rizika,
poveikio aplinkai rizikg ir Zmoniy, gyviny, aplinkos apsaugos priemones tiek naudojant biocida
pagal sitilomg paskirtj, tiek ir blogiausiu atveju.

19. Kai rizikai jvertinti reikia papildomy duomeny, i§ pareiskéjo turi biiti reikalaujama
maziausia biitina jy apimtis, o tyrimus ir kitus Saltinius, kuriy duomenys reikalingi, nustato
autorizuojanti jstaiga, pripazindama pareiskejo teise pagristi, kad tam tikri duomenys nebiitini.

I11. POVEIKIO ZMONEMS RIZIKOS J[VERTINIMAS

20. Atliekant poveikio Zmogui rizikos jvertinima turi biiti atsizvelgta j galimus poveikius dél
biocido panaudojimo bei j visuomenés grupes, kurios gali biiti paveiktos.

21. Veikliyjy ir svarbiyjy medziagy galimas biocido poveikis Zmonéms:

21.1. tmus ir létinis toksiSkumas;

21.2. dirginimas;

21.3. ardymas (ésdinimas);

21.4. jautrinimas (sensibilizacija);

21.5. kartotinis toksiSkumas;

21.6. mutageniSkumas;

21.7. kancerogeniskumas;

21.8. toksiSkumas reprodukcijai;

21.9. neurotoksiSkumas;

21.10. kitas poveikis del veikliyjy ir svarbiyjy medziagy specifiniy savybiy;

21.11. kitas poveikis dél biocido fizikiniy ir cheminiy savybiy.

22. Visuomenegs grupés, kurios gali biiti paveiktos, yra §ios:

22.1. profesionaliis naudotojai;

22.2. neprofesionaliis naudotojai;

22.3. zmonés, kurie gali biiti paveikti netiesiogiai per aplinka.

23. Pavojaus nustatymas atlieckamas pagal veikliyjy ir svarbiyjy medziagy savybes. Jeigu
nustacius pavojy biocidas klasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medZziaga ir preparatas, turi biiti
atliktas dozés-atsako jvertinimas, poveikio jvertinimas bei rizikos apibiidinimas.

24. Jeigu biocidas neklasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medziaga ir preparatas, rizikos
apibiidinima atlikti nebitina.

25. Veikliyjy ir svarbiyjy medziagy dozés-atsako jvertinimas atlieckamas pagal §io priedo 26,
27, 28, 29 punktus.
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26. Kartotiniam toksiSkumui ir toksiSkumui reprodukcijai turi buti nustatyta dozé
(koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo poveikio. Jeigu jos nustatyti nejmanoma, turi biiti
nustatyta maziausia doz¢ (koncentracija), kuri sukelia pastebimg zalingg poveiki.

27. Uminiam toksiSkumui, dirginimui ir ardymui nustatoma vidutiné mirtina dozé (toliau —
LD50), diskriminaciné dozé arba vidutiné mirtina koncentracija (toliau — LC50), o dirginimui ir
ardymui pakanka nustatyti, ar Sie poveikiai pasireiks naudojant biocida.

28. MutageniSkumui ir kancerogeniSkumui pakanka nustatyti, ar Sie poveikiai pasireiks
naudojant biocidg. Jeigu veiklioji ar svarbioji medziaga yra negenotoksiskas kancerogenas, turi biiti
nustatyta jos dozé (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo poveikio, arba maziausia dozé
(koncentracija), kuri sukelia pastebimg zalingg poveikj.

29. Odos ir kvépavimo taky jautrinimui (sensibilizacijai) pakanka nustatyti, ar $is poveikis
pasireiks naudojant biocida.

30. Atliekant dozés-atsako jvertinimg, analizuojami apsinuodijimy gydymo ir kontrolés,
epidemiologiniy tyrimy ir kity jstaigy turimi toksikologiniai duomenys apie poveikj zmonéms.

