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Santrumpy reikSmés

AAP — augaly apsaugos produktas

AAPD — Augaly apsaugos produkty direktyva (91/414/EB)
BPD — Biocidiniy produkty direktyva (98/8/EB)

ECB — Europos chemikaly biuras

ES — Europos Sajunga

GLP — gera laboratoriné praktika

KI — kompetentingoji institucija

KP — kosmetikos produktas

KPD — Kosmetikos produkty direktyva (76/768/EB)

MP — medicinos prictaisas

MPD — Medicinos prietaisy direktyva (93/42/EB)

PT — biocidinio produkto tipas

VM - veiklioji medziaga

VMP — veterinarinés medicinos produktas

VMPD — Veterinarinés medicinos produkty direktyva (2001/82/EB)

1. [VADAS

1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél
biocidiniy produkty patiekimo rinkai (toliau — BPD) isigaliojo 1998 m. geguZzés
14 diena. Valstybés narés privaléjo igyvendinti $ia direktyva ne véliau kaip per 24
ménesius po jos isigaliojimo.

BPD reglamentuoja biocidy autorizacija ir tiekima rinkai valstybése narése.
Vadovaujantis BPD 1 straipsnio 2 dalimi, $i direktyva taikoma biocidams,
apibréztiems 2 straipsnio 1 dalies a) punkte, bet netaikoma produktams, kuriuos
reglamentuoja 19 kity sri¢iy direktyvy. Be to, vadovaujantis BPD 1 straipsnio
3 dalimi, $i direktyva taikoma nepazeidziant kity reikalavimy, kuriuos nustato
kitos 5 direktyvos.

BPD 2 straipsnis biocidus apibrézia taip: ,,veikliosios medziagos ir
preparatai, savo sudétyje turintys viena arba daugiau veikliyjy medziaguy, tokio
pavidalo, kokio jie tiekiami vartotojui, skirti sunaikinti, sulaikyti, nukenksminti,
iSvengti poveikio arba kitokiu biidu kontroliuoti bet kuri kenksmingaji organizma
cheminémis arba biologinémis priemonémis®. ISsamus 23 biocidiniy produkty
tipy sarasas ir kiekvieno tipo apraSas pateikiamas BPD V priede. Veiklioji
medziaga (toliau — VM) apibrézta kaip ,,medziaga arba mikroorganizmas,
iskaitant virusa arba gryba, pasizymintis bendruoju arba ypatingu poveikiu
kenksmingiesiems organizmams®. Pagrindiné medziaga apibrézta kaip ,,IB priede
nurodyta medziaga, kuri dazniausiai naudojama ne kaip biocidas, bet kartais gali
biiti naudojama kaip biocidas tiesiogiai arba dedant | produkta, susidedant; iS Sios
medziagos ir paprasto skiediklio, kuris pats savaime néra svarbioji medziaga ir
néra parduodamas tiesiogiai biocidiniams tikslams®. 2 straipsnis taip pat apibrézia
svarbiaja medziaga, mazos rizikos biocida, apibréZziamaja receptiira ir kt.

BPD nustato, kad VM biocidiniuose produktuose, paticktuose Europos
Sajungos (toliau—ES) rinkai iki 2000 m. geguzés 14 d. (esamos VM), bus jvertintos
vykdant 10-ies mety VM vertinimo programa (toliau — vertinimo programa). Jei
ivertinus paaiskés, kad jos tinkamos naudoti tam tikry tipy biociduose, jos bus
itrauktos i BPD I, 1A arba IB prieda.



VM itraukus | BPD 1, IA arba IB prieda, pareiskéjas turi pateikti paraiska
autorizuoti biocidini produkta su Sia VM toje valstybéje, kurioje nori tiekti
produkta rinkai. Kol VM yra jtraukta { vertinimo programa (vertinama arba
laukia vertinimo) ir dar nejtraukta né i viena i§ BPD priedy, valstybés narés gali
taikyti esamas biocidy tiekimo rinkai sistemas.

Identifikuojant ir notifikuojant VM, taip pat jas vertinant, valstybéms naréms
kilo daug klausimy, ypac dél BPD ir kity direktyvy taikymo sri¢iy ribojimo avejy.
Be to, kai kuriy BPD nuostaty aiskinimas pakito, tai gali atsitikti ir ateityje.

Sios metodinés rekomendacijos yra probleminiy klausimy ir jy iSaiskinimy
rinkinys. Naudojimuisi palengvinti jie sugrupuoti. Metodinése rekomendacijose
pateikti tam tikry BPD probleminiy nuostaty iSaiSkinimai atitinka Europos
Komisijos tarnyby ir ES valstybiy bendra pozitirj, dél kurio jos susitaré iki 2007
m. birzelio 21 dienos. Prie iSaiSkinimy nurodytos datos, kada dél ju susitarta; jei
datos nenurodytos — dél $iy iSaiSkinimy susitarta 2002 m. lapkritj vykusiame 12-
ajame biocidy kompetentingyjy institucijy (toliau — KI) atstovy susitikime.

Sios metodinés rekomendacijos parengtos pagal vadova ,Manual of
Decisions for Implementation of Directive 98/8/EC concerning the placing on
the market of biocidal products. Jose taip pat pateikiama informacija apie naujas
ES teisés akty ir ju projekty nuostatas.
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2. TAIKYMO SRITIS IR SU JA SUSIJE KLAUSIMAI

2.1. Ribos su kitais ES teisés aktais

2.1.1. Augaly apsaugos produktai

2.1.1.1. Rodenticidai

Problema. Imoné parduoda rodenticidus, skirtus apsaugoti nuo peliy medzius
bei sodinukus miskuose. Ar tokia naudojimo sriti apima BPD, jei taip, kokiam PT
reikia priskirti tokius rodenticidus?

13aiSkinimas (2003 m. sausis). Pagrindinis rodenticidy naudojimo augaliniams
produktams apsaugoti tikslas yra labiau susijgs su zmoniy higiena negu su augaliniy
produkty apsauga. Ziurkés ir pelés savo ekskrementais gali uzkrésti gerokai didesni
augaliniy produkty kiekj (atitinkamai sukelti ligy i$plitimo pavojy) negu tiesiogiai
sunaikinti ar suésti. Dél to susitarta visus rodenticidus priskirti biocidams, i§skyrus
tuos, kurie naudojami augaly auginimo vietose (Zemés tikio paskirties laukuose,
Siltnamiuose, miSkuose), siekiant apsaugoti augalus arba augalinius produktus,
laikinai laikomus augaly auginimo vietose. Atsizvelgiant i tai, kad gali prireikti
kontrolivoti grauziky populiacija augaly auginimo vietose ne paséliams apsaugoti,
bet siekiant i§vengti ju dauginimosi ir vélesnio jsikiirimo zmoniy gyvenvietése,
Siam specifiniam tikslui skirtus rodenticidus susitarta laikyti biocidais.

Peliy ar kity grauziky kontrolés produktai, naudojami ne augaly auginimo
vietose, pavyzdziui, tvartuose, miestuose, pramonés imonése, bei produktai,
naudojami augaly auginimo vietose, bet neskirti augalams ir ju produktams
apsaugoti, yra biocidai.

Rodenticidai, naudojami augaly auginimo vietose ir skirti augalams bei
auginimo vietose laikinai laikomiems augaliniams produktams apsaugoti, yra
augaly apsaugos priemonés.

Jei produktas naudojamas abiems tikslams, jis priklauso BPD ir AAPD
reguliavimo sritims ir jam reikia dvigubos autorizacijos (atitinkamai kiekvienai
naudojimo sriciai).

Siuo konkre&iu atveju produktas yra skirtas apsaugoti augalus jy auginimo
vietose, todél jis yra augaly apsaugos priemoné.
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2.1.1.2. Gridy saugyklose naudojami produktai

Problema. Imoné naudoja produkta tus¢ioms augaliniy produkty (griidy
ir milty) saugykloms apdoroti. Sis produktas priklauso AAPD direktyvos
reguliavimo sriciai. Tas ar kiti produktai naudojami tarakonams kontroliuoti
saugyklose, kuriose laikomi miltai. Miltai véliau bus naudojami duonai kepti.
Ar minétieji produktai priklauso BPD reguliavimo sriciai, jei taip, kokiam
PT reikia juos priskirti — 18 PT ar 19 PT?

13aiSkinimas (2003 m. birzelis). Neperdirbti arba tik minimaliai perdirbti
augaliniai produktai (pavyzdziui, sumalti, i8dZiovinti, supresuoti), i$skyrus
pacius augalus, AAPD yra laikomi augaliniais produktais. Jei produktas
skirtas organizmams, kenkiantiems augalams ar augaly produktams,
kontroliuoti, jis latkomas AAP, nesvarbu, ar naudojamas tiesiogiai paveikti
augalus ir juy produktus, ar netiesiogiai — tus¢ioms saugykloms apdoroti
siekiant kontroliuoti tik augaly ir augaliniy produkty kenkéjus.

Bendrosios biocidinés paskirties produktai yra biocidai. Savoka apima
bendrosios higienos dezinfekantus, naudojamus tusciose saugyklose, kai
neaisku, kokie produktai bus jose laikomi po apdorojimo.

Miltai yra minimaliai perdirbtas (sumaltas) augalinis produktas, taciau
po minimalaus perdirbimo atliekami ir kiti veiksmai — miltai pervezami i kita
maisto gamybos imongés pastata.

Taigi produktai, naudojami maltiny arba kity ,,minimalaus perdirbimo*
imoniy saugykloms apdoroti, yra AAP; o produktai, naudojami sudétingesnio
maisto perdirbimo imoniy saugykloms apdoroti, yra biocidai. Jei biocidas
yra insekticidas, jis priklauso 18 PT, jei repelentas — 19 PT.

2.1.1.3. Maisto perdirbimo jmonése naudojami fumigantai

Problema. Fumigantai naudojami malinams ir prie maliiny esan¢ioms
(sujungtoms) makarony gamybos jmonéms (gamybos patalpoms ir
saugykloms) apdoroti. Maliinas ir makarony gamybos imoné apdorojami vienu
metu. Kaip reikia autorizuoti fumigantus — kaip AAP ar kaip biocidus?

I15aiSkinimas (2003 m. birzelis). Kaip nurodyta ankstesniame iSaiskinime,
augalinio produkto savoka apima minimaliai perdirbtus (pavyzdziui,
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sumaltus) augalinius produktus. Todél bet kokioje maliino vietoje naudojami
fumigantai turi bati autorizuojami kaip AAP. Tai neturéty biti taikoma
makarony gamybos imonei, nes ¢ia perdirbimas sudétingesnis, vadinasi,
¢ia naudojami fumigantai turi biiti laikomi biocidais. Grieztai vertinant, tie
patys fumigantai turi biiti autorizuojami ir kaip AAP, ir kaip biocidas. Taciau
pragmatiniais sumetimais galima autorizuoti produkta kaip AAP abiems
sritims, jei makarony gamybos imon¢ yra sujungta su malinu ir apdorojama
fumigantais tuo pat metu.

2.1.1.4. Skinty géliy dezinfekantai

Problema. [ vandeni, skirtg i$laikyti skintas géles nenuvytusias, dedama
fvairiy medziagy: etileno inhibitoriy, hidratiniy medziagy, riigstinimo
medziagy, dezinfekanty (baktericidy). Etileno inhibitoriai yra AAP (nes
jie yra augimo reguliatoriai), taciau neaisku, kam priskirti dezinfekantus
(baktericidus). Dezinfekanty imaiSoma i produktus su cukrumi, kuriy dedama
1 vanden] skintoms géléms laikyti siekiant apsaugoti produkta su cukrumi
prie$ naudojima, arba apsaugoti ta vandeni nuo mikroorganizmy augimo,
tai yra iSlaikyti Svary ir bekvapi. Ar Sie dezinfekantai priskirtini AAP, ar
biocidams?

15aiskinimas (2004 m. birZelis). Dezinfekantai produktams su cukrumi
apsaugoti, kuriy véliau bus dedama { vandeni skintoms géléms laikyti,
arba skirti apsaugoti vandenj skintoms géléms laikyti nuo mikroorganizmy
augimo, laikomi biocidais ir priklauso BPD reguliavimo sriciai.

Dezinfekantydedamavientodél, kad be jy cukrus skatintymikroorganizmy
augima paciame produkte iki jo panaudojimo ar vandenyje — ji panaudojus.
Produktai skintoms géléms apdoroti lygiai taip pat gerai apsaugoty géles ir be
dezinfekanty, bet vandens kokybé pablogety kur kas greiciau.

Problema. Dezinfekanto dedama i produkta, kuriame cukrus yra kaip
nuskinty géliy nutrientas, siekiant apsaugoti cukry nuo mikrobinio pakenkimo.
Dezinfekantas néra skirtas nei iSsaugoti Svary vandenij skintoms géléms laikyti,
nei kitaip kontroliuoti kenksminguosius organizmus, nesancius produkte.
Taciau dél dezinfekanto priedo atsiranda Salutinis produkto poveikis, kurio
specialiai nebuvo siekiama, — vanduo tampa Svaresnis. Ar toks produktas
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laikomas nutrientu, kuriame yra biocido, kaip antiseptiko, dél Sios priezasties
nepriklausanc¢io BPD reguliavimo sriciai, ar jis turi biiti laikomas biocidu?

13aiskinimas (2005 m. birZelis). Veiklioji medZiaga, naudojama
siekiant apsaugoti skinty géliy nutriento (produkto) sudétyje esanti cukry
nuo mikroorganizmy poveikio, yra biocidas ir priklauso BPD reguliavimo
sriciai.

Nors pagrindiné veikliosios medziagos, idétos i nutrienta, paskirtis
yra veikti kaip supakuoty gaminiy antiseptikas, panaudojus produkta Si
medziaga apsaugo vandenyje istirpusi cukry nuo mikroorganizmy poveikio.
Vadinasi, dezinfekantas atitinka iSkart dvieju biocidy tipy (2 PT ir 6 PT)
kriterijus. FaktiSskai mikroorganizmy augimo vandenyje skintoms géléms
laikyti slopinamasis poveikis yra reikalingesnis negu supakuoto nutriento
apsaugojimas, ypac atsizvelgiant | tai, kad apsaugoti supakuota produkta
tikriausiai galima ir kitais budais (pavyzdziui, ipakavus i vandeniui ar orui
nelaidzig pakuote), todél veiklioji medziaga ir produktas yra dvieju tipu (2
PT ir 6 PT) biocidai.

2.1.1.5. Vandens dezinfekantai

Problema. Ukininkai kartais naudoja pavirsini, lietaus ar $uliniy vandenij
AARP tirpinti prie§ naudojima. Toks vanduo gali biiti uzterStas patogeniskais
augalams organizmais. Siekiant iSvengti patogeniniy organizmy plitimo, kai
AAP tirpalu purskiami javai, | inda su vandeniu AAP tirpalui paruosti i$
pradziy pridedama dezinfekanto. Tik po to i vandeni pridedama AAP nuo
specifiniy augaly ligy ar kenkéju. Tikslas, kuriam naudojami dezinfekantai,
yra uztikrinti, kad vandenyje galbiit esantys (bet konkreciai nezinomi)
augalu patogenai buty sunaikinti dar AAP tirpalo ruosimo inde. Be to,
taip dezinfekuota vandeni galima naudoti ir kitiems tikslams, pavyzdziui,
grudinéms kultliroms laistyti ar purksti, augaliniams produktams ir augalams
plauti.

Ar tokie vandens dezinfekantai turi buti laikomi AAP ar biocidais? Jei
biocidais, tai koks ju PT?
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18aiSkinimas (2004 m. birzelis). Jei vienintelé dezinfekanto paskirtis yra
bendroji vandens dezinfekcija siekiant, kad jis nebiity uzterstas bakterijomis,
grybais ar kitais kenksmingaisiais organizmais, dezinfekantas laikomas
biocidu.

Netjeigu dezinfekuotas vanduo gali biiti naudojamas ruosti AAP tirpalams
induose, dezinfekantas vandeniui dezinfekuoti paprastai nelaikomas AAP, nes
sunku tikétis, kad tkininkas tiksliai zinoty, ar vanduo uzterStas patogenais, o
jei uzterstas, tai kokiais. Pagrindinis dezinfekanto naudojimo tikslas, aisku,
yra kontroliuoti bet kokius kenksminguosius organizmus vandenyje (iskaitant
ir augaly patogenus, jei ju yra) siekiant turéti ,,Svary* vandenj AAP skiesti. Tie
patys dezinfekantai taip pat gali buti naudojami vandeniui, skirtam kitiems
tikslams, pavyzdziui, drékinti ar plauti, dezinfekuoti (pastaruoju atveju tai
galéty buti ir patogenisky zmogui mikroorganizmy kontrol¢) ir pan. Siekiant
iSvengti tos pacios medziagos, kuri faktiskai naudojama tam paciam tikslui,
dvigubos autorizacijos, §i medziaga turéty biiti autorizuojama kaip 2 PT arba
4 PT biocidas.

2.1.1.6. Kurmiy kontrolés produktai

Problema. Imoné pagamino kelis kurmiy kontrolés produktus, skirtus
naudoti vietose, kur neauginami zemés tkio paskirties augalai, pavyzdziui,
zaidimy aikstelése, takuose, teniso kortuose, lenktyniy trasose, aerodromuose
ir pan., siekiant apsaugoti zmones ar gyvinus (ypac arklius) nuo susizalojimo
ar objektus (pavyzdziui, mazus léktuvus) nuo galimo pakenkimo, uzkliuvus
uz kurmiarausiy. Kiti produktai skirti neleisti kurmiams rausti landy zemés
konstrukcijose, dambose ir pan., sickiant apsaugoti jas nuo suirimo. Ar §ie
produktai yra AAP, ar biocidai?

15aiSkinimas (2005 m. kovas). Kurmiy kontrolés produktai, naudojami
zaidimy aikstelése, takuose, teniso kortuose, lenktyniy trasose, aecrodromuose
ir pan., siekiant apsaugoti zmones ar lenktyniy arklius nuo susizalojimo ar
estetiniais tikslais, taip pat siekiant neleisti kurmiams rausti landy zemés
konstrukcijose, pavyzdziui, dambose, saugant jas nuo suirimo, yra biocidai.
Aisku, kad $iy produktu paskirtis néra apsaugoti augalus ar augalinius
produktus.
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2.1.1.7. Metilbromidas, naudojamas karantininiam apdorojimui

Problema. Metilbromidas buvo notifikuotas pagal AAPD reikalavimus.
Pagrindiné metilbromido naudojimo sritis — dirvos sterilizavimas (AAP
paskirtis), tafiau pervezant krovinius jis kartais naudojamas dar dviems
tikslams — kroviniy medinéms pakuotéms fumiguoti, siekiant apsaugoti
augalus ir augalinius produktus, kurie bus vezami | treéiasias Salis, ir
medinéms pakuotéms, kuriose bus supakuoti ne augalai ir augaliniai
produktai, fumiguoti, siekiant apsaugoti ty Saliy, i kurias siunciamas
krovinys, augalus ir augalinius produktus.

Ar BPD reglamentuoja minétasias dvi metilbromido naudojimo sritis?