31. Kiekvienai visuomenés grupei atlickamas poveikio jvertinimas, kurio tikslas —
kiekybiskai nustatyti ar kokybiSkai jvertinti tas biocido veikliyjy ir svarbiyjy medziagy dozes
(koncentracijas), kurios naudojant biocidg veikia ar gali paveikti atitinkama visuomenés grupg.

32. Poveikio jvertinimas atlickamas remiantis biocido dosjé bei Kitais tinkamais duomenimis
bei atsizvelgiant j:

32.1. adekvaciy poveikio matavimy duomenis;

32.2. forma, kuria biocidas tiekiamas j rinka;

32.3. biocido tipg;

32.4. naudojimo biidg ir kiekj;

32.5. biocido fizikines ir chemines savybes;

32.6. poveikio budus ir absorbcijos galimybes;

32.7. poveikio daznj ir trukmg;

32.8. turimus duomenis apie veikiamos specifinés visuomenés grupés tipg ir dydj.

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

33.1. padéty atlikti geriausig visy svarbiy procesy jvertinima, atsizvelgiant j realius dydzius
ir prielaidas;

33.2. biity patikrinti dél galimy paklaidy;

33.3. atlikus matavimus, atitinkamomis saglygomis biity pripazinti patikimais;

33.4. tikty naudoti konkreciomis sglygomis.

34. Kartotiniam  toksiSkumui, toksiSkumui reprodukcijai, mutageniSkumui ir
kancerogeniSkumui nustacius doze¢ (koncentracijg), kuri nesukelia pastebimo zalingo poveikio, arba
maziausiag doze (koncentracijg), kuri sukelia pastebima zalinga poveiki, atliekant rizikos
apibudinima ji turi biti palyginta su doze (koncentracija), kuri veikia ar gali paveikti visuomeng, o
kai doz¢ (koncentracija), kuri nesukelia pastebimo zalingo poveikio, ar maZiausia doze
(koncentracija), kuri sukelia pastebimg zalingg poveikj, nenustatytos, tai atlickamas kokybinis
palyginimas.

IV. POVEIKIO GYVUNAMS RIZIKOS JVERTINIMAS

35. Poveikio gyviinams rizikos jvertinimas atlickamas pagal poveikio Zmonéms rizikos
jvertinimo principus.

V. POVEIKIO APLINKAI RIZIKOS IVERTINIMAS

36. Poveikio aplinkai rizikos jvertinimas atlickamas atsizvelgiant j Zalingg poveikj trims
aplinkos dalims (orui, dirvozemiui, vandeniui, jskaitant nuosédas) ir biotai dél biocido naudojimo.
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37. Pavojaus nustatymas atlickamas pagal veikliyjy ir svarbiyjy medziagy savybes. Jeigu
nustacius pavojy biocidas klasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medziaga ar preparatas, turi biiti
atliktas dozés-atsako jvertinimas, poveikio jvertinimas ir rizikos apibiidinimas.

38. Jeigu biocidas neklasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medziaga ar preparatas,
rizikos apibuidinimg atlikti nebttina, iSskyrus atvejus, kai veiklioji ar svarbioji medziaga svarbi
aplinkos apsaugos pozitriu dél:

38.1. duomeny apie galimg biologinj kaupimasi;

38.2. ilgo islikimo aplinkoje;

38.3. ekotoksikologiniais tyrimais nustatytos toksiskumo priklausomybés nuo laiko;

38.4. toksikologiniais tyrimais nustatyto kitokio zalingo poveikio (pvz.: mutage-niSkumo);

38.5. struktiiros panasumo j kity medziagy;

38.6. hormoninio poveikio.

39. Veikliyjy ir svarbiyjy 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.

40. Koncentracija, uz kurig mazesné nesukelty zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai,
apskai¢iuojama remiantis biocido dosjé¢ ekotoksikologiniy 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 pastebimo Zzalingo poveikio, — pritaikius atitinkamus jvertinimo
koeficientus.

41. Ivertinimo koeficientas atspindi duomeny, gauty atliekant tyrimus su keliomis riiSimis,
taikymo realiai aplinkai paklaidg. Kuo iS§samesni duomenys ir ilgesné tyrimy trukmé, tuo mazesné
neapibréztis ir jvertinimo koeficientas.

42. Veikliyjy ir svarbiyjy medziagy poveikis jvertinamas nustatant numatoma koncentracija
aplinkoje konkreciai aplinkos daliai. Kai tokia koncentracija nenustatyta, atlickamas kokybinis
poveikio jvertinimas.

43. Poveikio jvertinimas atliekamas tai aplinkos daliai, | kurig patenka (iSsklidus, iSsipylus,
Salinant j atliekas, emisijy biidu ir pan.) arba gali patekti veikliyjy ir svarbiyjy medziagy, jskaitant
Siy medziagy patekima 1§ biocidu apdoroty objekty.

44, Poveikio jvertinimas atlieckamas atsizvelgiant j:

44.1. adekvaciy poveikio matavimy duomenis;

44.2. forma, kuria biocidas tiekiamas j rinka;

44 3. biocido tipa;

44 4. naudojimo btudg ir kiekj;

44.5. biocido fizikines ir chemines savybes;

44.6. skilimo ir transformacijos produktus;

44.7. patekimo j aplinka budus, absorbcijos, desorbcijos ir biologinio suirimo galimybes;

44.8. poveikio daznj ir trukmg.

45. Poveikiui jvertinti analizuojami turimi adekvaciy poveikio matavimy duomenys, kartu
galima atsizvelgti ] kity medZziagy, kuriy naudojimas, poveikis ar savybés yra analogiSkos,
duomentis, o taikant skai¢iavimo metodus turi biiti naudojami adekvatiis modeliai, kurie:

45.1. padéty atlikti geriausig visy svarbiy procesy jvertinima, atsizvelgiant j realius dydzius
ir prielaidas;

45.2. buity patikrinti dél galimy paklaidy;

45.3. atlikus matavimus, atitinkamomis saglygomis biity pripazinti patikimais;

45.4. tikty naudoti konkreciomis sglygomis.

46. Atliekant rizikos apibiidinima konkreciai aplinkos daliai, kai jmanoma, turi buti
apskaiCiuojamos numatomos koncentracijos aplinkoje ir koncentracijos, uz kurig mazesné,
nesukelty Zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykis.

47. Kai nejmanoma apskaifiuoti numatomos koncentracijos aplinkoje ir numatomos
koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty Zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykio,
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atlickamas kokybinis esamo ar numatomo poveikio konkreciomis aplinkybémis tikimybés
jvertinimas.

VI. NEPAGEIDAUJAMO POVEIKIO RIZIKOS IVERTINIMAS

48. Biocido sukeliamoms nereikalingoms kontroliuojamy stuburiniy gyviny kancioms
nustatyti vertinamas biocido poveikio kontroliuojamiems stuburiniams gyviinams mechanizmas,
poveikis jy elgsenai ir sveikatai. Kai biocidas skirtas nuzudyti stuburinj gyving, turi biiti jvertinta
zuties trukmé ir sglygos.

49. Kai reikia, turi biiti jvertinta kontroliuojamo organizmo atsparumo veikliajai medziagai
iSsivystymo galimybeé.

50. Esant duomeny, kad gali atsirasti bet koks kitas nepageidaujamas poveikis (pvz.:
nepageidaujamas medienos antiseptiky poveikis mediniy konstrukeijy tvirtinimo detaléms), turi biiti
jvertinta tokio poveikio galimybeé.

VIl. EFEKTYVUMO EKSPERTIZE

51. Ivertinama, ar biocido dosj¢ duomenys jrodo pareiskéjo teiginius dél biocido
efektyvumo. Sie ir kiti prieinami duomenys turi patvirtinti, kad biocidas, naudojamas pagal paskirtj
ir autorizacijos salygas, efektyviai veikia kontroliuojamus organizmus.