13aiSkinimas (2005 m. birZelis). Mediniy pakuodiy ir padékly apdorojimo
metilbromidu tikslas yra neleisti pervezti augaly ligy { importuojanciasias
Salis. Tai néra siekis apsaugoti meding pakuote, todél Sias naudojimo sritis
reglamentuoja AAP. Be to, turi bati laikomasi visy Reglamente (EB) Nr.
2037/2000 nustatyty reikalavimy medziagoms, ardanc¢ioms ozono sluoksni.

2.1.1.8. Samanu, grybu, dumbliy ir kerpiy kontrolé

Problema. Kam turi bati priskirtas produktas samanoms, grybeliams,
dumbliams ir kerpéms kontroliuoti — AAP ar biocidams? Produktas skirtas
apdoroti kietus pavirSius (automobiliy kelius, Saligatvius, visuomeninius
pastatus, dekoratyvines skulpttras ir pan.) bei rekreacijai skirtus nezolinius
pavirsius (teniso kortus ir pan.)?

13aiSkinimas (2007 m. birzelis). Produktai kenksmingiesiems
organizmams (kurie néra nepageidautini augalai), iskaitant dumblius,
kontroliuoti ant tokiy pavirsiy, kaip teniso kortai ir automobiliy stovéjimo
aikstelés, yra 2 PT biocidai, o naudojami antkapiy, betono, Saligatviy ir sieny
pavirSiui apdoroti — 10 PT biocidai. Taigi produktas yra biocidas; jei juo
apdorojami visuomeniniai pastatai ir dekoratyvinés skulptiiros — 10 PT, jei
juo apdorojami automobiliy keliai, Saligatviai ir rekreacijai skirti nezoliniai
pavirsiai — 2 PT.
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2.1.2. Zmonéms skirti ir veterinarinés medicinos produktai

2.1.2.1. Zmoniy ir gyviiny ektoparaziticidai

Problema. Kam turi bati priskirtas Suny ektoparaziticidas — veterinarinés
medicinos produktams ar biocidams?

ISaiSkinimas. Produkty, kuriy veikliosios medziagos uzmusa gyviiny
ektoparazitus, priskyrimas priklauso nuo paskirties ir (arba) tiekéjo rinkai
deklaracijos. Paprastai tokie produktai laikomi ir autorizuojami kaip
veterinarinés medicinos produktai su konkre¢iy medicininiy savybiy (iskaitant
ligy prevencija, gydyma ir diagnostika) deklaravimu.

Problema. Sampiinas, kuriame yra augaliniuy aliejy, skirtas Zzmoniy
utéléms naikinti. Utélétumas paprastai laikomas liga (pedikulioze). Naudojant
produkta siekiama gydyti liga, nors jame ir néra vaistiniy medziagy. Produkto
veikimo biidas — sutrikdyti pagrindines utéliy gyvybines funkcijas. Tiekéjas
aiskina, kad panaSus produktas pardavinéjamas vienoje ES valstybéje kaip
zmonéms skirtas vaistas, nes jis ,,fiziniu biidu blokuoja kvépavima®. Ar tai
vaistas, ar biocidas?

I3aiskinimas (2003 m. birzelis). Zmonéms arba gyviinams skirti
produktai, kuriy veikliosios medziagos naikina ektoparazitus, laikomi ir
autorizuojami kaip zmonéms skirti arba veterinarinés medicinos vaistai
su konkrec¢iy medicininiy savybiy (iskaitant ligy prevencija, gydyma ir
diagnostika) deklaravimu.

Medicinos prietaisas apibréziamas kaip ,,bet koks instrumentas, aparatas,
frenginys ar kitas gaminys, naudojamas atskirai arba kartu, iskaitant jo
veikimui reikalinga programing jranga, skirtas ligy diagnostikai, profilaktikai,
stebéjimui, gydymui ar palengvinimui®. Abejotina, kad Sampiinas patenka {
taip apibrezty produkty grupg (Zr. 2.1.5. punkta).

Vadinasi, Samptinas nuo utéliy yra Zmonéms skirtas vaistas, nes jis
uzkerta kelig pedikuliozei.
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2.1.2.2. Jodas bambagyslei apdoroti

Problema. Jodo tirpalas naudojamas ka tik atvesty verSeliy bambagyslei
apdoroti. Naudojimo tikslas yra daugiau bendroji dezinfekcija negu karviy
bendruyju ar specifiniy patogeny kontrolé. Ar $is produktas priklauso BPD
reguliavimo sri€iai, jei taip, ar tai 3 PT?

15aiSkinimas (2003 m. birzelis). Bendrieji gyviiny odos dezinfekantai
yra veterinarinés higienos (3 PT) biocidai. Tai ypa¢ pasakytina apie
atvejus, kai néra ar nenumanoma jokios medicininés paskirties deklaracija;
nagrinéjamuoju atveju yra butent taip.

2.1.2.3. Varroa erkiy kontrolés produktai

Problema. Varroa erkéms kontroliuoti ant aviliy (su bitémis) purskiama
produkto, kurio sudétyje yra puSy spygliu aliejaus ir timolio. Produktu
siekiama gydyti bites, uzsikrétusias varroa erkémis. PanaSios paskirties
produkta, kurio sudétyje yra oksalo riigSties (jis sumazina bic¢iy pH ir tai
neleidzia vystytis erkéms), Europos vaisty vertinimo agentlira pripazino
veterinariniu vaistu.

Ar pirmasis i$ minétyjy produkty yra biocidas, ar veterinarinis vaistas?

13aiSkinimas (2003 m. birzZelis). Abiem produktais apdorojami aviliai
siekiant gydyti bites nuo varroa erkiy arba apsaugoti jas nuo uzsikrétimo
Siomis erkémis. Vadinasi, produkty naudojimas siekiant gydyti arba uzkirsti
kelig biciy uzsikrétimui varroa erkémis yra medicininis tikslas, todél abu
produktai priklauso Veterinarinés medicinos produkty direktyvos (2001/82/
EB, toliau — VMPD) reguliavimo sriciai.

2.1.2.4. Ranky dezinfekantai

Problema. Produktai, kuriy veikliosios medziagos yra etanolis, propan-
1-olis ir (arba) propan-2-olis, parduodami nurodant paskirtj ,.chirurgine
plastaky ir dilbiy dezinfekcija“ bei ,,bendroji higieniné ranky dezinfekcija“.
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Vienas tokiy produkty papildomai skiriamas ir B hepatito profilaktikai.
Atsizvelgiant i paskirtj, naudojamas kiekis ir dezinfekcijos trukmé skiriasi. Ar
Sie produktai yra biocidai? Ar produktas, skirtas dar ir B hepatito profilaktikai,
yra ir zmonéms skirtas vaistas (kai naudojamas Siam tikslui pagal direktyva
2001/83/EB)? Jei taip, ar galima tiekti produkta rinkai ir kaip Zzmonéms skirta
vaista, ir kaip biocida (biocidinés paskirties)?

18aiskinimas (2004 m. birzelis). Produktai laikomi asmens higienos
biocidais odai, plaukams ir burnos gleivinei dezinfekuoti, jei naudojimo
tikslas ir gamintojo deklaracija rodo, kad produktas skirtas bendrajai
dezinfekcijai higieniniais tikslais ir nedeklaruojamos produkto medicininés
savybes (iskaitant ligy prevencija, gydyma ir diagnostika).

Nagrin¢jamuoju atveju produkty paskirtis yra ,,chirurginé ranky
dezinfekcija®ir,,bendrojihigieniné ranky dezinfekcija“. Nurodoma papildoma
vieno produkto paskirtis — B hepatito profilaktika. Tai, kad nurodomas
produkto poveikis vienam specifiniam patogenui, néra nesuderinama su
bendruoju dezinfekcijos efektyvumu. Vadinasi, jei nedeklaruojama produkto
medicininé paskirtis (ligy prevencija, gydymas ir diagnostika), jis priskiriamas
asmens higienos biocidams (1 PT) ir priklauso BPD reguliavimo sriciai.

Beje, savoka ,,profilaktika* paprastai reiskia apsauga nuo ligos naudojant
tam tikra vaista, pavyzdziui, vakcina. Nagrinéjamuoju atveju visisSkai aisku,
kad poveikis pasireiskia tik B hepatito viruso sunaikinimu operacinése. Taigi
Siuo atveju paskirtis ,,profilaktika‘“ nurodyta netinkamai, ji turéty biiti pakeista
1 nuoroda ,,efektyvus poveikis B hepatito kamieno virusams*.

Jei imoné nori prekiauti produktu, kurio deklaruojamoji paskirtis yra
profilaktika, jis turi buti tiekiamas rinkai ir reglamentuojamas kaip vaistas,
turintis deklaruojama medicining paskirti ,,B hepatito profilaktika®; Siuo
atveju produktas priklausyty direktyvos 2001/83/EB reguliavimo sriciai.
Tokio produkto pavadinimas ir i§vaizda turi skirtis nuo parduodamo produkto,
skirto bendrajai ranky dezinfekcijai ir todél priklausanc¢io BPD reguliavimo
sriciai. Kilus neaiSkumy, imonés privalo kreiptis i abi KI (atsakinga uz
biocidus ir atsakinga uz vaistus) ir aptarti visas numatomas produkto paskirtis,
deklaracijas ir ju pasekmes.
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2.1.2.5. Balandziy populiacijos miestuose kontrolés produktai

Problema. Imoné nori prekiauti produktais, skirtais naudoti balandziy
lesyklose. Produkty veiklioji medziaga sutrikdo peréjima dviem pagrindiniais
bidais: ji suardo trynio membrana ir dél to nevyksta embriono sklaida; ji taip
pat sutrikdo cholesterolio ir vitelogenino patekima i tryni, dél to embriono
sklaidai nepakanka energijos. Jei trynys nesuteikia pakankamai energijos,
embrionas galutinai nesusiformuoja ir paukstis niekada neissirita. Produktas
skirtas naudoti licencijuotiems kenkéju kontrolés operatoriams. Ar tai
biocidas, ar veterinarinés medicinos produktas?

13aisSkinimas (2004 m. gruodis). Kadangi pagrindinis produkto
naudojimo apraSytuoju biidu tikslas yra kontroliuoti nepageidaujama
balandziy populiacija, jis yra 15 PT biocidas (avicidas).

Taciau ta pati veiklioji medziaga gali biiti naudojama ir balandziy veisimo
imonése, siekiant selektyviai paveikti balandziy visluma. Siam specifiniam
tikslui naudojami produktai gali biiti autorizuojami kaip VMP, jeigu imoné
praso tokios autorizacijos ir produktai atitinka visus VMPD reikalavimus.

2.1.2.6. Musiy naikinimo produktai, naudojami ant gyviny
odos

Problema. Imoné nori tiekti produkta muséms naikinti, skirta tiesiogiai
paveikti gyviiny odos pavir$iy. Deklaruojamas poveikis ,,musiy naikinimas*;
Siuo produktu taip pat galima apdoroti gyviiny laikymo konstrukcijas ir
patalpas. Ar produktas yra VMP, ar biocidas?

I15aiSkinimas (2005 m. kovas). Siekiant produkta priskirti VMP,
bitina irodyti jo veiksminguma konkrecios rusies gyviiny konkrecios ligos
diagnostikai, profilaktikai arba gydymui. Deklaracija ,,musiy naikinimas‘
néramedicininés paskirties deklaracija VMPD prasme; medicininés paskirties
deklaracija bty tik tuo atveju, jei buty nurodomas tikslas — profilaktikai
konkrecios ligos, kurios uzkrata konkrecios rliSies musés gali pernesti
konkre¢ioms gyviiny rasims. Autorizuojant toki produkta, kaip VMP, jo
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gaminamas laikantis farmacinés geros gamybos praktikos reikalavimy.

Tai skiriasi nuo efektyvumo jrodymuy, kuriuos reikia pateikti siekiant
priskirti produkta biocidams, kai deklaruojamasis ju poveikis yra ,,musiy
naikinimas®. Siuo atveju pakanka irodyti, kad produktas efektyviai naikina
muses, nepaisant to, ar jos pernesa uzkrata. Tadiau tebelieka klausimas, ar
tokia plati deklaruojamoji poveikio sritis gali buti jrodoma ir ar nereikéty
detalizuoti musiy riisiy?

Tam, kad produktas bty priskirtas VMP, turi bati tikslus medicininés
(diagnostika, profilaktika arba gydymas) jo paskirties apibiidinimas. Tol,
kol tokios indikacijos néra, musiu kontrolés produktas turi biti laikomas
biocidu. Aisku, kad reikés ivertinti produkto, kuriuo tiesiogiai paveikiamas
gyviiny odos pavirsius, likucius ty gyviiny organizme ir jy produktuose. BPD
reikalauja jvertinti likuCius ir, jei reikia, nustatyti didziausia leidziama ju
kieki. Nagrinéjamuoju atveju tikriausiai reikéty glaudziai bendradarbiauti su
atsakingomis uz VMP institucijomis, siekiant pritaikyti tinkama metodika ir
tinkamai interpretuoti rezultatus.

2.1.3. Kosmetikos produktai
2.1.3.1. Kosmetikos produktas ar biocidas?

Problema. Veiklioji medziaga buvo identifikuota ir notifikuota pagal
reglamenta (EB) Nr. 1896/2000. Pries notifikacija Sios veikliosios medziagos
(repelento) buvo idéta | kosmetikos produkta (toliau — KP). Ar gamintojas
privalo laikyti produkta repelentu, priklausanciu BPD reguliavimo sriciai?

15aiSkinimas (2004 m. birzelis). Jeigu produktas su ta veikliaja medziaga
vis dar atitinka KP apibrézima, pateikta Kosmetikos produktu direktyvoje
(76/768/EB, toliau — KPD), jis nepriklauso BPD reguliavimo sri¢iai. Taciau
jeigu jis nebeatitinka to apibrézimo, ji reglamentuoja BPD.

Pagrindinis klausimas — kokios biocidinés produkto savybés gali biti
laikomos antrinémis, papildanciomis pagrinding kosmeting paskirtj. Keletas
pavyzdziy pateikta pacioje KPD (pavyzdziui, Sampiinas nuo pleiskanuy,
antimikrobinis muilas). Tac¢iau nagrinéjamuoju atveju produkto (losjono nuo
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saulés), kurio sudétyje yra vabzdziy repelento, biocidiné funkcija nelaikoma
antrine, taigi produktas su repelentu greiCiausiai turéty biiti laikomas
biocidu.

Jei neaisku, kokie teisés aktai taikytini produktams, kurie gali bti
KP su antrine biocidine funkcija, reikéty taikyti tokia prakting procediira:
atsakingas uz produkto tiekima rinkai asmuo turéty kreiptis { ES valstybés
abi KI (kosmetikos produkty ir biocidy) ir iSsiaiskinti, ar taikytina KPD. KI
kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgusios | deklaruojama produkto paskirtj,
i§vaizda ir sudéti, nuspresty, ar tai KP, ar ne.

2.1.4. Maisto ir pasary priedai

2.1.4.1. Bendrieji pavyzdZiai

Problema. Kokios medziagos turi bati laikomos 20 PT (maisto ir paSary
atsargy antiseptikai) veikliosiomis medziagomis?

15aiSkinimas. Produktai, kuriy naudojima reglamentuoja BPD 1
straipsnio 2 dalyje nurodytos direktyvos, nepriklauso BPD reguliavimo
sric¢iai. Direktyvos, susijusios su maistu, yra trys:

e 1988 m. birzelio 22 d. Tarybos direktyva 88/388/EEB dé¢l valstybiy
nariy istatymuy, susijusiy su maisto produktuose naudojamomis kvapiosiomis
medziagomis ir jy gamybos zaliavomis, suderinimo,

e 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanc¢iy maisto priedus, kuriuos leidziama naudoti
zmonéms vartoti skirtuose maisto produktuose, suderinimo,

* 1995 m. vasario 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
95/2/EB dél maisto priedy, i§skyrus daziklius ir saldiklius.

Jei medziagos naudojima reglamentuoja viena i$ nurodytyjy direktyvuy,
BPD jo nereglamentuoja.
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2.1.4.2. Propiono riigstis

Problema. Propiono riigstis naudojama galvijy paSarams konservuoti.
Sios medziagos dedama tiesiai i paSarus. Tokia procediira reglamentuoja
specifiniai teisés aktai, pavyzdziui, Pasary priedy direktyva (70/524/EEB).
Ar toki pasary prieda reglamentuoja BPD?

I15aiSkinimas. Direktyvos 70/524/EEB I priede propiono rtigstis nurodyta
kaip pasary konservantas. Kol §i medziaga naudojama pagal paskirti, nurodyta
minétoje direktyvoje, jos BPD nereglamentuoja.

2.1.4.3. Sorbatai

Problema. Sorbatai daugiausia naudojami kaip maisto konservantai
(maisto priedai), todél BPD ju nereglamentuoja. Taciau jie naudojami ir kitose
srityse, kurias reguliuoja BPD, pavyzdziui, drégnosioms servetéléms, muilui,
detergentams gaminti, taCiau Sios sritys sudaro labai maza dali. Kadangi
pagrindinei sorbaty naudojimo sriciai to nereikéjo, jie nebuvo nei identifikuoti, nei
notifikuoti. Ar biocidai, kuriy sudétyje yra sorbaty, turi biti pasalinti i§ rinkos?

Ar gamintojas gali pirkéjus apsaugoti nuo nuostoliy, nurodydamas naudoti
sorbatus tik kitiems tikslams (t.y. ne biocidinei paskir€iai), pavyzdziui, ZodZiais
,»haudoti tik maistui“? Kas atsako uz pazeidima — gamintojas ar naudotojas — jei
nurodymo ,,naudoti tik maistui* nesilaikoma?

13aiSkinimas. BPD nereglamentuoja sorbaty naudojimo maistui konservuoti,
nes BPD 1 straipsnio 2 dalyje nurodyta atitinkama direktyva; tad kol sorbatai
naudojami pagal toje direktyvoje nurodyta paskirtj, tol ju BPD nereglamentuoja.
Bet kokios priemonés, kurios taikomos neidentifikuotoms ir nenotifikuotoms
medziagoms, taikomos tik tokiy medziagy naudojimui pagal biociding paskirti,
jos netaikomos naudojimui pagal kitas direktyvas.

Jeigu nurodymas ,,naudoti tik maistui* pateiktas ant parduoti skirty pakuociy
ir etiketése, tai turéty buti gana aiski instrukcija naudotojams, kad jie neturéty
produkto naudoti pagal biociding paskirti. Taigi atsakomybé tenka naudotojams.
Be abejo, atsakomybé tenka ir gamintojui —jis neturi parduoti produkto asmenims,
jei zino, kad Sie ji naudos kitiems nei nurodytiems tikslams, (zr. 2.5.3.1. punkta).
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2.1.4.4. Vaisiy actas

Problema. Vaisiy museliy spastuose kaip atraktanto yra vaisiy acto.
Viena i§ VM tikriausiai yra acto riigstis. BPD 1 straipsnio 2 dalyje nurodoma,
kad produktams, kuriuos reglamentuoja direktyvos 89/107/EEB, 88/388/
EEB ir 95/2/EB, BPD netaikoma. Acto riigstis nurodyta direktyvos 95/2/EB
I priede. Ar tai reiSkia, kad acto riig§¢iai, kaip biocidy veikliajai medziagai,
netaikomos BPD nuostatos, ar direktyvos 95/2/EB 1 priede nurodytiems
maisto priedams BPD netaikoma tik tol, kol jie naudojami tik kaip maisto
priedai?