52. Efektyvumo tyrimai turi bati atlikti atitinkamais ES tyrimy metodais. Kai tinka, galima
naudoti praktiniy bandymy duomenis bei duomenis, gautus taikant $iuos tyrimy metodus:

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

52.2. nacionalinius standartinius metodus;

52.3. nustatyta tvarka jteisintus pramongs standartinius metodus;

52.4. nustatyta tvarka jteisintus gamintojo standartinius metodus;

52.5. biocido kiirimo proceso metu gautus tinkamus duomenis.

VII1. PAGRINDINIAI EKSPERTIZES ISVADU TEIKIMO PRINCIPAI

53. Sprendimas dél biocido autorizacijos turi biiti priimamas pagal veikliyjy ir svarbiyjy
medZziagy rizikos jvertinimo, apimancio biocido naudojimg pagal paskirtj, blogiausig atvejj, biocido
ir juo apdoroty objekty Salinimg j atliekas, integracijos rezultatus.

54. Sprendimas dél kiekvieno tipo ir kiekvienos naudojimo srities biocido autorizacijos turi
biiti pritmamas pagal vieng 1§ iy ekspertizés iSvady:

54.1. biocidas neautorizuojamas;

54.2. biocidas gali biiti autorizuotas nustacius specialigsias autorizacijos salygas;

54.3. pateikti ekspertizés iSvadg dél biocido autorizacijos reikia papildomy duomeny.

55. Papildomy duomeny dél biocido autorizacijos ekspertizés iSvados poreikis turi biti
pagrindZiamas.

56. Formuluojant ekspertizés iSvadas, turi bti laikomasi nustatyty:

56.1. biocidy autorizacijos ar registracijos liudijimy pripazinimo salygy;

56.2. receptiiros taikymo salyguy;

56.3. mazos rizikos biocidams taikomy salygy.

57. Ekspertizés iSvada, kad biocidas gali biti autorizuotas nustacius specialigsias
autorizacijos salygas, teikiama biocidams, kurie, naudojami pagal autorizacijos salygas, nekelia
nepriimtinos rizikos Zmonéms, gyvinams ir aplinkai, yra efektyvis, jy veikliosios medZziagos
jtrauktos ] atitinkamus VVSPT direktoriaus patvirtintus veikliyjy medziagy sarasus arba Siy

taisykliy 4 ir 5 punkte nurodytus atitinkamy ES Komisijos reglamenty priedus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90
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58. Pateikus ekspertizés iSvada, kad biocidas gali buiti autorizuotas, kartu turi biiti pateiktos
isvados dél specialiyjy autorizacijos salygy nustatymo. Siy salygy pobudis ir grietumas turi
priklausyti nuo biocido naudojimo, teikiamos naudos masto ir galimos rizikos.

59. Atliekant biocido dosjé ekspertize, turi buti atsizvelgta j:

59.1. rizikos jvertinimo rezultatus, ypatingai i dozés-atsako rysj;

59.2. atsako (reakcijos) pobiid] ir stiprumag;

59.3. galima taikyti rizikos valdyma;

59.4. biocido panaudojimo sritj;

59.5. biocido efektyvuma;

59.6. biocido fizikines savybes;

59.7. biocido naudojimo teikiamg nauda.

60. Pateikiant ekspertizés iSvada atsizvelgiama j paklaidas, atsirandancias dél ekspertizés
duomeny jvairovés.

61. Ekspertizés iSvadoje nurodoma, kokios biocido dozés (koncentracijos) yra efektyvios ir
naudotinos, ir kitos salygos, skirtos sumazinti biocido naudojimg iki maZziausiai reikiamo kiekio.

62. Ekspertizés iSvadoje turi biiti nurodyta, ar pareiskéjo sitilomi:

62.1. biocido etiketé ir saugos duomeny lapas atitinka nustatytus reikalavimus, jeigu
neatitinka, — turi buti nurodymas dél etiketés bei saugos duomeny lapo suderinimo;

62.2. biocido pakuoté, biocido bei jo pakuotés sunaikinimo, neutralizacijos ar
kenksmingumo paSalinimo biidai atitinka teisés akty reikalavimus.

IX. POVEIKIO ZMONEMS EKSPERTIZES ISVADOS

63. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél poveikio Zmonéms,
teikiama, jeigu rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad naudojant biocidg pagal paskirtj (jskaitant
blogiausig atveji), biocidas zmonéms kels nepriimting rizika.

64. Teikiant ekspertizés iSvada, turi buti atsizvelgta i:

64.1. galimg biocido poveikj profesionaliems ar neprofesionaliems naudotojams ir
zmoneéms, kurie gali buti paveikti netiesiogiai per aplinka;

64.2. dozés-atsako rySj pagal veikliyjy ir svarbiyjy medZziagy poveikio pobiidj — Giminj
toksiSkuma, dirginimg, ardymg (ésdinima), jautrinimg (sensibilizacijg), kartotinj; toksiSkuma,
mutageniSkuma, kancerogeniskuma, neurotoksiSkumg, toksiSkumg reprodukcijai bei fizikines ir
chemines savybes;

64.3. atlikta rizikos jvertinimo rezultaty palyginima su anksciau atlikto rizikos jvertinimo dél
tokio paties ar panaSaus poveikio rezultatais bei pasitilytas tinkamas saugos koeficientas (toliau —
MOS). MOS dydis priklauso nuo jvairiy aplinkybiy, tarp jy nuo kritinio poveikio pobidzio, ir
paprastai lygus 100.

65. Ekspertizés iSvadoje, kaip specialioji autorizacijos salyga, gali blti nustatytas
reikalavimas profesionaliems naudotojams naudoti asmenines apsaugines priemones (respiratorius,
dujokaukes, kombinezonus, pirStines, akinius) bei salygos, uztikrinancios, kad tokiomis
priemonémis jie galés naudotis.

66. Ekspertizés iSvada, kad pagal poveikio zmonéms rizikos jvertinimg biocidas negali biiti
autorizuotas, teikiama, jeigu:

66.1. biocidas skirtas neprofesionaliems naudotojams ir vienintelis biidas sumazinti jo
zalingg poveikj yra naudoti asmenines apsaugines priemones;

66.2. dozés-atsako santykio nejmanoma sumazinti iki priimtino dydZio;

66.3. neprofesionaliems naudotojams skirtas biocidas klasifikuojamas kaip toksiskas, labai
toksiskas, 1 ar 2 kategorijos kancerogenas, 1 ar 2 kategorijos mutagenas, 1 ar 2 kategorijos
toksiskas reprodukcijai.

X. POVEIKIO GYVUNAMS EKSPERTIZES ISVADOS
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67. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél poveikio gyvinams,
teikiama, jeigu rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad naudojant pagal paskirt] biocidas kels
nepriimting rizikg nekontroliuojamiems gyviinams.

68. Ekspertizés iSvados dél poveikio gyviinams teikiamos analogiskai kaip dél poveikio
Zmonéms.

X1. POVEIKIO APLINKAI EKSPERTIZES ISVADOS

69. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél poveikio aplinkai, teikiama,
jeigu rizikos jvertinimo rezultatai rodo, kad veikliosios, svarbiosios medziagos, jy skilimo ar
reakcijos produktai kels nepriimting rizikg vandeniui (jskaitant nuosédas), dirvozemiui, orui ar
atitinkamos aplinkos dalies nekontroliuojamiems organizmams.

70. Formuluojant ekspertizés iSvada, pagrindinis démesys turi biiti skiriamas numatomos
koncentracijos aplinkoje konkreciai aplinkos daliai ir koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty
zalingo poveikio atitinkamai aplinkos daliai, santykiui, o kai jo neimanoma nustatyti, — kokybiniam
jvertinimui. Sio santykio tikslumas turi biti jvertintas atsizvelgiant j jo nustatymui naudoty
matavimo ir vertinimo duomeny jvairove. ISvadoje turi bati jvertinta, ar PEC nustatytas naudojant
pagal biocido apytaka aplinkoje tinkamiausig modelj.