13aiSkinimas. Direktyvos 95/2/EB 1 priede nurodytoms medziagoms BPD
taikoma tada, kai jos naudojamos pagal biociding paskirti, pavyzdziui, kaip
atraktantas (vilioklis) spastuose. BPD 1 straipsnio 2 dalyje nurodyta,
kad BPD netaikoma tik tiems produktams, kuriuos apibrézia ar reglamentuoja
i8vardytosios direktyvos, kai jie naudojami pagal tose direktyvose nurodyta
paskirtj. Direktyvos 95/2/EB prieduose iSvardyty medziagy naudojimas pagal
biociding paskirti néra juy naudojimas pagal §ioje direktyvoje nurodyta maisto
priedy paskirti.

Naudojant vaisiy acta, ji galima papildyti daugeliu jvairiy sudétiniy daliy,
siekiant norimo viliojamojo poveikio, todé¢l galbiit geriausia ji laikyti viena
natiiralios kilmés veikligja medziaga.

2.1.4.5. Bakteriokinai

Problema. Tiriamas naujas bakteriokinas lakticinas (Lactoccus lactis).
Ji gamina maistinio §varumo bakterijos Lactococcus lactis. Lakticinas gali
inhibuoti Listeria monocytogenes, Clostridium botulinum, Staphylococcus
aureus ir Bacillus cereus. Sis lakticinas gali sumazinti Listeria monocytogenes
ktdikiy maisto produktuose, kaimiSkame siiryje, natiiraliame jogurte bei
Bacillus cereus greitai paruoSiamose sriubose. Jis taip pat gali prailginti
pasterizuoto pieno, Sviezios kiaulienos desros ir kumpio tinkamumo laika.
Be to, bakteriokinai gali biiti naudojami biologiskai aktyvioms pakuotéms
gaminti. Ar tokie produktai atitinka BPD biocidy apibrézima?
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18aiSkinimas (2003 m. gruodis). Vadovaujantis direktyva 89/107/
EEB, bakteriokinas gali biiti laikomas fermentu, todél jis nelaikomas
biocidy veikligja medziaga, jeigu maistui ir maisto atsargoms konservuoti
(kenksmingiesiems organizmams kontroliuoti) naudojamas vienas (be ji
gaminané¢io mikroorganizmo).

Bakteriokiny naudojimo maistui konservuoti ir pakuotéms gaminti
klausimas svarstomas kartu su Maisto priedy darbo grupe. ISaiSkinima
numatoma patikslinti pagal svarstymy i$vadas.

2.1.4.6. Cukraus fabrikuose ir kitose pramonés jmonése
naudojami produktai

Problema. Produktas, turintis plataus spektro biocidiniy savybiy,
naudojamas mikroorganizmams kontroliuoti cukraus fabrikuose difuzijos
ir plovimo etapais. Sis produktas turi tiesiogini salyti su cukraus Zaliava ir
(arba) jo dedama | plovimui skirta vandenj bei cukraus tirpala difuzoriuje.
Jis visiskai suskaidomas bei kartu su visais savo skilimo produktais
pasalinamas i§ pagaminto cukraus. Produktas taip pat naudojamas daugeliui
mikroorganizmy kontroliuoti pramoniniuose vandenyse.

Ar produktas yra biocidas, jei taip, tai kokiu PT ji autorizuoti?

I15aiSkinimas (2005 m. kovas). Produkto, kurio dedama | maista,
priskyrimas priklauso nuo to, ar jis licka pagamintame maisto produkte,
ar ne. Jei lieka, laikomas maisto priedu ir priklauso direktyvos 89/107/EEB
reguliavimo sriciai. Jei i§ pagaminto maisto produkto jis visiSkai pasalinamas
(nelieka net likuciy), laikomas maisto gamybos pagalbine medziaga, kurios
nereglamentuoja nei direktyva 89/107/EEB, nei BPD. Pagalbinés medziagos
yra apibréztos direktyvoje 89/107/EEB (nors §i direktyva ju ir nereglamentuoja),
tad vadovaujantis BPD 1 straipsnio 2 dalimi, jos nepriklauso BPD reguliavimo
sriiai. Sias medziagas gali reglamentuoti ES valstybés nacionaliniai teisés
aktai. Bet kokiu atveju, jei siekiant kontroliuoti mikroorganizmus produkto
dedama tiesiogiai | cukraus zaliava ar perdirbimo metu | tarpinius cukraus
gamybos produktus, jis nepriklauso BPD reguliavimo sri¢iai.
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Taciau jei produkto dedama i vandenj, kuris naudojamas dar ir cukraus
fabriky (ar bet kokiy kity maisto pramonés imoniy) irangai apdoroti, jis yra
4 PT biocidas. Kai produktas naudojamas kitos paskirties pramoniniams
vandenims apdoroti, jis priskiriamas 12 PT biocidams.

2.1.5. Medicinos prietaisai
2.1.5.1. Bendrieji dezinfekantai

Problema. ES valstybése nustatyta atvejy, kai bendrieji dezinfekantai
ligoniniy sienoms, patalpoms, stalams ir pan. dezinfekuoti parduodami
pazenklinti CE zenklu pagal Medicinos prietaisy direktyva (93/42/EEB,
toliau — MPD) kaip medicinos prietaisai. Daugelis §iu produkty jvezami i$
kity ES valstybiu.

BPD nereglamentuoja produkty, kuriems taikoma MPD. Ar minéti
bendrieji dezinfekantai, jei jie néra skirti specifiniams instrumentams,
priklauso MPD reguliavimo sriciai, jeigu yra pazenklinti CE zenklu? Kokiy
priemoniy ES valstybés privalo imtis dél tokiy produkty?

15aiskinimas (2005 m. kovas). Vadovaujantis BPD 1 straipsnio 2 dalies
nuostatomis, jei produktas i§ tikruju priklauso MPD reguliavimo sri¢iai, jam
netaikomi BPD reikalavimai. Jei produktas atitinka MPD pateikta medicinos
prietaiso (toliau — MP) savokos apibrézima, jam taikomos MPD nuostatos.

MPD 1 straipsnio 2 dalies a) punktas apibrézia MP kaip gaminj, skirta
naudoti medicinos tikslams. Produkto medicining paskirtj nurodo gamintojas
etiketéje, naudojimo instrukcijoje ir reklaminéje medziagoje. Kadangi
pagrindinis MPD tikslas yra apsaugoti pacientus ir naudotojus, medicininé
paskirtis paprastai yra susijusi su gatavais produktais, nesvarbu, ar jie
naudojami atskirai, ar kartu. Medicinos prietaisy priedus MPD traktuoja
kaip medicinos prietaisus. MPD reikalauja, kad medicinos prietaisy priedo
gamintojas specialiai skirty ta prieda naudoti kartu su medicinos prietaisu.
Pavyzdziui, sterilizacijos priemonés, skirtos naudoti medicininéje aplinkoje,
laikomos priedais.

Sprendziant, ar produktas priklauso MPD reguliavimo sriciai, reikia
vadovaujantis dviem kriterijais. Pirmasis kriterijus — numatoma produkto
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paskirtis ir tai, kaip jis pateikiamas. Antrasis kriterijus — budas, kuriuo
pasiekiamas pagrindinis poveikis, numatytas pagal produkto paskirti, t.y.
veikimo biidas. Siuos du MPD nustatytus kriterijus atitinkantis produktas
laikomas MP ir atitinkamai priklauso MPD reguliavimo sri¢iai. MPD 17
straipsnis reikalauja, kad tiekiant rinkai medicinos prietaisus (iSskyrus
vienetinius ar skirtus klinikiniams tyrimams) MPD apibréztiems tikslams, jie
turi buti pazenklinti CE atitikties zenklu.

Bendrieji dezinfekantai néra MP — jie priklauso MPD reguliavimo sriciai.
Produktas, skirtas naudoti kaip daugiatikslis dezinfekantas ar daugiatikslé
sterilizacijos priemoné, nepriklauso MPD reguliavimo sriciai. Tai, kad
produktas pazenklintas CE Zenklu, néra pakankamas kriterijus priskirti
produkta ar prieda MP pagal MPD reikalavimus. MPD aiskiai apibrézia, kas
yra MP; jei produktas atitinka apibrézime pateiktus kriterijus, jis turi buti
zenklinamas CE zenklu, bet ne prieSingai (t.y. produkto Zenklinimas CE
zenklu dar nereiskia, kad jis yra MP ir atitinka MPD nustatytus kriterijus).
MPD 18 straipsnyje pateikta nuostata dél atveju, kai CE zenklu yra zenklinami
produktai, nepriklausantys MPD reguliavimo sriciai: jeigu ES valstybé nustato,
kad CE zenklu produktas pazenklintas neteisingai, imoné, tiekianti ji rinkai,
privalo istaisyti pazeidima tomis salygomis, kurias nustato ta ES valstybe.
Jei pazeidimas tgsiasi, ES valstybé privalo imtis visy reikiamy priemoniuy,
kad biity apribotas ar uzdraustas to produkto tolesnis tiekimas rinkai arba
uztikrinti, kad produktas biity pasalintas i§ rinkos. Ribiniy produkty, kurie
gali biiti neteisingai pazenklinti CE Zenklu, iSaiSkinimas yra ES valstybés
pareiga, nes tai yra aiski direktyvy igyvendinimo priemoné — nacionaliné
rinkos priezitiros veikla (pavyzdziui, atliekant inspekcinius tikrinimus).

Ar dezinfekantai, neteisingai pazenklinti kaip MP, privalo biti
autorizuojami kaip biocidai, $iuo metu priklauso nuo ES valstybés taikomy Sios
srities nacionaliniy teisés akty. ES valstybés, kuriose nustatyti reikalavimai
dezinfekantams, privalo juos taikyti. Kitos Salys privalés taikyti atitinkamus
reikalavimus ateityje, kai pagal veikliyju medziagy vertinimo programa bus
priimtas sprendimas itraukti arba nejtraukti veikliaja medziaga i atitinkamus
BPD priedus (produktus su ta veikliaja medziaga privalés autorizuoti visos
ES valstybés arba pasalinti juos i8 rinkos).
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2.1.6. Detergentai

2.1.6.1. Zenklinimas

Problema. Ar detergentas su biocidine veikligja medziaga privalo
biti Zenklinamas pagal BPD 20 straipsnio 3 dalj, ar (ir) pagal detergenty
reglamenta (EB) Nr. 648/2004?

18aiSkinimas (2005 m. birzelis). Vadovaujantis detergenty reglamento
(EB) Nr. 648/2004 preambulés 21 punktu, tam tikri teisés aktai, tokie kaip
BPD, yra laikomi veikianciais lygiagreciai su $io reglamento nuostatomis.
Reglamento 3 straipsnio 1 dalyje tai sakoma labai aiskiai. Todél galioja tokia
nuostata: jei produktas reglamentuojamas dvieju sriciy teisés aktais, abiejy
sriciy teisés akty nuostatos ir yra taikomos, i§skyrus tuos atvejus, kai tokiuose
teisés aktuose nurodyta kitaip.

Reglamento 3 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad visi detergentai,
kuriy sudétyje yra pavirSinio aktyvumo medziagy, atitinkan¢iy Reglamente
pateikta apibrézima, privalo atitikti Reglamente nustatytas salygas ir, kai
tai taikytina, BPD reikalavimus. Be to, pavir§inio aktyvumo medziagoms,
kurios yra ir biocidy veikliosios medziagos BPD prasme, taikomos tik kai
kurios Reglamento reikalavimy iSimtys (t.y. kiti reikalavimai taikomi).

Detergentai ir pavir§inio aktyvumo medziagos Zenklinamos vadovaujantis
Reglamento 3 straipsnio 1 dalimi; $ios dalies paskutiné pastraipa nustato, kad
jei pavirsinio aktyvumo medziaga kartu yra ir biocidy veiklioji medziaga BPD
prasme, detergentai, kuriy sudétyje yra tokiy pavirSinio aktyvumo medziaguy,
turi biiti Zenklinami ir pagal Reglamento VII A priedo reikalavimus. VII A
priedas nustato papildomus detergenty Zenklinimo reikalavimus nepazeidziant
kity Zenklinimo reikalavimy. Tai dar karta patvirtina Reglamento 11
straipsnis, kuris nustato, kad Reglamento Zzenklinimo reikalavimai turi biiti
taikomi nepazeidziant 67/548/EEB (ateityje REACH reglamento) ir 1999/45/
EB direktyvy.

Vadinasi, tiekiant rinkai detergenta, kurio sudétyje yra pavirSinio
aktyvumo medziagu, ir kuris priklauso Reglamento EB Nr. 648/2004 ir BPD
reguliavimo sritims, pavir§inio aktyvumo medZiagos turi biiti suklasifikuotos
ir pazenklintos pagal direktyvos 67/548/EEB (ateityje REACH reglamento)
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reikalavimus; detergentas — pagal direktyvos 1999/45/EB reikalavimus, be
to, turi biti taikomos BPD 20 straipsnio 3 dalies nuostatos bei Reglamento
VII A priedo reikalavimai.

2.1.7. Antrinés deklaracijos

2.1.7.1. Deklaracijos dél biocidiniy ir nebiocidiniy savybiy,

Problema. Ar BPD taikoma Siems produktams:

e produktams, kuriy pagrindiné paskirtis nebiocidiné, bet turintiems
antring biociding paskirti, kuri yra deklaruojama?

*  produktams, kuriy pagrindiné paskirtis nebiocidiné, bet turintiems
antring biociding paskirtj, kuri yra nedeklaruojama?

»  produktams, kuriy pagrindiné paskirtis nebiociding, bet, atsizvelgiant
1 naudojimo salygas, jie gali daryti biocidinj poveiki (biocidinis poveikis
nedeklaruojamas), pavyzdziui, naudojamas dezodorantas gali kontroliuoti
kenksmingus organizmus?

Kitaip tariant, kokiais atvejais kenksminguyju organizmy kontrolés
paskirtis laikoma pareiksta (pavyzdziui, deklaruojant)?

15aiSkinimas. Visy pirma, produktai, kuriuos reglamentuoja BPD 1
straipsnio 2 dalyje iSvardytos direktyvos, nepatenka | BPD reguliavimo sritj.

Pirmasis nagrin¢jamasis produktas turi pagrinding nebiociding ir antring
biociding paskirti, kuri yra deklaruota. Pavyzdziu galéty buti produktas,
laikomas KP, bet turintis ir tam tikra biocidini poveiki. Siame pavyzdyje
viskas priklauso nuo KPD nuostaty: jeigu produktas turi savybiy, kurias
leidzia KPD, ji reglamentuoja KPD ir nereglamentuoja BPD. Jei produktas
nepriklauso KPD reguliavimo sriciai, jis laikomas biocidu.

BPD biocido savokos apibrézime sakoma, kad jis, kaip toks, yra skirtas
(angl. ,intended*) kenksmingiesiems organizmams kontroliuoti, vadinasi,
paskirties deklaracija nebutina. Ta¢iau yra pagrindo tikétis, kad norimas
biocidinis poveikis bus nurodytas atitinkamoje deklaracijoje. Kai tokios
deklaracijos néra nei etiketéje, nei kur kitur, tai iSvadai, kad produktu
sickiama biocidinio poveikio, pagristi remiamasi produkto sudétimi bei
pateikimo biidu (pavyzdziui, produkto pristatymu, naudojimo instrukcija,
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pagrindine paskirtimi ir t.t.). Jei produkto pagrindiné paskirtis ne biocidine,
jei jo biocidinés savybés nedeklaruojamos ir nesickiama naudoti ji kaip
biocida, tokio produkto BPD nereglamentuoja.

Kai KI ir asmens, atsakingo uz produkto tickima rinkai, pozifiriai skiriasi,
atsakingas uz produkto tiekima rinkai asmuo turi irodyti, kad nesiekiama
biocidinio poveikio.

2.1.8. Zaliavos ir gaminiai, skirti liestis su maistu

2.1.8.1. Maisto pakuociy sterilizavimas vandenilio peroksidu

Problema. Kokie teisés aktai reglamentuoja vandenilio peroksido
naudojima maisto produkty pakuotéms sterilizuoti?

15aiSkinimas (2007 m. birzelis). Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004
nustato bendruosius reikalavimus visiems gaminiams, skirtiems liestis su
maistu, bei ju gamybos medziagoms. Zaliavos ir gaminiai, skirti liestis su
maistu, apibréziami kaip visos medziagos ir gaminiai, skirti liestis su maisto
produktais, iskaitant pakuotes ir ju medziagas, valgymo irankius (peilius,
Sakutes, Saukstus, 1€kstes ir t.t.), maisto paruos$imo jranga ir t.t. Savoka apima
ir medziagas bei gaminius, skirtus liestis su Zmoniy geriamuoju vandeniu, bet
neapima stacionarios privacios ar visuomeninés vandens tiekimo jrangos.

Klausimo esmé susijusi su medziaga, skirta pagamintam gaminiui
sterilizuoti. Medziaga nenaudojama medziagoms ir gaminiams, skirtiems
liestis su maistu, gaminti, todél nepriklauso reglamento (EB) Nr. 1935/2004
reguliavimo sriciai.

Taciau medziaga daro poveiki kenksmingiesiems organizmams.

Taigi medziaga pagal BPD traktuotina kaip VM. Jos naudojimas maisto
produkty pakuotéms sterilizuoti atitinka 4 PT (maisto ir pasary ruoS$imo
dezinfekantai).
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2.2. Biocidy gamyba naudojimo vietoje

2.2.1. Gaminimas naudojimo vietoje (in situ)

2.2.1.1. Vario, chromo ir arseno (CCA) bei vario, chromo ir boro
(CCB) produktai

Problema. Vario, chromo ir arseno (CCA) ir vario, chromo ir boro (CCB)
miSiniai tieckiami kaip koncentratai, kuriuos naudotojas skiedzia vandeniu iki
reikiamos koncentracijos ir tik po to supila i irengini, kuriuo apdorojama
mediena. Medienos apdorojimas CCA ir CCB misiniais labai sudétingas.
Apibtdinant trumpai, varis ir chromas reaguoja su mediena labai greitai,
po to kelias valandas trunka pirminé fiksacija, dar véliau kelias savaites
ar ménesius trunka antriné fiksacija, kurios metu arsenas, varis ir chromas
,.surisami medienoje. Siuo atveju rinkai tiekiamas ir naudojamas biocidas
priklauso BPD reguliavimo sriciai.

Galimas atvejis, kai chemikalai (vario oksidas ar sulfatas, chromo
trioksidas, arseno pentoksidas, boro riigstis) nuperkami atskirai, sumaiSomi
medienos apdorojimo vietoje ir po to naudojami medienai apdoroti. Siuo
atveju galima gincytis, kurj sprendima pasirinkti:

e jeichemikalai tickiami rinkai kaip cheminiai reagentai, CCA ir CCB
gaminami in situ, tokiy chemikaly nebitina jtraukti { BPD I, IA ar IB prieda;

* jei chemikalai tiekiami rinkai kaip skirti naudoti biocidiniuose
produktuose ir yra tik paprastai sumaiSomi medienos apdorojimo vietoje,
tokius chemikalus biitina itraukti i BPD I, IA ar IB prieda.

Kuris sprendimas teisingas?

I18aiskinimas. Sieki naudoti medziaga kaip biocida gali iSreiksti ne
asmuo, tiekiantis ja rinkai, o vartotojas. Nepaisant to, vartotojo siekio
nepakanka tam, kad medziaga priklausyty BPD reguliavimo sri¢iai. Taciau
Europos Komisija susitaré su ES valstybémis, kad chromo ir vario miSinio
komponentai bei arsenas arba bromas patys savaime ,,turi biocidy teises®
(jie yra pirmtakai (prekursoriai), t.y. veikliosios medziagos), Sios medziagos
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tik paprastai sumaiSomos medienos apdorojimo vietoje. Todél pirmasis
sprendimas netinkamas. Jei chromo ir vario miSinio komponentai bei arsenas
arba bromas tiekiami rinkai norint juos naudoti pagal biociding paskirti, jie
turi biiti jtraukti  BPD I arba IA prieda. Sios medziagos negali biiti jtrauktos i
BPD IB prieda, nes toks tickimas rinkai ir naudojimas neatitinka pagrindinés
medziagos savokos apibrézimo — ¢ia vyksta kompleksiné cheminé reakcija.
Nagrinéjamuoju atveju yra medziagy tiekimo rinkai faktas, todél Sios
medziagos priklauso BPD reguliavimo sriciai.

2.2.1.2. Ozonas

Problema. Ar BPD reglamentuoja ozono generatoriy tiekima rinkai ir
vélesni Siy irenginiy naudojima dezinfekcijos vietoje?

I15aiSkinimas. BPD 1 straipsnis apibrézia direktyvos taikymo sritj:
biocidy autorizacija bei naudoti skirty biocidy tiekimas rinkai.

BPD 3 straipsnio 1 dalis ipareigoja ES valstybes reikalauti, kad biocidai
nebiity tiekiami rinkai ir naudojami, jei jie néra autorizuoti pagal BPD. 2
straipsnyje autorizacija apibréziama kaip administracinis veiksmas, kuriuo
ES valstybé suteikia teise¢ tiekti rinkai biocida. Autorizacijos apibrézimas
nustatyto aiskia sasaja tarp autorizacijos ir tiekimo rinkai; §iuo metu nuorodos
1 produkto naudojima néra. Tiekimas rinkai BPD 2 straipsnyje apibréztas
kaip patiekimas be nuorodos i naudojima. Atrodo, kad jokio patiekimo néra,
jeigu produktas gaminamas in situ ir nenaudojami pirmtakai (prekursoriai).
Apibendrinant darytina iSvada, kad BPD nuostatos reglamentuoja biocidus,
jet jie tiekiami rinkai, todel:

e ozono generatoriy tiekimo rinkai BPD nereglamentuoja tol, kol
produktas (ozonas) néra tickiamas rinkai;

e generatoriy naudotojams netaikomos BPD nuostatos tol, kol jie
patys naudoja ozono generatorius, gamina ozona ir ji naudoja (netiekia jo
rinkai).
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2.2.1.3. Atviro oro veiksnys

Problema. Imoné galutiniam vartotojui parduoda ozono generatoriy
(kuris gamina ozong in situ) bei eterinius aliejus. Ozonui sureagavus su
eteriniais aliejais, pagaminama biocidiné veiklioji medziaga, vadinamasis
atviro oro veiksnys (angl. Open Air Factor, toliau — AOF), kuris naudojamas
kaip patalpu dezinfekantas kenksmingiems organizmams ore kontroliuoti.
AOF cheminé struktiira nenustatyta. Efektyvumo tyrimai rodo, kad AOF
statistiskai reikSmingai efektyvesnis negu ozonas. Taip pat nustatyta, kad
eteriniai aliejai nedaro biocidinio poveikio tirtiems organizmams. Ar AOF
priklauso BPD reguliavimo sri¢iai?

I18aiSkinimas. Priesingai negu anks¢iau nagrinétuoju atveju (Zr. 2.2.1.2
punkta), kai in situ gaminamas tik ozonas, Cia rinkai tiekiamas ir pirmtakas
(prekursorius) — eterinis aliejus, i§ kurio gaminamas AOF. Todél AOF
patenka { BPD reguliavimo sriti. Atrodo, kad visa Sios veikliosios medziagos
dosjé parengti biity sunku.

2.2.1.4. Laikinaja elektrolize gauti Cu?* jonai

Problema. Tam tikroms dumbliy ra$ims jaros vandenyje kontroliuoti
naudojami Cu? jonali, elektrolize in situ gauti i§ vario. Cu?* jonai yra veiklioji
medziaga. Bendruomenés, kuriy pakrantés vandenyse yra dumbliy, susisieké
su atitinkama jranga gaminancia jmone. Imoné deda elektrolizés jrengini {
vandenj tik tam laikui, per kurj i$siskiria Cu?" jonai. Imoné neparduoda nei
frangos, nei vario elektrody. Ar Siems procesams ir paslaugoms taikomi BPD
reikalavimai?

I15aiSkinimas. BPD nereglamentuoja procesy ir paslaugu, kai elektrolizés
biidu i$ vario gaminami Cu* jonai, t.y. gaminama veiklioji medZiaga, kadangi
BPD reglamentuoja tik veikliyju medziagy itraukima { jos priedus ir biocidu
autorizacija prie$ tiekiant juos rinkai. Taiau turi biiti atsizvelgiama i visus
kitus ES (ar nacionalinius) teisés aktus, reglamentuojancius vandens aplinkos
apsauga, todél vandeniui apdoroti gali prireikti gauti leidima pagal kity teisés
akty reikalavimus.
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2.2.1.5. Stacionariais jrenginiais atlikta elektrolize gauti Cu?*/Ag*
jonai

Problema. [renginiai, in situ gaminantys vario ir sidabro jonus, naudojami
legioneléms kontroliuoti karsto ir $alto vandens tickimo sistemose. [renginys,
gaminantis jonus i§ vario ir sidabro elektrody, irengiamas pagrindiniame
vandens jvade. Elektrodus reikia reguliariai keisti. Elektrolizés irenginys ir
veikliosios medziagos pirmtakai (prekursoriai), t.y. vario ir sidabro elektrodai
tiekiami rinkai. Ar irangai ir elektrodams taikoma BPD?

15aiSkinimas. BPD nereglamentuoja jrangos, kuria in situ gaminamos
veikliosios medziagos, tiekimo rinkai. Taiau sistema apima elektrolizés
irenginiy bei veikliyjy medziagy pirmtaky (prekursoriy), t.y. vario ir sidabro
elektrodu, i$ kuriy gaminamos veikliosios medziagos — vario ir sidabro jonai,
tiekima rinkai.

Komisijos tarnyby ir ES valstybiy preliminaria nuomone, visa sistema
priklauso BPD reguliavimo sriciai.

2.2.1.6. Skalbyklés su sidabro elektrodais

Problema. Skalbykléje itaisyti sidabro elektrodai, skalbimo metu
i8skiriantys sidabro jonus sidabro dangai ant iSskalbty drabuziy sudaryti.
Deklaruojama, kad sidabro jonai inhibuoja bakterijy augima pacioje
skalbykléje bei dezinfekuoja iSskalbtus drabuzius. Nesitikima, kad sidabro
danga susidarys pacioje skalbykléje, kai 8i veikia. Ar tokia sistema
reglamentuoja BPD, jei taip, tai kokiam PT ja reikéty priskirti?

15aiSkinimas (2005 m. birzelis). Kadangi sidabro jonai i$skiriami in
situ elektrolizés proceso metu, nagrinéjamasis atvejis panasus i stacionariais
elektrolizés jrenginiais gauty Cu?*/Ag" jonu legioneléms kontroliuoti atveji
(zr. 2.2.1.5 punkta). Vadinasi, sidabro elektrody, kurie yra skalbyklés dalis
(arba yra skirti sunaudotiems elektrodams pakeisti) ir skirti sidabro jonams
elektrolizeés buidu isgauti, tiekima rinkai reglamentuoja BPD. Tokie elektrodai
yra 2 PT biocidai (Buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos priezitirai skirti
dezinfekantai bei kiti biocidai).
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2.2.1.7. Elektrolize gauti chloro radikalai

Problema. Imoné tiekia rinkai elektrolizés aparatus, kuriuose naudojami
platinos elektrodai ir natrio chlorido vandeninis tirpalas kaip elektrolitas.
Elektrolizés metu susidaro ivairiy veikliyju medziagy ir laisvyjuy chloro
radikaly. Ar iranga bei in situ pagamintos veikliosios medziagos priklauso
BPD reguliavimo sric¢iai?

13aiskinimas (2003 m. birzelis). Sis atvejis panaSus i stacionariais
elektrolizés irenginiais gauty Cu*/Ag" jonu legioneléms kontroliuoti bei
kei¢iamuyjyelektrodyatveji(zr.2.2.1.5 punkta). [renginys, procesas ar paslauga
néra biocidas BPD prasme. Taciau Siame elektrolizés procese kaip elektrolitas
naudojamas natrio chlorido vandeninis tirpalas (pirmtakas—prekursorius),
siekiant in situ pagaminti veikliyju medziagy ir laisvyjy radikaly. Tirpala
reikia reguliariai papildyti arba keisti. Kai natrio chloridas tiekiamas rinkai
nurodytuoju tikslu, tai reglamentuoja BPD. Turi biti sudaryta visy veikliyju
medziagy dosjé. Siuo atveju bty tikslinga pasinaudoti galimybe neteikti tam
tikry duomeny bei naudoti kity medziagy duomenis.

2006 m. gruodi Europos chemikaly biuras pateiké iSaiskinimo papildyma:
jei imoné tiekia jranga, in situ gaminancia veikliaja medziaga, bet netickia
veikliosios medziagos pirmtako (prekursoriaus), o iranga naudojantis asmuo
perka pirmtaka (prekursoriy) kaip paprasta cheming medziaga i$ kity imoniuy,
kurios ja tiekia rinkai be tikslo naudoti kaip biocida, tai néra biocido tiekimas
rinkai.

2.2.1.8. Natrio pirmtakas (natrio ditionitas)

Problema. Geriamojo vandens dezinfekanto sudétyje yra natrio ditionito,
kuris oksiduoja natrio sulfita ir natrio hidrosulfita. Abu sulfitai veikia kaip
dezinfekantai; natrio ditionitas Siame produkte néra veiklioji medziaga. Ar
bitina pateikti visy trijy medziagy dosjé, ar tik dvieju veikliyjy medziagy
(sulfity) dosjé?

15aiSkinimas (2003 m. gruodis). Natrio ditionitas yra pirmtakas
(prekursorius), natrio sulfitas ir natrio hidrosulfitas — in situ gaminamos
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veikliosios medziagos (jos notifikuotos kaip 5 PT — Geriamojo vandens
dezinfekantai).

In situ gaminamos veikliosios medziagos yra stabilios, o pirmtakas
(prekursorius) naudojimo salygomis nestabilus. Atitinkamos dosjé turi biti
parengtos abiem veikliosioms medziagoms ir pirmtakui (prekursoriui),
atsizvelgiant | galimybg¢ neteikti tam tikry duomenuy, jei ju nereikia arba
nejmanoma gauti.

2.2.2. Gaminimas ir naudojimas gamybos vietoje

2.2.2.1. Modifikuotas medienos antiseptikas

Problema. Gelezinkelio konstrukciju gamintojas tiekia jvairius medienos
gaminius, skirtus naudoti lauke. Saugumo sumetimais jie impregnuoti.
Konstrukcijy gamintojas perka medienos antiseptika (kreozota), savo imonéje
ji i8valo (modifikuoja) ir impregnuoja juo medienos gaminius. Gamintojas
parduoda tik impregnuotus gaminius, modifikuoto medienos antiseptiko
neparduoda. Atsizvelgiant i tai, kad pirmasis produktas autorizuotas, jis yra
modifikuojamas ir modifikuotas naudojamas vietoje, ar reikia autorizuoti
modifikuota medienos antiseptika?

I15aiSkinimas. Gaminio autorizuoti nereikia, jeigu veiklioji medziaga
skirta kenksmingiesiems organizmams ant apdoroto produkto arba
apdorotame produkte kontroliuoti. Mediena, apdorota medienos antiseptikais,
laikoma butent tokiu produktu. Vadinasi, modifikuoto medienos antiseptiko
autorizuoti nereikia, jeigu rinkai tiekiama tik apdorota mediena.

Taciau jei dél modifikavimo pasikeicia autorizuoto biocido sudétis,
modifikuotu produktu apdoroty gaminiy kenksmingas poveikis zmonéms,
gyviinams ir aplinkai gali skirtis nuo autorizuoto biocido poveikio, tai
turi biiti jvertinta. Siuo metu aptariamos dvi galimybés: galima jvertinti
kenksminga poveiki autorizuojant pirminj produkta ir atsizvelgti i galimas jo
sudéties modifikacijas; kaip alternatyva autorizuoto produkto etiketéje gali
biti nurodymas ,,Draudziama keisti produkto sudéti“.

Bitina atsizvelgti i tai, kad visais atvejais butina laikytis kreozoto ir
kreozotu apdoroty gaminiy ribojimy, nustatyty direktyvoje 76/769/EEB.
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PASTABA. Ateityje vietoje direktyvos 76/769/EEB galios REACH
reglamentas.

2.3. Veikimo buidas

2.3.1. Cheminis ir (ar) biologinis bei nebiologinis veikimo bidas

2.3.1.1. Lipnieji spastai be biocido

Problema. Ar BPD reglamentuoja lipniuosius spastus?

I1SaiSkinimas. Lipniuosiuose spastuose paprastai yra smulkiy vabzdZiy
gaudymo priemonés (pavyzdziui, kliju) ir néra atraktanto. Toks veikimo btidas
nelaikomas cheminiu ar biologiniu, todél BPD tokiy spasty nereglamentuoja.
Lipnieji spastai su atraktantu aptariami 2.5.9.2 punkte.

2.3.1.2. Baseiny valikliai

Problema. Cheminis flokuliantas tiekiamas rinkai ir apraomas kaip
,,biologiskai skylanti vandens skaidrinimo priemoné®. Dabartiné deklaracija
etiketéje nurodo, kad produktas ,,efektyviai koaguliuoja ir flokuliuoja jvairias
vandenyje pakibusias daleles®. Pagal prasmg tai apimty organines medziagas
(iskaitant dumblius). Jos apdorotame vandenyje nuskesty ant dugno, ten
natiiraliai esantys mikroorganizmai suardyty augalinés kilmés medziagas ir
ant dugno (baseino ar ezero) likty tik smulkiy nuosédy.

Gamintojas teigia, kad pats produktas nenaikina kenksmingyju augaly ir
mikroorganizmuy, jis veikia nei cheminémis ir nei biologinémis priemonémis,
nes specifiskai neveikia nepageidaujamy organizmy ir apskritai nedaro
jiems jokio poveikio. Nepageidaujami organizmai ziiva vien dél natiiraliy
priezasCiy. Ar toki produkta reglamentuoja BPD?

Problema. Medziaga naudojama kiemo baseino vandenyje siekiant
flokuliuoti pakibusias daleles, iskaitant dumblius. ISkart po medziagos
idéjimo ji virsta netirpiomis dalelémis. Pakibusios dalelés, iskaitant dumblius,
adsorbuojamos ant medziagos daleliy pavirSiaus. Dumbliai islieka gyvi, jie
tgsia fotosintezg. Dél deguonies jie lieka pliiduriuoti; po natiiralios Zities
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jie nuskesta ant baseino dugno, ten yra suardomi arba gali biiti pasalinti.
Permaisius vandenj, adsorbuotosios dalelés gali biiti vél suspenduotos. Ar
medziaga reglamentuoja BPD?

15aiskinimas (2003 m. birzelis). Poveikis cheminémis priemonémis
apibréziamas kaip ,,medziagos sukeltas biocheminiy ir (arba) fiziologiniy
procesu sutrikdymas dél tiesioginés cheminés saveikos (kontroliuojamy
organizmy viduje arba iSor¢je) arba dél netiesioginiy pakitimy, kuriuos
nulemia medziagos fizinés ir cheminés savybés®. Atrodo, kad abu produktai
neveikia nei cheminémis, nei biologinémis priemonémis.

Pirmuoju atveju produktas skirtas bendram vandens valymui, o ne tik
dumbliams paSalinti. Dumbliai Z@iva po ju sedimentacijos kartu su kitomis
dalelémis ant baseino dugno. Ziitis yra antrasis poveikio etapas, ji nesusijusi
su tiesioginiu idétos medziagos poveikiu. Tai pana$u i atveji, kai kalcio nitratas
naudojamas cheminiuose tualetuose siekiant apsaugoti nuo skleidzian¢iy
bloga kvapa mikroorganizmuy. ISnagrinéjus ta atveji buvo sutarta, kad kalcio
nitratas néra biocidas, nes jo poveikis kenksmingiesiems organizmams tik
netiesioginis. Todél produktai baseinams valyti neturéty priklausyti BPD
reguliavimo sferai. Taciau pries susitariant dél galutinio pozitirio  $i klausima,
biitina zinoti naudojama medziaga ir tiksly jos sukeliamos flokuliacijos ar
koaguliacijos mechanizma.

Antruoju atveju po flokuliacijos tegsiasi dumbliy fotosintezé. Pagal
veikimo buido aprasyma, adsorbuotosios dalelés gali biiti vél suspenduotos
permaisius vandeni. Jeigu dumbliai po resuspendavimo gyvuoja taip pat,
kaip ir prie§ flokuliacija, aiSku, kad jiems poveikio nebuvo. Tad ir Siuo atveju
produkto BPD tikriausiai nereglamentuoja.

Jei kyla neaiskumy, pareiskéjas turi jrodyti, kad poveikio mechanizmas
yra iSimtinai ne cheminis ir ne biologinis. Tai reiskia, kad imoné privalo
pateikti kur kas daugiau jrodymy negu pateiké nagrinéjamaisiais atvejais.

2.3.1.3. Vandenyje disperguotas silicis
Problema. Rinkai tickiamas paruostas naudoti produktas pauksciy

erkéms kontroliuoti, sutrikdantis erkiy judéjima. Produktas yra vandenyje
disperguotas amorfinis silicis, juo purSkiami pavirSiai. Imonés pateiktais
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duomenimis, iSgaravus vandeniui silicio dalelés prilimpa prie erkiy kojy ir jas
suklijuoja, dél to erkés nebegali judéti ir zZiiva. Produktas erkiy nedehidratuoja.
Gamintojo nuomone, veikimo biidas nei cheminis, nei biologinis. Ar produkta
reglamentuoja BPD?