71. Kai apibiuidinant rizika tam tikrai aplinkos daliai:

71.1. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kuria mazesné nesukelty Zalingo
poveikio, santykis yra 1 ar mazesnis, tai papildomy duomeny rizikai jvertinti nereikia;

71.2. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kuria mazesné nesukelty Zalingo
poveikio, santykis yra didesnis uz 1, tai atsizvelgiant j $io santykio dydj ekspertizés iSvadoje turi
biti pasitilymai dél papildomy duomeny, rizikos mazinimo priemoniy poreikio ar atsisakymo
autorizuoti biocida.

XI1. POVEIKIO VANDENIUI EKSPERTIZES ISVADOS

72. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél poveikio vandeniui,
teikiama, jeigu veikliyjy, svarbiyjy medziagy, jy apykaitos, reakcijos ar irimo produkty,
susidaranciy:

72.1. vandenyje naudojant biocida pagal paskirtj, poveikis pavirSinio ar gruntinio vandens
(iskaitant nuosédas) nekontroliuojamiems organizmams yra nepageidautinas, iSskyrus tuos atvejus,
kai moksliskai jrodyta, kad konkreciomis salygomis tokio poveikio néra;

72.2. gruntiniame vandenyje naudojant biocida pagal paskirtj, numatoma koncentracija
virSys didziausig leidZiama koncentracija, nustatyta geriamajj vandenj reglamentuojanciuose teisés
aktuose arba jtraukiant veikligja medziagg ] atitinkamg veikliyjy medziagy saraSa, iSskyrus tuos
atvejus, kai moksliskai jrodyta, kad konkreciomis salygomis minétos koncentracijos nevirsijamos;

72.3. pavirSiniame vandenyje (jskaitant nuosédas), kurj numatoma naudoti kaip geriamojo
vandens Saltinj, naudojant biocida pagal paskirt], numatoma koncentracija virSys didZiausia
leidziamg koncentracija, nustatytg geriamaj] vandenj reglamentuojanciuose teis€s aktuose arba turés
nepageidauting poveikj nekontroliuojamiems pavir§inio vandens organizmams, iSskyrus tuos
atvejus, kai moksliskai jrodyta, kad konkrec¢iomis sglygomis minétos koncentracijos nevirSijamos.

73. Ekspertizés iSvadoje turi buti nurodyta, ar pareiskéjo sitilomoje biocido naudojimo,
iskaitant biocido naudojimo jrangos valyma, instrukcijoje nurodytos priemonés uztikrins maziausig
atsitiktinio vandens uzterSimo pavojy.

XI11. POVEIKIO DIRVOZEMIUI EKSPERTIZES ISVADOS
74. Ekspertizes iSvada, kad biocidas negali buti autorizuotas dél poveikio dirvozemiui,

teikiama, jeigu dél biocido naudojimo gali biiti uzterStas dirvozemis, o veikliosios ar svarbiosios
medziagos:
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74.1. atlikty praktiniy bandymy duomenimis islieka dirvozemyje ilgiau kaip vienerius
metus;

74.2. atlikty laboratoriniy tyrimy duomenimis per 100 dieny daugiau kaip 70 % virsta
netirpiais junginiais ir maziau kaip 5 % mineralizuojasi;

74.3. turés nepageidauting poveikj nekontroliuojamiems dirvozemio organizmams, iSskyrus
tuos atvejus, kai moksliskai jrodyta, kad konkreCiomis sglygomis nepageidautino Siy medziagy
kaupimosi dirvoZzemyje néra.

XIV. POVEIKIO ORUI EKSPERTIZES ISVADOS

75. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél poveikio orui, teikiama,
jeigu galima numatyti, kad biocidas turés nepageidauting poveikj orui, iSskyrus tuos atvejus, kai
moksliskai jrodyta, kad konkreciomis salygomis nepageidautino poveikio néra.