I15aiSkinimas (2005 m. gruodis). Poveikis apraSomas kaip amorfinio
silicio daleliy prilipimas prie erkiy koju, dél kurio sutrikdomas jy judéjimas
ir jos ztva. Taciau 2005 m. gauti naujy tyrimy duomenys rodo, kad poveikio
biidas néra judéjimo sutrikdymas, o kaip jo pasekmé, erkiy zuvimas i§ bado.
Silicis (hidrofilinis ar hidrofobinis) absorbuoja vabzdziy chitino apsaugini
lipidini sluoksnj, dél to vabzdziai iSdzitiva ir ziiva. Suardydama nattraly
vandens barjera — kutikulos vaskini sluoksni, medziaga sutrikdo vandens
i§saugojimo sistema, tai yra sutrikdo fiziologini procesa, vadinasi, priklauso
BPD reguliavimo sriciai.

2.3.1.4. Sausieji silicio milteliai vabzdziams kontroliuoti

Problema. Imoné nori tiekti rinkai fosilinio fitoplanktono dulkiuosius
miltelius (amorfinio silicio miltelius) vabzdziams kontroliuoti. [moné
aiSkina, kad poveikis yra tik fizinis, nes ,,planktonas pasizymi stipriomis
absorbcinémis savybémis, gerai absorbuoja alyva, vaska ir riebalus. Ant
ropojanéiyju vabzdziy iSorinio skeleto yra natliralus apsauginis vasko
sluoksnis. Apdulkinus vabzdzius, apsauginis vasko sluoksnis absorbuojamas,
deél to vabzdziai dehidratuojami®. Ar toks aiSkinimas teisingas?

15aiSkinimas (2005 m. gruodis). Produktas priklauso BPD reguliavimo
sriciai. Dél silicio poveikio vabzdziai dehidratuojami (tikriausiai absorbavus
Medziaga, kuria kontroliuojami kenksmingi organizmai, yra laikoma veikliaja
medziaga, veikian¢ia cheminémis priemonémis, jeigu kontrolé susijusi su
medziagos sukeltu biocheminiy ir (arba) fiziologiniy procesy sutrikdymu
deél tiesioginés cheminés saveikos (kontroliuojamy organizmy viduje arba
iSor¢je) arba dél netiesioginiy pakitimy, kuriuos nulemia fizinés ir cheminés
medziagos savybés. Tai aiskiai taikytina nagrinéjamajam atvejui.
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2.3.1.5. Pauksciy kiausiniy kontrolé

Problema. I§ alyvos pagamintas produktas naudojamas pauk$¢iams
kontroliuoti. Pauk$¢iy kiauSiniai padengiami produkto sluoksniu, taip
uzkemSamos luksto poros ir embrionai ziina. Ar produkta reglamentuoja
BPD?

15aiSkinimas (2003 m. birzelis). MedZziaga, skirta kenksmingiems
organizmams kontroliuoti, laikoma veikliaja medziaga, veikiancia
cheminémis ir (arba) biologinémis priemonémis, jei ju poveikis susijgs su
medziagos sukeltu biocheminiy ir (arba) fiziologiniy procesu sutrikdymu
dél tiesioginés cheminés saveikos (kontroliuojamy organizmy viduje arba
iSor¢je) arba dél netiesioginiy pakitimy, kuriuos nulemia fizinés ir cheminés
medzZiagos savybés.

Mineralinéalyvafiziskaiblokuojakvépavimo poras, todélkontroliuojamas
organizmas uzdsta, tai yra smarkiai sutrikdomas fiziologinis mechanizmas (o
tai néra vien mechaninis poveikis, kaip, pavyzdziui, peliy spasty ar vabzdziy
traiSkymo). Susitarta sufokacija (uzdusima) laikyti fiziniy ir (ar) biologiniy
priemoniy poveikio rezultatu, net jei chemikalas tik blokuoja kvépavimo
organus.

Be to, pauksciy kiausiniy lukstas porétas, todél yra galimybe, kad kokios
nors alyvoje esancios medziagos isiskverbs ir tiesiogiai pakenks embrionui.
Todél atrodo, kad tokia pauksciu kontrolé priklauso BPD reguliavimo

sriciai.
2.3.1.6. Bakterijy naikinimas badu (starvacija)

Problema. Produktas, kurio sudétyje yra jvairiy cheminiy medZiagy,
naudojamas bakterijoms kontroliuoti. Bakterijos padengiamos produktu ir
ziiva badu. Imonés aiskinimu, produktas néra antibiotikas ir netirpdo lasteliy
sieneliy. Ar produkta reglamentuoja BPD?

13aiSkinimas (2003 m. birzelis). Toks bakterijy naikinimo metodas
priklauso BPD reguliavimo sriciai, kadangi maziausiai apie viena cheming
medziaga zinoma, kad ji turi biocidiniy savybiy; §i medziaga identifikuota
kaip esama veiklioji medziaga.
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Be to, maistas organizmui yra gyvybiskai biitinas, todél jo pasisavinimo
sutrikdymas yra smarkus biocheminiy ir (arba) fiziologiniy procesy
sutrikdymas.

2.3.1.7. Tepaliné alyva ir deguto alyva

Problema. Medienos pramonés asociacija klausia, ar zaliaviné tepaliné
alyva (ZTA) laikoma biocidu, jei ji naudojama medienai impregnuoti. ZTA
sudétyje yra riebiyjy riigséiy, saky riig8éiy ir neutraliy komponenty. Saky
riigitys daugiausia yra abieto riigtys. ZTA sudétyje néra lakiuyjy terpeno
junginiy. Asociacijos aiskinimu, ZTA (ir kiti augaliniai aliejai) veikia
neleisdama vandeniui patekti | mediena, ji tiesiogiai neveikia kenksmingy
organizmuy.

Panasiai apibiidinama ir deguto alyva (DA). DA gamina labai daug
smulkiyjy gamintojy, gamybos buidas beveik nekontroliuojamas. Gaminiy
sudétis labai skiriasi, gamintojams bus labai sunku rasti 1ésy notifikacijai ir
itraukimui i BPD I prieda.

Ar BPD reglamentuoja ZTA (ir kitokio augalinio alicjaus) ir DA
naudojima medienai bei kitoms poringosioms medziagoms impregnuoti?

I15aiSkinimas. Nagrinéjamuoju atveju sunku atskirti, ar tai veikimas
ne cheminémis ir ne biologinémis priemonémis, ar kombinuotas veikimas
cheminémis ir ne cheminémis priemonémis. Produktai, kurie veikia (arba
deklaruojama, kad veikia) ne cheminémis ir ne biologinémis priemonémis
(pavyzdziui, neleisdami absorbuoti vandens), net jei ir daro Salutinj (taciau
neefektyvy kenksmingy organizmy kontrolés prasme) chemini ar biologini
poveiki, nepriklauso BPD reguliavimo sriciai. Produktai, veikiantys ir
cheminiu (biologiniu), ir ne cheminiu (ne biologiniu) biidu, nesvarbu, ar ju
poveikis kenksmingiems organizmams efektyvus, priklauso BPD reguliavimo
sriciai.

ZTA atvejis buvo aptariamas keliuose biocidy kompetentingujy istaigy
atstovy susitikimuose; nagrinéti ZTA ir tipisky medienos antiseptiky
poveikio medieng ardanc¢iy gryby augimui lyginamieji duomenys. Susitarta,
kad ZTA veikia ne cheminémis ir ne biologinémis priemonémis — ji neleidzia
vandeniui patekti { mediena, ir tik nedidelis Salutinis jos poveikis yra
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cheminis (biologinis). Vadinasi, produkto BPD nereglamentuoja; jis negali
biti tiekiamas rinkai su biocidiniy savybiy deklaravimu. Kiti panasis atvejai
(pavyzdziui, dél kitokios augalinés alyvos) turi biiti vertinami atsizvelgiant {
konkrecius ju duomenis.

DA atvejis yra kitoks. Cia praktiskai nejmanoma atskirti gryno ne
cheminio ir ne biologinio poveikio ir gryno cheminio ir biologinio poveikio.
Be to, zinoma, kad DA sudétyje yra ivairiy toksisky medziagy. Todél
abejotina, kad jmanoma jrodyti tik ne cheminj veikima. Su finansiniais
sunkumais (dél reikiamy paraiSkai duomeny surinkimo) susiduria daugelis
ivairiy PT gamintojy. Uztikrinant visy rinkos dalyviy lygiateisiSkuma, tokios
problemos turi biiti sprendziamos visiems vienodu budu (t. y., mokes¢iai turi
biti vienodi visiems gamintojams, neatsizvelgiant i ju dydi).

2.3.1.8. Celiuliozés produktai, naudojami kaip rodenticidai

Problema. Gamintojo teigimu, jis gamina rodenticida i ,,inertinio
netoksisko augalinio gyvuliy pasaro®“. Produktas veikia kaip paSaro
pakaitalas. Kai peléms ir ziurkéms padedama tokio produkto, jos éda ji kaip
vienintelj paSara ir suéda didelj jo kieki. Jos negali tinkamai suvirSkinti suésto
produkto, todél ju zarnyne dauginasi patogeniniai mikroorganizmai; gyvinai
dehidratuoja, véliau ztiva nuo kraujo intoksikacijos. Ar toki rodenticida
reglamentuoja BPD?

15aiSkinimas (2003 m. sausis). Prarijus produkto, jis skrandyje ir zarnyne
dél saly¢io su vandeniu i$brinksta, todél sutrinka tolesnis virs§kinimas bei kiti
procesai, kaip $io sutrikimo pasekmé, susij¢ su maistiniy medziagy skaidymu
ir absorbcija. Be to, produktas susilaiko zarnyno dalyje, kurioje veisiasi
pavojingi mikroorganizmai, todél padidéja toksiny gamyba, véliau nusilpes
gyviinas zuva dél kraujo pakitimy. Vadinasi, produkta reglamentuoja BPD,
veiklioji medziaga turi buti notifikuota ir jvertinta. Tikslinga atsizvelgti {
galimybes neteikti tam tikru duomeny apie §i produkta, kaip tai reglamentuoja
BPD 8 straipsnis.
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2.3.1.9. Katalizatoriai (TiO,)

Problema. Produkto sudétyje yra specifinés kristaly formos titano
dioksido, gauto apdorojus Sia medZziaga peroksititano riigsties tirpalu.
Produktas naudojamas kenksmingiems organizmams kontroliuoti. Sia
medziaga veikia dienos $viesa (ypa¢ UV spinduliai), i§ vandens ir deguonies
molekukiy susidaro reaktyvieji radikalai, pasiZymintys biocidiniu poveikiu.
Atrodo, kad TiO, Sioje reakcijoje dalyvauja tik kaip katalizatorius.
Atsizvelgiant | tai, kad $i medziaga minétomis salygomis veikia tik kaip
fotokatalizatorius, ar ji priklauso BPD reguliavimo sriciai?

15aiSkinimas (2003 m. birzelis). BPD biocidus apibrézia taip: ,,veikliosios
medziagos ir preparatai, kuriy sudétyje yra viena arba daugiau veikliyju
medziagy tokio pavidalo, kokio jie tiekiami vartotojui, skirti sunaikinti,
sulaikyti, nukenksminti, iSvengti poveikio arba kitokiu biidu kontroliuoti bet
kuri kenksmingg organizma cheminémis arba biologinémis priemonémis*.

Veiklioji medziaga apibrézta kaip ,,medZiaga arba mikroorganizmas,
iskaitant virusa arba gryba, daranti bendra arba ypatinga poveiki
kenksmingiesiems organizmams*.

TiO, yra identifikuota kaip veiklioji medziaga, ji tiekiama rinkai kaip
sudétiné dazy dalis. Veikiami UV spinduliy, i$ vandens ir oro susidaro laisvieji
radikalai, kurie sunaikina kenksmingus organizmus. Vadinasi, medziaga
atitinka veikliosios medziagos apibrézima, nes jame néra nuorody i tiksly
veikimo biida. Be TiO, nebiity kontroliuojamojo poveikio, todél medziaga
priklauso BPD reguliavimo sriciai, jei ji tiekiama rinkai gryna ar preparaty
(pavyzdziui, dazy) sudétyje ir yra skirta biocidiniam poveikiui sukelti.

2.3.1.10. Antimikrobinis didelés molekulinés masés polimeras

Problema. Didelés molekulinés masés polimeras (poliaminas)
naudojamas kaip antimikrobiné veiklioji medziaga. Stiprus elektros laukas
iSilgai polimero grandinés saveikauja su mikroorganizmais ir stabdo
ju augima. Dél polimero saveikos su lastelés membranomis sumazéja
citoplazminiy membrany potencialas, membranos depoliarizuojasi, todél
padidéja ju pralaidumas ir Iastelé zZiina. Ar toks veikimo buidas yra fizinis?
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13aiSkinimas (2003 m. gruodis). Biocidinio polimero poveikio negalima
laikyti necheminiu, nes polimeras veikia depoliarizuodamas mikroorganizmy
lasteliy membranas, dél to suyra biologiné membrany struktiira ir bakterijos
zuva.

Aiskinimas atitinka ,tarp Komisijos tarnyby ir ES valstybiy
kompetentingyju instituciju suderinta vadova, kuriame iSaiSkinta, kad
,medziaga, kuri kontroliuoja kenksmingus organizmus, yra laikoma
veikligja medziaga, veikianc¢ia cheminémis priemonémis, jeigu ji sutrikdo
biocheminius ir (ar) fiziologinius procesus dél tiesioginés cheminés saveikos
(kontroliuojamy organizmy viduje ar iSor¢je) arba dél netiesioginiy pakitimy,
kuriuos nulemia medziagos fizinés ir cheminés savybés®.

2.3.1.11. Mediena, impregnuota furfurilo alkoholiu

Problema. Mediena impregnuota katalizuotu furfurilo alkoholiu, kuris
véliau medienos viduje dél kar$¢io poveikio virsta kietu polimeru; taip
susidaro kieta medzio ir polifurfurilo alkoholio kompozicija. Polimerizacijos
proceso metu mediena ir polifurfurilo alkoholis chemiskai ,,suriSami.
Toks ,,suriSimas“ i§ esmés pakeicia cheming medienos sandara, gaunama
biologiskai inertiSka medziaga.

Tyrimy duomenys rodo, kad impregnuotoje medienoje yra mazas
netoksiSky cheminiy medziagy kiekis, iskaitant nepolimerizuoto furfurilo
alkoholio pédsakus. ISsiskirian¢iy cheminiy medziagy kiekis neveikia grybuy,
dumbliy, protozojy ir Zuvy stipriau negu neapdorota mediena. Tai irodo, kad
furfurilo alkoholiu impregnuota mediena tampa atspari biologiniam ardymui
tik dél pakeistos chemingés struktiiros. Ar toki medienos apdorojimo metoda
reglamentuoja BPD?

13aiSkinimas (2003 m. gruodis). Furfurilo alkoholiu impregnuotamediena

yra biologiskai inertiska tik dél to, kad pakeic¢iama medienos struktiira. Dél to
nagrinéjamasis metodas nepriklauso BPD reguliavimo sriciai.
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2.3.1.12. Mediena, impregnuota produktais, kuriy sudétyje yra
kalio formiato

Problema. Imoné sukiiré neutralius arba $arminius medienos apdorojimo
preparatus su kalio formiatu, skirtus kovoti su grybais ir pelésiais.
Laboratoriniais tyrimais, naudojant filtravimo popieriu, nustatyta, kad jvairas
vandeniniai formiaty tirpalai (kuriy sudétyje yra, pavyzdziui, magnio sulfato)
nesustabdo gryby ir pelésiy augimo. Tyrimuose kaip kontroliné medziaga
buvo naudojamas 3-jodopropargil-N-butilkarbamatas (IPBC), kuris efektyviai
stabdé gryby ir pelésiy augima.

Medienos apdorojimas kalio formiato preparatais remiasi tuo, kad {
medienos lasteliuy sieneles patenka formiaty anijonai ir magnio katijonai.
Natrio formiatas ir magnio jonai pakeicia lasteliy struktiira, sudarydami
metaly, karbohidraty ir formaty kompleksus (pavyzdziui, esterifikuodami
hidroksilines grupes) su celiuliozés grandinémis, kuriy karbonilinés jungtys
silpnos. Tai apsaugo nuo vandens grybuy patekimo | medienos lasteliy vidy,
t.y. nuo puvimo.

Organiniy ragsciy, pavyzdziui, skruzdziy ragsties antimikrobinis
poveikis tradiciSkai siejamas su pH sumazinimu (iki nebetinkamo
mikroorganizmams augti) ir nedisocijavusiy riigs¢iy molekuliy sukeliama
metabolizmo inhibicija. Kadangi skruzdziy rugsties pKa yra 3,75, neutralioje
ir Sarmingje aplinkoje lieka tik milijoninés dalys nedisocijavusiy molekuliy.
Todél medienoje praktiskai nevyksta formiaty drusky hidrolizé i atitinkamas
rugstis (pavyzdziui, i skruzdziy).

Kalio formiato ir kity ingredienty iSsiskyrimas, poveikis aplinkai ir
toksiskumas taip pat aptariami pristatytuose dokumentuose, jokia nepriimtina
rizika nenumatyta. Ar produktai, kuriy sudétyje yra kalio formiato, yra
biocidai?

18aiSkinimas (2005 m. liepa). Kalio formiatas ir kiti komponentai gryby
ir pelésiy chemiskai neveikia; jie fiziniu biidu apsaugo impregnuota mediena
nuo grybuy ir pelésiy patekimo i jos vidy. Taigi $io medienos apdorojimo budo
BPD nereglamentuoja.
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2.3.1.13. Naudingujy mikroorganizmy nutrientai

Problema. Popieriaus gamybos sri¢iai sukurtas produktas priedams
konservuoti. Produkte yra specialiai parinkty mitybiniy medziagy; panaudojus
produkta, vienus mikroorganizmus kei¢ia kiti. Mikroorganizmus, kuriy
apykaitos produktai neigiamai veikia priedus, nustelbia kiti mikroorganizmai,
kuriy apykaitos produktai neigiamo poveikio neturi. Ar tai biocidas, kurj
reglamentuoja BPD?

18aiSkinimas (2003 m. sausis). Darant prielaida, kad produktas su
nutrientais, jdétas i priedus, skatina augti tik tuos mikroorganizmus, kuriy
apykaitos produktai néranepageidautini irnedaro didesnio tiesioginio poveikio
kitiems mikroorganizmams, jis néra biocidas. Pagal BPD 2 straipsnio 1 dalies
apibrézima, veiklioji medziaga turi tiesiogiai veikti kenksmingus organizmus,
0 nagrinéjamuoju atveju yra poveikis naudingiems organizmams. Sis atvejis
panasus | ta, kai kalcio nitratas naudojamas cheminiuose tualetuose siekiant
nuslopinti skleidzianéiy bloga kvapa organizmy augima. Tuo atveju buvo
susitarta, kad kalcio nitratas néra biocidas, nes jo poveikis kenksmingiems
organizmams tik netiesioginis.

2.3.1.14. Ligninas

Problema. Produktas skirtas popieriaus gamybos irangos darbui pagerinti.
Jis neleidZia susidaryti cheminiy medziagy sanasoms popieriaus gamybos
linjjoje ir tokiu bfidu apsaugo nuo gleives iSskirian¢iy mikroorganizmy.
Produkto pagrindinis ingredientas ligninas labai panasus | gamtinj. Produkte
yra dar 3 medziagos netirpiems metaly jony kompleksams susidaryti.
Kompleksus sudaranéios medziagos naudojamos ir maisto pramongje. Sis
misinys efektyviai apsaugo popieriaus gamybos linijas nuo sanasy. Kadangi
sanasos yra cheminés ir tik véliau jose atsiranda mikroorganizmuy, produktas
juos kontroliuoja tik netiesiogiai. Tai irodo faktas, kad idéjus produkto,
mikroorganizmy kiekis gamybos linijoje nesumazéja, taciau sumazéja gleivéty
sanasy (sanasuy, kuriose atsiranda gleives iSskirian¢iyu mikroorganizmy)
kiekis. Ar produkta reglamentuoja BPD?
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15aiSkinimas. Nagrin¢jamuoju atveju ligninas ir kiti komponentai
nelaikomi biocidy veikliosiomis medziagomis, nes jais nesiekiama tiesiogiai
kontroliuoti gleives i§skiriancius mikroorganizmus; ju naudojimo tikslas yra
neleisti susidaryti cheminiy medziagy sanaSoms popieriaus gamybos linijoje
(Zr. 2.6.4. punkta).

2.3.1.15. Puvimg stabdantis produktas, veikiantis fizinémis
priemonémis

Problema. Imoné nori prekiauti puvima stabdanéiu produktu, kuris, anot
jos, veikia fizinémis priemonémis. Poveikis pasiekiamas suardant organing
medziaga ir tokiu bidu iSeikvojant deguonj. Biidas sukurtas atsizvelgiant
1 gautus duomenis, kad sukeliantys puvima ankstyvyju raidos stadijy
organizmai vengia kurtis ant substraty, kuriose maza deguonies.

Apdorojus gaminiu pavirsiy, besilie¢ianti su vandeniu, susidarys savaime
nusivalanti danga su tam tikra organine medziaga. Apsaugos mechanizmas
apraSomas kaip deguonies kiekio sumazinimas ploname apdoroto pavir$iaus
sluoksnyje. PavirSiaus sluoksnio, kuriame deguonies kiekis sumazegjgs,
storis yra apie 1,5 mm po daZzais. Organizmai, ketinantys isikurti ant tokio
pavirSiaus, pajunta maza deguonies koncentracija ir pasisalina.

Imoné teigia, kad tiesiogiai organizmus veikia tik fizinés priemones,
biitent, sudaroma aplinka su tokiu mazu deguonies slégiu, kad puvima
sukeliantys organizmai negali joje isikurti ir gyvuoti.

13aiskinimas (2004 m. gruodis). Pateiktas paaiskinimas neijtikina, kad
produktas veikia ne chemiskai ir ne biologiskai. Akivaizdu, kad sukeliantys
puvima organizmai vengia isikurti ant apdoroty pavir$iy dél to, kad junta
deguonies triikuma pavirSiniame sluoksnyje, ta¢iau faktiskai jie yra atbaidomi
nuo isikiirimo, o atbaidymas yra poveikio budas, visisSkai atitinkantis kity
repelenty, kuriuos aiSkiai reglamentuoja BPD (pavyzdziui, vabzdziy
repelenty), poveikio biida. Biidas, kuriuo pavirSiuje sumazinamas deguonies
kiekis, turi bati aptartas iSsamiau.

Po papildomo aiskinimosi jmoné informavo, kad deguonies kiekis
sumazinamas taip: nekenksmingi mikroorganizmai, tokie kaip bakterijos,
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skaldo i§ dazy iSsiskiriancias organines medziagas ir tokiu biidu sumaZzina
deguonies kieki vandenyje, esan¢iame prie pat dazy pavirSiaus. Galima daryti
iSvada, kad faktiSkai produktas skatina augti naudinguosius organizmus, kurie
ir saugo nuo sukelianc¢iy puvima kenksminguju organizmy isiktirimo. Lygiai
kaip 2.3.1.12 punkte nagrinétu atveju, kai medziaga veikia kaip naudinguju
mikroorganizmy nutrientas, ir Siuo atveju produktas néra biocidas.

2.3.1.16. Ploviklis ir puvima stabdantis produktas, kurio sudétyje
yra mikroorganizmy,

Problema. Imoné nori platinti produkta (plovikli), kurio sudétyje yra
ivairiy mikroorganizmy. Produktas skirtas padéti valyti (einamojo remonto
metu) pavirsius, kurie paprastai yra po vandeniu (laivy korpusus ir pan.).
Produktu siekiama sumazinti {vairiy puvima sukelian¢iy organizmy isikfirima
ant pavirSiy. [moné teigia, kad Siai paskirCiai produkta autorizavo JAV
aplinkos apsaugos agentiira (JAV AAA).

Imoneé teigia, kad produktas paciy organizmy neveikia, jis veikia tik ju
liauky lipnyji sekreta, kuriuo tie organizmai prisiklijuoja prie pavirsiaus.
Produktas yra fermenty ir mikroorganizmy misinys, hidrolizuojantis ta lipnuyji
sekreta. Ploviklis nedaro liekamojo poveikio po to, kai nuplautas pavirsius
nuskalaujamas $variu vandeniu. [moné teigia, kad produktu nesickiama
biocidinio poveikio, juo taip pat nesiekiama kontroliuoti nei paciy puvima
sukelian¢iy organizmy, nei jy isiklirimo.

Imon¢ ketina gaminti panasy produkta, skirta déti i jiry laivy korpusy
danga. Toks produktas Siuo metu tickiamas JAV jachty ir laisvalaikio laivy
rinkai (ijmoné deklaruoja, kad produktas leistas JAV AAA). Minétosios dangos
sudétyje yra to paties (kaip pirmiau aprasyto valiklio) mikroorganizmy ir
fermenty misinio. Jis neleidzia prisitvirtinti jiros gyviams, hidrolizuodamas
ju lipnyji sekreta. Imoné teigia, kad produktas nedaro Zalos jliry gyviams. Ar
produkta reglamentuoja BPD, jei taip, tai koks jo PT?
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18aiSkinimas (2005 m. liepa). BPD 2 straipsnis biocidus apibrézia taip:
,veikliosios medziagos ir preparatai, kuriy sudétyje yra viena arba daugiau
veikliyju medziagy, tokio pavidalo, kokio jie tiekiami vartotojui, skirti
sunaikinti, sulaikyti, nukenksminti, iSvengti poveikio arba kitokiu biidu
kontroliuoti bet kurj kenksmingg organizma cheminémis arba biologinémis
priemonémis.*

Abiejy produkty sudétyje esanciy mikroorganizmy rasiy ir fermenty
veikimo biidas yra sumazinti ivairiy organizmuy, pavyzdziui, polipy, moliusky
ir kity jliros gyviy prilipima prie pavirsiy. Tai atitinka apibrézime pateiktus
poveikio kenksmingiems organizmams kriterijus ,,sulaikyti, nukenksminti,
iSvengti poveikio®; nors tas poveikis ir netiesioginis — lipniojo sekreto
hidrolizé. Visiskai aisku, kad zalingas poveikis puvima sukeliantiems
organizmams nebiitinas.

Be to, imoné paaiskino, kad produktas ,,veikia isikurianc¢iy organizmy
lipniojo sekreto polisacharidini komponentg“. Akivaizdu, kad poveikis
kenksmingiems organizmams yra toks, koks apibréztas BPD. Todél produktas,
skirtas déti { povandening danga, yra puvima stabdantis produktas ir priklauso
BPD reguliavimo sriciai.

Ploviklio klausimas sudétingesnis. [prastinis detergentas tikriausiai
nedaryty tokio poveikio, koks ¢ia aprasytas. Argumentas, kad ,,ploviklis
neturi lieckamojo poveikio po to, kai nuplautas pavirSius nuskalaujamas
$variu vandeniu“, ¢ia netinka, nes daugelis dezinfekanty panaudojami
ir po to nuplaunami (pavyzdziui, dezinfekantai pavirSiams apdoroti) be
liekamojo poveikio. Todél ploviklis priklauso BPD reguliavimo sriciai ir yra
2 PT biocidas (Buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos priezitirai skirti
dezinfekantai bei kiti biocidai).

Imoné aiskino, kad abu produktus autorizavo JAV AAA. Patikrinus

paaiskéjo, kad taip néra. Taciau JAV AAA paaiskino, kad dél abiejy produkty
antimikrobiniy savybiy deklaracijos jie turi buti autorizuojami.
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2.3.1.17. Skiedinio priedai

Problema. Siekiant, kad skystas cemento, molio ir smélio skiedinys
i8likty vienalytis (be plutos ir sukietéjimo), i ji dedama tam tikry priedy.
Prieduose yra bakterijy ir fermenty, skatinanciy skiedinio mikrofloros veikla,
kuria siekiama suskaldyti skiedinyje pasitaikancius Siaudus ir gyviiny iSmatas.
Dél to skiedinys tampa lengviau suskystinamas, taigi lengviau pumpuojamas
ir purSkiamas. Nesiekiama jokio biocidinio poveikio. Ar tokie priedai yra
biocidai?

13aiskinimas (2004 m. gruodis). Skiedinio priedai, kuriais nesickiama
dezinfekcijos poveikio ir kurie naudojami biologiniams procesams skatinti
labiau stimuliuodami naudingy mikroorganizmy veikla negu trukdydami
kenksmingiems mikroorganizmams, néra biocidai, ju BPD nereglamentuoja.

2.3.1.18. PurSkiamoji dimetikono suspensija

Problema. Imoné teiraujasi dél produkto muséms kontroliuoti. [moné
aiskina, kad produktas neveikia vabzdziy biocheminiy ir fiziologiniy procesy,
bet veikia tik fizinémis priemonémis — suklijuoja vabzdziy kojas ir dél to
jie negali judéti. ISpurSkus produkta, lakusis ingredientas greitai iSgaruoja
nuo vabzdziy, ant juy lieka tik netirpi medziaga, kuri kietédama sukuria
imobilizuojanti vabzdi apvalkala.

Imoné teigia, kad produkte esantys silikonai nesukelia lervos, 1éliukés
ar subrendusios musés desikacijos ir sufokacijos. Papildomais duomenimis,
léliukés desikacija po apipurskimo nepadidéja, gary apykaita lieka ta pati ir
musé toliau vystosi, taciau fiziSkai negali iSeiti i§ 1éliukés apvalkalo. Ar §i
produkta reglamentuoja BPD?

18aiSkinimas (2007 m. birZelis). Organiniai silikonai savo struktiira ir
cheminémis savybémis labai skiriasi nuo neorganinio silicio. Neorganinis
silicis pasizymi desikuojamuoju ir trinamuoju poveikiu (zr. 2.3.1.3 punkta).

Organiniai silikonai, prieSingai, yra biologiskai suderinami — tai
irodo platus ju naudojimas maisto ir kosmetikos produktuose, vaistuose,
medicinos prietaisuose. Be to, apipurksti vabzdziai toliau vystosi, bet negali
judéti (produktas nestabdo vabzdzio raidos, o to reikéty tikétis, jei vykty
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desikacija). Taigi produktas veikia ne cheminémis priemonémis, todél jo
BPD nereglamentuoja.

2.4. Veikliosios ir kitos produkte esancéios medziagos
2.4.1. Veiklioji medZziaga ir priemai$a
2.4.1.1. Peroksioktano rugstis

Problema. Imoné parduoda produkta, kurio sudétyje yra peroksioktano
rugsties, susidarancios i§ oktano riigsties, kurios kaip papildomos medziagos
pridedama { peroksiacto riig§ties (POAR) preparatus. Oktano ragstis kaip
papildoma medziaga POAR preparatuose naudojama sumazinti junginio
korozini poveikj aliuminiui ir neradijan¢iam plienui. Oktano rugstis i§ dalies
reaguoja su POAR preparate esanciu vandenilio peroksidu, per 7-10 dienas
sudarydama maza peroksioktano riigsties kieki.

Peroksioktano rtigstis gali bti laikoma POAR priemaisa arba Salutiniu
produktu, nes:

* jos paskirtis yra sumazinti aliumininiy ir i§ neriidijan¢io plieno
pagaminty irenginiy korozija;

e  jisusidaro i$ anksto to neZinant;

*  susidaro maza riigties koncentracija, nevirsijanti 0,5 proc. preparato
koncentracijos.

Kita vertus, pagal kompanijos pateikta informacija, i literatiiros
Saltiniy placiai Zinoma apie antimikrobines peroksioktano rtigsties savybes.
Peroksioktano riigsties veikimo biidas yra panasus { kity stipriai oksiduojanciy
medziagy, pavyzdziui, vandenilio peroksido arba peroksiacto riigsties. Yra
zinoma, kad organiniy rigsciy ir perriig§¢iy, panasiy i POAR ir peroksioktano
rugst], deriniai pasiZymi sustipréjusiu biocidiniu aktyvumu. Efektyvumo
tyrimai parodé, kad pridéjus 0,5 proc. peroksioktano riigsties stipriai padidéja
preparato veiksmingumas.

Ar $iuo atveju peroksioktano riigstis yra VM, ar priemaisa?

I15aiskinimas (2003 m. birZelis). SprendZiant, ar medziaga yra biocido
VM, pagrindiniai kriterijai yra priezastis, kodé¢l Sios medziagos yra preparate
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ir koks jos veikimo biidas. Pagal kompanijos pateikta informacija, pridéjus
tik 0,5 proc. medziagos stipriai padidéja preparato veiksmingumas.
Peroksioktano rtigstis susidaro i§ oktano rtigsties, kurios specialiai dedama {
preparata, kaip POAR papildomosios medziagos, todél peroksioktano riigstis
negali buti laikoma priemaisa, ji yra biocido VM.

2.4.2. Veiklioji medZiaga ir priedas
2.4.2.1. Kalcio druskos tvartuose

Problema. Pagal imonés, norin¢ios tiekti produkta rinkai, pateikta
informacija, jvairtis produkty, kurivose yra kalcio drusky, milteliai barstomi
karviy ir kiauliy garduose higieniniais tikslais galvijy guoliams dziovinti bei
augalams sieros junginiais (kalcio sulfatu ir sulfitu) aprupinti, kai méslas
naudojamas kaip trasa.

Produkty sudétyje yra jvairiy kalcio drusky, kuriy kiekis labai skirtingas,
misiniy. Kalcio drusky mis$inius sudaro kalcio hidroksidas, kalcio oksidas,
kalcio sulfatas ir kalcio sulfitas. Imoné aiskina, kad produkty higieninj poveikj
nulemia didelis pH, susidarantis dél kalcio oksido ir kalcio hidroksido vandens
aplinkoje, todeél Sios druskos turi biiti laikomos VM. Pagal imonés pateikta
informacija, kalcio sulfitas naudojamas tik kaip sieros Saltinis augalams,
kai méslas ir srutos yra paskleidziami laukuose. Nei viena Siy VM nebuvo
notifikuota arba identifikuota. Ar teisingos Sios i§vados:

e kalcio oksidas ir hidroksidas yra VM, nes nulemia didel; tirpalo pH.
Ar nustatyta pH ribiné verté (pH 13)?

*  produktai, kuriy sudétyje yra bent vienos S$iy medziagy ir kurie
yra ES rinkoje bei naudojami biocidiniam poveikiui, turés buti paSalinti i§
ES rinkos, kai isigalios antrasis perziliros reglamentas; tai tikriausiai sukels
pasekmes dideliame ES rinkos sektoriuje?

e kalcio sulfitas yra Zenklinamas kaip sieros Saltinis, taciau, kity
Saltiniy duomenimis, jis taip pat gali bati laikomas VM?

e produktas turéty buti priskiriamas 3 PT?

15aiSkinimas (2003 m. birzelis). Produkty sudétyje esantis jvairiy kalcio
drusky misinys, didelé kalcio drusky jvairové bei druskos, i kuriy sudétj ieina
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siera, rodo, kad produktai yra dimy desulfurizacijos (sieros $alinimo) proceso
atliekos. Tai reiskia, kad jos turéty buti laikomos pavojingomis atliekomis ir
neturéty biiti tiekiamos rinkai, bet tvarkomos pagal atitinkamus pavojingu
atliecky tvarkyma reglamentuojancius teisés aktus. Norint tai iSsiaiskinti,
reikia duomeny apie produkty kilme.

Milteliai barstomi karviy ir kiauliy tvartuose siekiant higieninio poveikio
del didelio pH, kurj nulemia produkto sudétyje esantys kalcio hidroksidas
ir kalcio oksidas. Tikriausiai pH bus labai didelis, kai produktas susilies su
vandeniu (apie pH ribas, kurios nurodo biocidini poveiki, zr. 2.6.1.1 punktg).
Atrodo, kad tick zmonéms, dirbantiems su produktu tvartuose, tiek tvartuose
laikomiems galvijams kyla didelis pavojus. Produktas gali biiti ésdinantis
arba dirginantis galvijy oda ir darbuotojy akis bei kvépavimo takus.

Tam, kad esamos VM galéty buti tickiamos rinkai ribota laikotarpi,
isigaliojus antrgjam vertinimo programos reglamentui, jos turi Dbiiti
identifikuotos pagal reglamento (EB) Nr. 1896/2000 reikalavimus. Tam, kad
jos bty jtrauktos { vertinimo programa, jos turi biti notifikuotos. Jei Sios
medziagos nebuvo identifikuotos arba notifikuotos, jy negalima tiekti rinkai
biocidinio poveikio tikslams nuo antrojo vertinimo programos reglamento
isigaliojimo datos.

PASTABA. Antrasis vertinimo programos reglamentas — reglamentas
(EB) Nr. 2032/2003. Lietuvoje biocidiniai produktai su neidentifikuotomis VM
turéjo biiti pasalinti is rinkos iki 2004 m. geguzés 1 d., su nenotifikuotomis
VM — iki 2006 m. rugséjo 1 dienos.

Jeigu kalcio sulfitas pasizymi biocidinémis savybémis BPD prasme,
taciau koncentracija yra per maza, kad jis pats bity laikomas veiksmingu
biocidu, ir jeigu produktas pasizymi panasiu poveikiu, kai jo sudétyje néra
sulfito, tai sulfitas gali biiti laikomas produkto svarbigja medziaga. Jeigu
produkte yra didelis sulfito kiekis (siekiant suteikti augalams mitybiniy
medziagy), tai tikriausiai gali lemti biocidinj produkto poveikj ir tokiu atveju
sulfitas BPD prasme bus VM. Vadovaujantis biocido savokos apibrézimu,
reikia iSsiaiSkinti, ar kalcio sulfitas pasizymi biocidiniu poveikiu, ar jis yra
tik sieros Saltinis augalams.
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Jeigu produktas nelaikomas pavojingomis atlickomis ir jo keliama grésmé
zmogaus bei gyvinuy sveikatai priimtina, jis turéty biti priskiriamas 3 PT.

2.4.2.2. Nikelio ir vario lydiniai

Problema. Imoné kreipési dél puvima stabdancio biocidinio produkto,
kurio VM yra vario ir nikelio lydinio (90:10) milteliai, autorizacijos. Imonés
teigimu, §io preparato veikimo mechanizmas paremtas vario oksido ir vario
oksichlorido (divario chlorido trihidrochlorido) ar kity vario hidrochlorido ir
vario chlorido miSiniy plévelés susidarymu. Plévelé dél toksinio vario jony
poveikio bei atsisluoksniuojanéio iSorinio vario hidrochlorido sluoksnio
pasalina puvima sukelian¢ius mikroorganizmus. [moné deklaruoja, kad nikelio
funkcija yra stabilizuoti varj 1étinant jo korozija (be nikelio priemaiSos vario
korozija pagreitéja trecdaliu) ir sulétinti vario tirpima. Nieko neuzsimenama
apie biocidini nikelio poveiki. Keliamas klausimas, ar vienas varis gali
buti laitkomas VM su nikeliu, kaip priedu, ar kitaip apibiidinta neaktyvia
sudedamaja dalimi?