XV. POVEIKIO NEKONTROLIUOJAMIEMS ORGANIZMAMS EKSPERTIZES
ISVADOS

76. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél poveikio
nekontroliuojamiems organizmams, teikiama, jeigu galima pagristai numatyti, kad biocidas paveiks
nekontroliuojamus organizmus ir bet kurios veikliosios ar svarbiosios medziagos:

76.1. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uz kurig mazesné nesukelty zalingo
poveikio aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, i§skyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinima
nustatyta, kad konkreciomis salygomis naudojant biocidg pagal sitiloma paskirt] nepageidautino
poveikio néra;

76.2. biologinés koncentracijos koeficientas (toliau — BFC) nekontroliuojamy organizmy
riebaliniame audinyje yra didesnis uz 1, iSskyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinima
nustatyta, kad konkreciomis saglygomis naudojant biocidg pagal sitlloma paskirtj nei tiesioginio, nei
netiesioginio nepageidautino poveikio néra.

77. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali buti autorizuotas, teikiama, jeigu galima pagrjstai
numatyti, kad biocidas paveiks vandens organizmus ir bet kurios veikliosios ar svarbiosios
medZiagos:

77.1. numatomos koncentracijos ir koncentracijos, uZ kurig mazZesné¢ nesukelty Zalingo
poveikio aplinkai, santykis yra didesnis uz 1, i§skyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinimag
nustatyta, kad konkrec¢iomis salygomis naudojant biocidg pagal siiiloma paskirtj nekils pavojaus
organizmy jvairovei;

77.2. greitai skylan¢ios medziagos BFC yra didesnis uz 1000, 1étai skylancios medZiagos
BFC yra didesnis uz 100, iSskyrus tuos atvejus, kai atliekant rizikos jvertinimg nustatyta, kad
naudojant biocida pagal paskirt] tiesioginio ir netiesioginio nepageidautino poveikio organizmy
Jvairovel néra, ir kai, nesant kity tinkamy priemoniy, laivams apsaugoti naudojami 21 tipo biocidai
pagal Tarptautinés jureivystés organizacijos rekomendacijas, iki 2010 m. geguzes 14 d.

78. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali buti autorizuotas, teikiama, jeigu galima pagrjstai
numatyti, kad biocidas paveiks nutekamyjy vandeny valymo jrengimy mikroorganizmus ir bet
kurios veikliosios, svarbiosios 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 atliekant rizikos jvertinimg nustatyta, kad konkreciomis
salygomis naudojant biocida pagal siilomg paskirt] tiesioginio ir netiesioginio pavojaus
mikroorganizmy jvairovei néra.

XVI. NEPAGEIDAUJAMO POVEIKIO EKSPERTIZES ISVADOS
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79. Ekspertizés iSvadoje gali biiti silymai dél kontroliuojamy organizmy atsparumo
veikliajai medziagai iSsivystymo galimybés mazinimo priemoniy, nustatant specialigsias
autorizacijos salygas ar atsisakant autorizuoti biocida.

80. Biocidy, skirty stuburiniams gyvinams kontroliuoti, dosjé ekspertizés iSvada, kad
biocidas gali buti autorizuotas nustaius specialigsias autorizacijos salygas, teikiama tada, kai
zinoma, kad panaudojus biocida:

80.1. kontroliuojamas gyviinas praradgs gyvybines funkcijas iSkart ziva arba

80.2. kontroliuojamas gyviinas ziiva staiga, arba

80.3. kontroliuojamo gyviino gyvybinés funkcijos uzggesta i$ léto be kanciy, arba

80.4. kontroliuojamas gyviinas atbaidomas nesukeliant jam nereikalingy kanciy.

XVIl. EFEKTYVUMO EKSPERTIZES ISVADOS

81. Ekspertizés iSvada, kad biocidas negali biiti autorizuotas dél efektyvumo, teikiama, jeigu
naudojamas pagal nurodytas bei kitas autorizacijos salygas biocidas nebus pakankamai efektyvus.