13aiSkinimas. Néra duomeny, kad nikelis ar jo junginiai biity naudojami
kaip biocidy VM. Nei nikelis, nei jo junginiai nebuvo identifikuoti ar
notifikuoti kaip VM. Todél Siuo konkreciu atveju nikelis i§ tiesy galéty bati
laikomas ne veikligja medziaga, o biocidinio produkto sudedamaja dalimi.
Jeigu KI Siuo klausimu kyla abejoniy, pareiskéjas turi jrodyti, kad nikelis
néra VM.

Reikia pastebéti, kad daug nikelio junginiy yra klasifikuojami kaip toksiski
arba labai toksiski vandens aplinkai. Dél to nikelio junginiai akivaizdziai
laikytini svarbiosiomis medziagomis, ir duomenys apie Siy medziagy
toksines ir ekotoksines savybes turéti buti teikiami pagal BPD reikalavimus,
kaip nurodyta II B priedo VI skyriaus 6.5. ir 6.6 punktuose ir VII skyriaus
7.3 punkte, taip pat, jei tinka, III B priede (ypac 2.1.3 punkte).

54

2.4.2.3. Chromas medienos antiseptikuose

Problema. Kaip nuo 2006 m. rugséjo 1 d. vertinamas chromas
biocidiniuose produktuose medienai apsaugoti?

13aiskinimas (2005 m. liepa). Siuo klausimu buvo daug diskutuojama.
Chromas i$ pradziy buvo notifikuotas kaip medienos antiseptiky VM, taciau
visi dalyviai atsiémé paraiSkas ir nebuvo pateikta né vieno tinkamo dosjé.
Taigi dabar §i medziaga yra tik identifikuota. Tai reiskia, kad biocidiniai
produktai, kuriy VM yra chromas, nuo 2006 m. rugséjo 1 d. turi biiti pasalinti
i8 rinkos. Bet kokie nauji produktai, kuriy VM yra chromas, pries juos tiekiant
rinkai turés biiti autorizuojami. Paraiska turés buti pateikta pagal Direktyvos
98/8/EB 8 straipsnio reikalavimus, prasant itraukti medziaga i direktyvos I
arba II prieda pagal 11 straipsnio reikalavimus.

Taciau chromas vis dar gali biiti naudojamas biocidiniuose produktuose
kitiems tikslams (pvz., kaip fiksatorius), taciau tuo atveju reikia pateikti
irodymus, kad chromas neveikia kaip VM. Sprendimai bus priimami kiekvienu
konkreciu atveju dél kiekvieno produkto, biitinai reikés pateikti efektyvumo
duomenis, irodancius, kad jo sudétyje esantis chromas néra VM. Dél buidingy
savybiy chromas, nebiidamas biocidiniy produkty VM, taip pat bus laikomas
svarbigja medziaga, todél reikés daug toksikologiniy ir ekotoksikologiniy
duomeny, kaip produkto dosjé dalies.

PASTABA. Iki 2007 m. birzelio nesusitarta, ar chromq reikia traktuoti
kaip VM, ir kokiy reikia jrodymy, kad chromas neveikia kaip VM.

2.4.3. Veiklioji medziaga ir sinergiklis
2.4.3.1. Piperonilbutoksidas

Problema. Piperonilbutoksidas (PBO) yra naudojamas produktuose kaip
sinergiklis kartu su insekticidu (pvz., piretrinu arba piretroidu), jis prailgina
insekticido irimo laika vabzdzio kiine, todél poveikis tampa efektyvesnis.

Ar reikia notifikuoti PBO ir kokia informacija turéty buti pateikta
dosjé?
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13aiSkinimas (2003 m. sausis). Pagal Direktyvoje 98/8/EB pateiktus
apibrézimus, VM yra medziaga arba mikroorganizmas, pasizyminti bendru
arba specifiniu poveikiu kenksmingiesiems organizmams.

Jeigu pats PBO pasizyméty tokiu bendru arba specifiniu poveikiu ir
pats vienas biity pakankamai veiksmingas biocidiniuose produktuose, jis
turéty biti laikomas VM, todél identifikuojamas arba notifikuojamas pagal
reglamento (EB) Nr. 1896/2000 reikalavimus. Tas pat taikoma kitoms
veikliosioms medziagoms (piretrinui bei piretroidams), kurie galéty biti
naudojami atskirai arba kartu su PBO.

Remiantis $aliy nariy patirtimi, PBO atskirai kaip VM nenaudojamas,
taciau naudojamas kartu su kitomis VM. Biocidinio produkto autorizacijai
reikia pateikti reikiama informacija apie veikligja medziaga ir visas jo
sudétyje esancias svarbiasias medziagas, pvz., PBO, pagal 1IB ir IIIB priedy
reikalavimus. Informacija apie sinergiklj gali biiti didesnés apimties nei apie
kitas svarbiasias medziagas, kadangi jo poveikis yra specifinis. Kadangi
sinergikliai nulemia dar aktyvesni VM poveikj, pareiskéjas turi apgalvoti,
kurie sinergikliy ar VM kartu su sinergikliais tyrimai turi baiti pateikti dos;jeé,
kad biity galima jvertinti rizika.

PASTABA. PBO jtrauktas | reglamentq EB Nr. 2032/2003 kaip VM,
notifikuota 18 ir 19 PT.

2.4.4. Produktuy, kuriy sudétyje yra kelios potencialiai veikliosios
medziagos, efektyvumas

2.4.4.1. Produkto, kurio sudétyje yra notifikuotos ir nenotifikuotos
veikliosios medZiagos, efektyvumas

Problema. Kaip nustatyti produkto, kurio sudétyje yra notifikuotos ir
nenotifikuotos veikliosios medziagos, efektyvuma? Tik identifikuota veiklioji
medziaga, itraukta { receptiira, yra skirta nebiocidiniam poveikiui. Pavyzdys:
antimikrobinis produktas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos Nr.
1 (notifikuotos) ir veikliosios medziagos Nr. 2 (tik identifikuotos), tikrai
turéty dezinfekuoti pavirSius dél abiejy veikliyju medziagy — Nr. 1 ir Nr. 2
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— poveikio. Taciau veiklioji medziaga Nr. 2 gerai pasalina kalkiy apnasas ir
galéjo biti itraukta | receptiira dél Sios priezasties. Taigi veiklioji medZiaga
Nr. 1 viena galéty daryti biocidinj poveiki (pvz., antimikrobini). Ar irodymas,
kad produktas efektyvus be nenotifikuotos VM, biity priimtinas sprendimas?

15aiskinimas (2004 m. gruodis). Kai VM biocidinio produkto sudétyje
yra skirtos nebiocidiniams tikslams, biitina irodyti VM efektyvuma atskirai
nuo kity sudedamuyjuy biocidinio produkto daliy, kurios yra Zinomos ar
numanomos kaip galin¢ios turéti biocidiniy savybiu tokiu kiekiu, koks
yra produkto sudétyje. Todél dosjé (arba sutikimo raste dél pasinaudojimo
originaliais veikliosios medziagos maziausios efektyvios koncentracijos
tyrimo rezultatais) turi biiti pateikti galutinio produkto be nenotifikuoty VM
efektyvumo duomenys (arba lygiaverté iSsami informacija apie nustatyta
VM maziausia efektyvia koncentracija). Be to, turi biiti pateikiami ir visos
sudéties produkto efektyvumo duomenys.

Siekiant i$sklaidyti bet kokias abejones, suinteresuotos imonés taip
pat galima biity papraSyti iStirti specialios receptiiros be notifikuotos VM
efektyvuma (nekeiciant visy kity medziagy koncentracijos). Jei tokia receptiira
yra neveiksminga, produkto veiksminguma is tiesy nulemia notifikuota VM.
Taciau jei receptiiros be notifikuotos medziagos efektyvumas yra tik Siek tiek
mazesnis uz tikro produkto, sunku biity irodyti, kad produkto sudétyje esanti
identifikuota medziaga néra VM. Bet kokiu atveju, jei nenotifikuota medziaga
buvo identifikuota kaip VM, reikia patikrinti, ar tokios koncentracijos ji galéty
buti laikoma svarbiaja medziaga, nes, be abejonés, ji pasizymi savybe sukelti
nepageidaujama poveiki Zzmonéms, gyviinams ir aplinkai.

2.5. Priskyrimas konkreciam biocidinio produkto tipui

2.5.1. 1 PT — asmens higienos biocidai
2.5.1.1. Prie8virusinés popierinés nosinés

Problema. Imoné ketina tiekti rinkai nosines, kuriy sudétyje yra
antimikrobiniy medziagy. VM, kuria ketinama naudoti Siam tikslui, yra
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notifikuota pagal BPD reikalavimus. [moné taip pat nori deklaruoti, kad
nosinés ,,stabdo sukelian¢iy perSalima ir gripa virusy plitima“. Daugelio
virusy atzvilgiu buvo atlikti prieSvirusinio poveikio efektyvumo tyrimai.
Imoneé tikisi, kad nosinés turéty bati priskirtos 2 PT, nes veiklioji medziaga
veikia kaip medziagos, t.y. audinio dezinfekantas. Produktas néra skirtas
virusams sunaikinti ant zmogaus kiino ar jo organizmo viduje. Taciau
sunaikindamas virusa ant audinio pavirsiaus, biocidas apsaugo org ir aplinka
nuo viruso patekimo. Ar tai teisinga?

13aiskinimas (2004 m. gruodis). 18 tiesy reikia atsakyti i du klausimus:

e arimpregnuotas audinys yra biocidinis produktas ar yra tik apdorotas
produktas?

e kokiam PT turi bati priskiriamas $is produktas (tai priklauso nuo
atsakymo { pirmaji klausima)?

Darant prielaida, kad veiklioji medziaga neiSsiskiria i$ audinio, galima
teigti, kad biocidinis produktas yra ne audinys, o medziaga Siam audiniui
impregnuoti. Siuo atveju VM tikrai biity 2 PT biocidas, o pati impregnuota
nosiné nebiity laikoma biocidiniu produktu.

Taciau nei viename emisijos { aplinka scenarijy dokumente, skirtame 2 PT
(produktai, skirti patalpy, baldy, daikty, instrumenty, skalbykly, medicininiy
atlieky dezinfekcijai), néra aptariama tokia situacija (dezinfekantas islieka
apdorotame produkte siekiant sukelti ilgalaiki poveiki po apdorojimo
dezinfekantu).

Be to, pagal kitus pateiktus pavyzdzius, nosiné turi biiti laikomas
biocidiniu produktu, nes VM naudojimo audiniui impregnuoti tikslas néra
kenksmingy paciam audiniui organizmy kontrolé. Todél nosinés audinys yra
VM, naudojamos asmens higienos tikslais ir priskiriamos 1 PT, pateikimo
sistema.

Net i$ anksto neplanuojant, kad veiklioji medziaga darys poveiki zmogaus
odai, kai jis valysis nosi arba rankas, VM darys toki poveiki — paveiks ant
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zmogaus odos esancius mikroorganizmus (Salia poveikio mikroorganizmams,
patekusiems ant audinio).

Galiausiai, deklaracijos, kuriy nori imoné, taip pat sukelia tam tikry
sunkumy. Nors pagal MPD sampratas (apimancias ligy profilaktika, gydyma
arba diagnostika) Sis produktas néra MP, gal kiek per drasu deklaruoti, kad
produktas ,,stabdo sukelianéiy persalima ir gripa virusy plitima®. Sis teiginys
gali bati teisingas iSimtinio sukéléju perdavimo kontaktuojant su audiniu
atveju, taiau tikrai yra neteisingas visais kitais sukéléjo perdavimo i
zmogaus zmogui arba per kitus objektus atvejais. Tokiy nosiniy naudojimas
tikriausiai neuzkirs kelio perSalimo ar gripo plitimui veiksmingiau, nei
neimpregnuoty nosiniy naudojimas. Taigi imong¢, norédama, kad produktas
atitikty deklaruojamasias savybes, turéty apgalvoti ir tiksliau suformuluoti
deklaruojamaji teigini.

2.5.2. 2 PT - buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos prieZidrai
skirti dezinfekantai bei kiti biocidai

2.5.2.1. Sieny ir grindy pavirsiy higieniniai dazai

Problema. Imoné ketina tiekti rinkai sieny ir grindy daZzus bakteriju
kiekiui, taip pat ir infekcijos grésmei sumazinti, nes ju sudétyje yra prieduy,
nuolat i$siskirianéiy i dazy pavirSiy. Priedy sudétyje esancia VM gamintojas
notifikavo pagal BPD reikalavimus.

Moksliskai irodyta, kad priedas, iSsiskirdamas i dazy pavir$iy, sunaikina
daugeli bakterijy padermiy. Priedas, esantis dazuose ir iSsiskiriantis | ju
pavirSiy, prasiskverbia per bakterijy sieneles. Taciau biitina pavirsius valyti
ir {prastiniu biidu. Ar Sie dazai yra biocidiniai produktai, priskiriami 2 PT, ar
jie yra 2 PT, priskiriami pléveliy antiseptikams (patys dazai néra biocidinis
produktas)?

13aiskinimas (2004 m. gruodis). Kadangi VM issiskiria i§ dazy ir jos
paskirtis yra kovoti su bakterijomis dazy sluoksnio iSoré¢je, o bakterijos
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nekenkia nei dazams, nei jais padengtam pavirSiui, todél dazai yra 2 PT
biocidinis produktas.

2.5.2.2. Antibakteriniai dazai. 2 PT atribojimas nuo 7 PT

Problema. Dazy, kuriy i8dZitves sluoksnis pasiZymi antibakterinémis
savybémis, sudétyje paprastai yra tam tikros biocidy VM, kuri, bidama
i8dzitivusiame dazy sluoksnyje, pavirSiui suteikia arba padeda suteikti
antimikrobiniy, o kai kuriais atvejais ir baktericidiniy arba bakteriostatiniy
savybiy. Tokiy produkty naudojimas yra labai aktualus tais atvejais, kai
svarbus higieninis aspektas, pavyzdziui, ligoninése ir maisto ruoSimo
vietose.

Kokiam PT turéty bati priskirti tokie dazai, jei jie skirti ar ketinami
naudoti siekiant uztikrinti pavirSiaus antibakterines savybes? Kai kuriais
atvejais antibakterinés savybés gali papildyti esamas antimikrobines savybes,
dél kuriy produktas priskiriamas pléveliy antiseptikams (7 PT).

15aiSkinimas (2004 m. gruodis). Kaip ir 2.5.2.1 pavyzdyje, lemia VM
naudojimo tikslas. Jeigu pagrindinis tikslas, kuriam pasiekti pridedama
veikliosios medziagos, yra apsaugoti pacius dazus, veiklioji medziaga (arba
1 dazus pridedamas produktas) turi biiti priskiriama 7 PT. Jeigu pagrindiné
paskirtis yra kovoti su dazy sluoksnio iSoréje esané¢iomis bakterijomis, kurios
gali uzkrésti maista, pasarus ar operacing, VM turi biti priskiriama 2 PT arba
4 PT, o dazai laikomi kaip perdavimo sistema.

Jeigu VM pasizymi $iuo dvejopu poveikiu, galima ja autorizuoti abiems
PT, irodant, kad tam pakanka informacijos ir efektyvumo duomeny. Jeigu
gamintojas vis délto pasirenka tik viena PT, biitina tiksliai iSsiaiskinti dazy
panaudojimo sriti. Pavyzdziui, jeigu dazai naudojami ten, kur bet koks
antimikrobinés medziagos poveikis iSorei yra nesvarbus (pvz., sienoms
pastato riisyje), ir pagrindiné VM paskirtis yra apsaugoti pacius dazus,
neatsizvelgiant | galima poveikj iSorei. Jeigu dazai naudojami viuomeninés
paskirties patalpose, kur daznai bGina zmoniy, ir pagrindiné paskirtis yra
iSlaikyti dazy pavirSiy be galin¢iy sukelti infekcija mikroorganizmy,
tinkamiau juos buity priskirti 2 PT.
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2.5.2.3. Plyteliy valiklis

Problema. Kaip vertinti produkta, naudojama patalpy viduje ir purskiama
ant plyteliy ar kito kieto pavirSiaus, skirta pelésiams bei dumbliams pasalinti
ir (ar) ju augimui sustabdyti?

I18aiSkinimas. Darant prielaida, kad produktas nebus naudojamas pastato
struktiitrai apsaugoti, kad uzpurkstas ant pavirSiaus jis neuztikrins ilgalaikés
apsaugos ir, tikétina, greitai iSgaruos, tinkamiausia ji priskirti 2 PT.

Tai yra pragmatiskesnis poziiiris, nei natrio hipochlorito (CAS Nr. 7681-
52-9), kuris buvo notifikuotas tik 1-6 PT, 11 PT ir 12 PT, atveju, nes po 2006
m. rugsé€jo 1 d. ji draudziama naudoti kaip 10 PT biocida.

2.5.3. 6 PT — supakuoty gaminiy antiseptikai

2.5.3.1. Sorbatai

Problema. Sorbaty pridedama kaip supakuoty gaminiy antiseptiky
siekiant iSlaikyti geros biiklés produktus. Jie nedaro poveikio paties gaminio
naudojimui ir nenaudojami pagal specifing paskirti, pvz., ju nepridedama
1 muila siekiant sunaikinti utéles ar kitus parazitus. Jie, kaip konservantai,
naudojami muilui ir drégniesiems audiniams gaminti. Taciau dazniausiai
sorbatai naudojami kaip maisto papildai. Ar pagal BPD reikia notifikuoti
sorbatus? Jei reikia, tai kaip?

I1SaiSkinimas. Pagal apraSyma sorbaty funkcija yra aiskiai biocidiné.
Naudojami tokiu biidu jie yra supakuoty gaminiy antiseptikai ir tam, kad juos
biity galima toliau naudoti, jie turi biiti notifikuoti 6 PT. Taciau tai neapima
ju, kaip maisto konservanty, naudojimo (Zr. 2.1.4.3 punkta).

Dosjé sudaryti reikia duomeny apie VM ir apie biocidinj produkta. Taciau
biocidinis produktas gali biiti pati VM, jei ji tokia forma tiekiama rinkai. Jei
vartotojams parduodamas pats sorbatas, tai néra biocidinio produkto tiekimas
rinkai, nebent parduodamas skiestas sorbato tirpalas.

Galutinis produktas, t.y. detergentas, kurio sudétyje yra konservanto,
néra biocidinis produktas, todél jo dosjé rengti nereikia. Tai taikoma visiems
supakuoty gaminiy konservantams. Taciau gali prireikti Zinoti sorbaty
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koncentracija galutiniame produkte, kad biity galima jvertinti numatomo
naudojimo keliama grésme. Konkrecius reikalavimus geriausia aptarti su KI,
atlickan¢ia VM vertinima.