82. Ekspertizés iSvadoje turi buti nurodyta, ar biocidas tinkamas naudojimo srityse,
nurodytais budais ir, atsizvelgiant j praktiniy bandymy naudojant mazesn¢ negu siiloma biocido
doze (koncentracijg) rezultatus, ar sitiloma naudoti biocido doz¢ (koncentracija) yra pati maziausia
reikiamam poveikiui sukelti.

XVI1Il. EKSPERTIZES DUOMENU IR ISVADU APIBENDRINIMAS

83. Ekspertizés rezultatai ir iSvados pateikiamos ekspertizés protokole.

84. Ekspertizés protokole nurodoma:

84.1. suraSymo data ir numeris; ekspertizés atlikimo pagrindas, pavadinimas, raiis, tyrimy,
dokumenty, duomeny, kitos informacijos ekspertizei gavimo data; papildomos informacijos
pareikalavimo ir gavimo datos, ekspertizés aplinkybés, turinCios reikSmés jos iSvady pateikimui,
Zinios apie ekspertus (vardas ir pavardeé, uzimamos pareigos), prireikus papildomos ekspertizés
skyrimo motyvai,

84.2. ekspertizés 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 ir rezultatai, jeigu jie turéjo
reikSmés iSvadai pagristi.

85. Ekspertizés procesas gali buti iliustruojamas lentelémis, planais, bréZiniais, schemomis
ir kitokia medZziaga, kuri pridedama prie ekspertizés protokolo, o protokole pateikiamos atitinkamos
nuorodos.

86. Ekspertizés protokolo iSvados formuluojamos jy iSdéstymo jvadinéje dalyje tvarka,
kiekviena i§vada turi biti tiksli, aiski, o protokolo tekstas turi biiti suprantamas.

87. Kai ekspertize atlicka jvairiy specialybiy ekspertai, suraSomas bendras ekspertizés
protokolas, kuriame nurodomi kiekvieno specialisto tirti klausimai, atlikti tyrimai, nustatyti faktai ir
1Svados.

88. Prireikus ekspertizés protokole nurodomos priezastys, kod¢él nebuvo jmanoma atsakyti j
atskirus pateiktus klausimus.

89. Atlikus veikliyjy ir svarbiyjy medziagy rizikos jvertinima, kiekvienos srities ekspertizés
1Svados apibendrinamos ir pateikiamas apibendrintos i§vados dél biocido:

89.1. poveikio Zmonéms;

89.2. poveikio gyvinams;

89.3. poveikio aplinkai,

89.4. efektyvumo;

89.5. nepageidaujamo poveikio.
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90. Biocido jvertinimas atlickamas ir ekspertizés iSvados apibendrinamos, integruojant
veikliyjy ir svarbiyjy medziagy rizikos zmonéms, gyviinams ir aplinkai jvertinimus ir atsizvelgiant |
galimg veikliyjy ir svarbiyjy medziagy sinergizma.

91. Kai biocide yra kelios veikliosios medziagos, jy zalingi poveikiai integruojami jvertinant
bendrg biocido poveik].

XIX. SPRENDIMO PRIEMIMAS

92. Pries priimant sprendimg dél biocido autorizacijos, integruojamos apibendrintos
ekspertizés iSvados dél biocido poveikio zmonéms, gyvinams ir aplinkai ir nustatomas bendras
biocido poveikis.

93. Priimant sprendimag dé¢l biocido autorizacijos, turi biti atsizvelgta j apibendrintas
ekspertizés iSvadas dél biocido efektyvumo ir nepageidaujamo poveikio bei | biocido teikiama
nauda.

94. Turi buti priimtas vienareikSmis sprendimas:

94.1. autorizuoti biocidg arba jo neautorizuoti;

94.2. nustatyti konkrecias specialigsias autorizacijos saglygas arba jy nenustatyti.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-90, 2006-02-06, Zin., 2006, Nr. 19-671 (2006-02-14), i. k. 10622501SAK0000V-90

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjacio 14 d. jsakymo Nr. 421 "D¢l Biocidy
autorizacijos ir registracijos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo
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