2.5.3.2. Rodenticidy konservantai

Problema. Grybuy dauginimasi slopinanti medziaga yra gaminama ir
naudojama kaip rodenticidy konservantas. Ar gryby dauginimasi slopinanti
medziaga priskiriama 20 PT — maisto ir paSary antiseptikams, ar 6 PT —
supakuoty gaminiy antiseptikams?

13aiSkinimas (2003 m. sausis). Rodenticidai nejeina { maisto ir pasary
savoky apibrézimus, todél gryby dauginimasi slopinanti medziaga negali biiti
priskiriama maisto ir pasary antiseptikams. Sis produktas priskiriamas 6 PT
— supakuoty gaminiy antiseptikams.

2.5.4. 7 PT — pleveliy antiseptikai

2.5.4.1. PrieSpelésiniai dazai

Problema. Imoné ketina tiekti rinkai prie$pelésinius dazus, skirtus
naudoti drégnose patalpose, pavyzdziui, vonios kambariuose. Dazy sudétyje
yra veikliosios medziagos, pasizymincios fungicidinémis savybémis.
Etiketéje pateikiama tokia naudojimo rekomendacija: ,,...vandens pagrindu
pagaminti prieSpelésiniai sieny dazai, skirti naudoti patalpy viduje...” ir
,.-..tinkami siekiant i§laikyti pavirSius (sienas ir lubas) be pelésiy“. Imoné
teigia, kad dazai nepatenka { BPD reguliavimo sriti, nes fungicido { dazus
pridéta siekiant juos apsaugoti nuo pelésiy poveikio. Veiklioji medziaga
(medziagos) veikia tik dazuose. Taciau galima manyti, kad §i dazy rtsis yra
specialiai skirta ir tiekiama rinkai siekiant pasalinti pelésius i§ drégny viety,
pavyzdziui, vonios kambariy ir virtuviy, o tai buty dazy sudétyje esancios
veikliosios medziagos poveikis iSorei. Tokiu atveju Sie dazai patekty i BPD
reguliavimo sritj ir bty priskirti 10 PT, jeigu nebiity teigiama apie jy specifini
poveiki specifiniams Zmoniy arba gyviiny ligy sukél¢jams. Ar tokie dazai yra
biocidinis produktas, ar ne?
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I3aiskinimas (2004 m. gruodis). Sis klausimas sudétingas dél jmonés
deklaruojamy produkto savybiuy, t.y. teiginio, kad dazai ,,...tinkami siekiant
iSlaikyti pavirSius (sienas ir lubas) be pelésiy“. Tai gali sudaryti ispudi, kad
dazai yra skirti pelésiams, besidauginantiems ant sieny arba luby, pasalinti.
Siuo atveju dazai, kaip galutinis produktas, i3 tiesy baty biocidinis produktas,
kadangi dazieji komponentai biity tik veikliosios medziagos, kurios turéty
paveikti sieng ar jos pavir$iy, perdavimo sistema. Bet tai ko gero néra
teisinga.

Veiklioji medziaga tikriausiai apsaugos nuo pelésiy augimo ant paciy
dazy, kai jais bus nudazytos sienos arba lubos. Paprastai pelésiai maitinasi
dazy sudétyje esanCiomis organinémis medziagomis, nes pacioje sienoje,
pagamintoje i§ neorganiniy medziagy, yra labai nedaug mitybiniy medziagy.
Kadangi veiklioji medziaga apsaugo dazy sluoksni (kuris savo ruoztu saugo
sieng), tai visiskai atitinka BPD V priede pateikta 7 PT apraSyma: ,,Produktai,
naudojami apsaugoti pavirSines pléveles ir dangas nuo mikroorganizmy
pakenkimy siekiant i§saugoti objekty (pvz.: dazy, plastmasiy, tapety, sieny
klijy, riSamyjy medziagy, popieriaus, meno dirbiniy) pavirSiaus savybes‘.
Tai taip pat taikoma antipelésinéms sandarikliams, kai ji juos pridedama VM
siekiant apsaugoti sandariklius nuo pakenkimo (Zr. 3.6 punkta).

Todel patys dazai neturéty buti laikomi biocidiniu produktu, taciau
VM (arba preparatas), naudojama kaip konservantas, yra 7 PT biocidas ir
naudojamas Siam tikslui turi buti autorizuotas. Siekiant i§vengti bet kokio
neaiskumo, dazy savybiy apraSymas turéty buti pakeistas, pvz., ,,atsparis
pelésiams® arba ,,atspariis grybams* dazai, siekiant nesudarant jsptidzio, kad
jie pasizymi iSoriniu poveikiu.

Jeigu imoné nori palikti tokius teiginius, tokie dazai turi buti laikomi
biocidais ir juos reikia autorizuoti. Ar Siuo atveju keisis reikiamy pateikti
duomeny apimtis, priklausys nuo situacijos, nes bet kokiu atveju (nesvarbu, ar
kaip biocidinis produktas bus autorizuojami patys dazai, ar ju sudétyje esanti
VM) reikés pateikti atitinkama informacija apie galima VM issiskyrima i$
dazy sluoksnio.
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2.5.5. 8 PT — medienos antiseptikai

2.5.5.1. Riba tarp 8 PTir 7 PT

Problema. Kai kurie medienos antiseptiky naudojimo badai, pavyzdziui,
pramoniniai apdorojimo vakuumu ar dvigubo slégio prietaisais procesai
aiskiai priklauso 8 PT, nes poveikio tikslas yra isiskverbti i mediena siekiant
ja apsaugoti nuo biologinio irimo ir (ar) spalvos pasikeitimo. Kiti naudojimo
btudai, pavyzdziui, mirkymas, dazymas teptuku arba purSkimas riboja
isiskverbimo | mediena masta, todél veiklioji medziaga gali islikti pléveléje,
susiformavusioje ant medienos pavirSiaus, ar labai nedaug prasiskverbti |
mediena.

Su pramonés atstovais susitarta, kad produktai, atitinkantys efektyvumo
reikalavimus pagal EN599, priskiriami 8 PT. Vadinamiesiems DIY tipo ir
1 juos panasiems dazams, kuriais pavirSiai dengiami teptuku, taikomas EN
tyrimas nustatyti poveiki grybams, suteikiantiems medienai mélyna spalva,
ir produkto isiskverbimo | mediena masta. Galimos skirtingos interpretacijos:
vienu pozilriu dazai turi jsiskverbti { mediena, kad buty laikomi medienos
antiseptikais, kitu — manoma, kad pakanka kontroliuoti kenksminguosius
organizmus medienos pavirsiuje.

Ar yra sutarta dél standartiniy medienos antiseptiky tyrimy, kuriais
remiantis blity galima spresti, kokiam PT—8 PT ar 7 PT — turi bati priskiriamas
produktas?

13aiSkinimas (2004 m. gruodis). Nors klausime pateikiama nei$sami
informacija, reikia suprasti, kad kol veikliosios medziagos naudojimo
tikslas (daZant ar kitais biidais) yra apsaugoti mediena (bet ne pacius dazus),
produktas turi bati priskiriamas 8 PT. Klausimas, ar dazai isiskverbia, ar ne,
yra nesvarbus. Ribotas isiskverbimas (atsirandantis dél apsauginés plévelés)
neturéty biti vertinamas kaip lemiamas veiksnys sprendziant produkto
priskyrimo vienam ar kitam PT klausima.

Taciau svarbu, ar tikimasi kontroliuoti, ar sunaikinti ardan¢ius medieng
organizmus, ar priesingai — ardancius apsauging plévele organizmus. Sis
pozidris atitinka informacija, pateikta 7 PT ir 8 PT emisiju i aplinka scenariju
dokumentuose (ESD).
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Pavyzdziui, 7 PT ESD rasoma, kad ,,pléveliy antiseptikai yra naudojami
apsaugoti dauguma iSoréje naudoti skirty pavirSiy dazy tipy kontroliuojant
mikrobini (dazniausiai grybuy sukelta) dazy plévelés irima. Medienos
gruntavimui skirtuose produktuose naudojami biocidai, kuriy pagrindiné
funkcija yra medienos apsauga nuo mikrobinio irimo, yra priskiriami 8§ PT
— medienos antiseptikams.

2.5.6. 9 PT — pluo$to, odos, gumos ir polimeriniy medziagy
antiseptikai

2.5.6.1. Tekstiles apsauga

Problema. Ar Sie i$vardytieji produktai yra biocidai ir ar ju VM yra
laikomos biocidiniy produkty VM pagal BPD nuostatas?

e Preparatas, kurio sudétyje yra halogeninto feoksikomponento,
skirtas naudoti higieniniais tikslais tekstilés gaminiuose, besiliecianciais su
zmogaus oda.

*  Preparatas, kurio sudétyje yra halogeninto fenoksikomponento ir
izotiazolino junginio, skirtas naudoti kaip tekstilés gaminiy, besiliecianciy su
zmogaus oda, antimikrobinio poveikio apdaila.

*  Preparatas, kurio sudétyje yra cinko organiniy junginiy ir izotiazolino
junginiy, skirtas naudoti kaip tekstilés gaminiy apdaila, atspari jvairiems
pelésiams ir grybams.

*  Preparatas, kurio sudétyje yra alavo organiniy junginiy ir halogeninty
fenoksijunginiy bei metiletilketono, skirty antimikrobiniam tekstilés gaminiy
apdorojimui.

I15aiSkinimas. Produktai turi biti vertinami kaip 9 PT biocidai.
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2.5.7. Ribatarp 11 PTir 12 PT

2.5.7.1. Naftos gavybos pramoné

Problema. Naftos gavybos metu, ypa¢ Siaurés jiroje, jiros vanduo
ipumpuojamas i naftos talpyklas. Proceso metu redukuojancios sulfatus
bakterijos gali daugintis talpyklose ir sudaryti vandenilio sulfida. Sios dujos
yra labai toksiskos, jos sukelia didele minkStyju metaly korozija, taip pat
gali sukelti sprogima, tai yra kelia dideli pavoju, jei susidaro vandenyje,
patenkanciame | naftos plidura. Jos taip pat gali sumazinti i§gaunamy duju
verte. Produktas naudojamas redukuojané¢ioms sulfatus bakterijoms naftos
pramonéje kontroliuoti. Siam tikslui produkto jpurSkiama i jiiros vandeni,
naudojama naftos talpyklose. Kuriam PT turéty bati priskiriamas produktas
— 11 PTar 12 PT?

13aiSkinimas (2003 m. liepa). Produkto jpur§kiama | technologini
vanden] siekiant kontroliuoti redukuojancias sulfitus bakterijas. Kadangi 12
PT apima specifinius produktus dumbliy augimui ant medziaguy, jrenginiy ir
struktliry pavirSiaus sustabdyti, $is tipas analizuojamajam atvejui netinka,
todél produktas turi bati priskiriamas 11 PT.

2.5.7.2. Popieriaus pramoné

Problema. Produktas naudojamas pigmento suspensijos, krakmolo
tirpalo ir dengianciy pavirSiy misiniy apsaugai. Jo funkcija yra apsaugoti Sias
vandenines suspensijas nuo mikrobinio suardymo prie$ jas panaudojant kaip
popieriaus pavirSiui apdoroti skirty medziagu sudedamasias dalis. Produktas
suteikia trumpalaike apsauga, po to jis biologiSkai suyra ir hidrolizuojasi.
Jis neapsaugo dengianciy pavir§iy medziagy ir paties popieriaus, jei juo
apdorojamas popieriaus pavirSius. Apsauginis periodas apima pigmento
suspensiju ir krakmolo tirpalo gabenima, maiS§yma ir trumpalaiki saugojima.
Savo veikimo periodu produktas nesiliecia su popieriaus skaidulomis. Kuriam
PT — 6 ar 9 — jis turi bati priskiriamas?

I15aiSkinimas (2006 m. liepa). Produktas apsaugo nuo tirpaly mikrobinio
irimo jy gabenimo, mai§ymo ir saugojimo metu iki juy susilietimo su
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popieriumi. 9 PT priskiriami produktai pluostinéms arba polimerinéms
medziagoms apsaugoti, taciau §iuo atveju taip néra. Todél Siam tikslui
naudojamas medziagas tinkamiausia priskirti 6 PT.

Problema. Koks tinkamiausias PT biocidams, naudojamiems popieriaus
zaliavoms, pavyzdziui, pulpai, uzpildams (kalcio karbonatui ir kt.), krakmolui
apdoroti?

Tokiy biocidy pagrindinis naudojimo tikslas yra uztikrinti popieriaus
zaliavy vienalytiskuma ir kokybg (pvz., apsaugoti krakmola nuo mikroby
poveikio, kad ji buty galima perpumpuoti i tolesni popieriaus gamybos
cikla), o tai priklauso 6 PT sriciai. Taciau gali biti ir kitas tikslas — apsaugoti
vandens apytakos jranga nuo dumbliy augimo (irangoje naudojant neuzterstas
zaliavas) ir uztikrinti tinkama popieriaus gamybos procesa, o §i paskirtis
priklauso 12 PT sriciai.

13aiskinimas (2007 m. birzelis). Zaliavy saugyklos daznai yra tiesiogiai
sujungtos su technologinio vandens apytakos sistemomis, tad slimicidai
talpyklose veikia panasSiai kaip ir tiesiogiai { technologinj vandeni ,,Slapiajame*
gamybos cikle dedami slimicidai. Popieriaus malimo jrangoje tai taikytina
pulpos (cheminés ir mechaninés pulpos, makulatiiros ir juy deriniy) talpykloms,
brokuotam popieriui, {vairioms vandenyje suspenduotoms zaliavoms (pvz.,
uzpildams). Kol biocidas naudojamas nurodytiems tikslams tik popieriaus
pramonéje, tinkamiausia ji priskirti 12 PT. Taciau tie patys biocidai gali
bati skirti bendrajai antiseptikai ir popieriaus pramonéje, ir kitose pramoneés
Sakose. Jei tokie produktai naudojami popieriaus pulpai, brokui ir kalcio
karbonatui apdoroti, bet kaip slimicidai néra dedami { popieriaus gamybos
technologinio vandens apytakos sistema, tinkamiausia juos priskirti 6 PT.
Siuo atveju vertinant biocido poveiki aplinkai biitina pasirinkti tinkama
emisijos | aplinka scenarijy dokumenta (pvz., skirta 12 PT).

6 PT tinkamiausia priskirti produktus, naudojamus zaliavy saugojimo
popieriaus malimo jranginyje metu (pvz., krakmolo pries kaitinant) ir prie§
tiekiant zaliavas { popieriaus malimo jrengini (pvz., gabenant). Pagaminto
popieriaus ir kity gatavy gaminiy apsauga priklauso 9 PT sriciai.

Kadangi tokie biocidai gali biiti naudojami labai jvairiai, jie turi bati
priskiriami PT kiekvienu konkreciu atveju siekiant, kad VM pavojingumas
bity jvertintas pagal tinkama scenarijy. Bendroji taisyklé tokia: biocidai,
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naudojami ,,Slapiajame® popieriaus gamybos cikle, priskiriami 12 PT,
,,sausajame* — 6 PT.

2.5.8. 14 PT - rodenticidai

2.5.8.1. Jaukas, kurio sudétyje yra gipso (CaSO, x 2H,0)

Problema. Imoné ketina tiekti rinkai rodenticida, kurio veiklioji
medZziaga yra gipsas (CaSO, x 2H,0). Imonés teigimu, grauzikai éda gipsa,
kurio sudétyje yra cukraus ir kakavos. Gipsas grauziko skrandyje sukietéja
ir gyvlnas ziiva nuo troSkulio ir bado. [mon¢ teigia, kad produkto veikimo
mechanizmas yra fizinis, o ne cheminis ar biologinis, nes gyviino ziitj sukelia
ne pats produktas. Ar produktas priklauso BPD reguliavimo sriciai?

15aiSkinimas (2003 m. liepa). Kaip rodenticidy, kuriy sudétyje yra
celiuliozés (Zr. 2.3.1.8 punkta), taip ir $iuo atveju produktas turéty priklausyti
BPD reguliavimo sriciai. Reikia priminti, kad pagal BPD 5 straipsnio 1 dalies
b punkta, autorizuoti gali biti tik tie produktai, kurie stuburiniams gyviinams
nesukelia kanéiy ir skausmo.

2.5.9. 19 PT — repelentai ir atraktantai
2.5.9.1. Kiskiy, triusiy, Suny ir kaciy repelentai

Problema. Trasos, kuriy sudétyje yra guano, naudojamos triusiams ir
kiskiams atbaidyti, pavyzdziui, i§ kapiniy. Kitas produktas — gumos lateksas
— naudojamas katéms ir Sunims i§ vaiky zaidimy aiksteliy baidyti. Dar kito
produkto sudétyje yra sintetinés medziagos, panasios | skunko muskusa, juo
atbaidomi katés ir Sunys. Ar Sie produktai priklauso BPD reguliavimo sri¢iai?

13aiSkinimas (2003 m. liepa). Produktai priklauso arba BPD, arba AAPD
reguliavimo sric¢iai. Produktai augalams juy augimo vietose apsaugoti priklauso
AAPD reguliavimo sriciai, tai akivaizdziai taikoma naudojamiems kiskiy ir
triusiy repelentams. Produktas katéms ir Sunims atbaidyti nepriklauso AAPD
reguliavimo sriciai, ypac jei ji ketinama naudoti zaidimy aikstelése, todél jis
yra biocidas.
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2.5.9.2. Lipnieji spastai su atraktantais

Problema. Yra klijy gaudykliy, | kuriy sudéti jeina vabzdziy feromonai
kenksmingiesiems vabzdziams privilioti. Kity lipniyju gaudykliy sudétyje,
kaip atraktanty, yra maisto, pavyzdziui, marmelado, medaus, cukraus,
obuoliy sul¢iy, karamelés ar banano kvapy. Taip pat yra lipniyju gaudykliy,
kuriu sudétyje néra atraktanty. Ar Sie produktai priklauso BPD reguliavimo
sriciai?

18aiskinimas (2004 m. liepa). BPD V priede pateiktas toks 19 PT
(repelentai ir atraktantai) apibudinimas: ,,Produktai, skirti kontroliuoti
kenksminguosius organizmus (bestuburius, pavyzdziui, muses, stuburinius,
pavyzdziui, paukséius) juos atbaidant ar priviliojant, tarp ju ir tie, kurie
tiesiogiai arba netiesiogiai yra naudojami zmogaus arba veterinarinés
higienos tikslais“. Siuose apibrézimuose nekalbama, kad produktu siekiama
sunaikinti kontroliuojamaji organizma. Pakanka, kad jis pasizymi kokiu nors
kontroliuojamuoju poveikiu ir yra skirtas kenksmingiesiems organizmams
kontroliuoti. Tad produktai, kuriy sudétyje yra atraktanty arba repelenty,
priklauso BPD reguliavimo sriciai.

Pagal BPD 1 straipsnio 2 dalies r) punkta, produktai, naudojami augaly
apsaugai, ar augaliniai produktai nepriklauso BPD reguliavimo sriciai.
Maistui ir pasarams paprastai néra taikomos iSimtys, kadangi né viena i
direktyvy Siame BPD straipsnyje neminima. Jei maisto produktai naudojami
kaip atraktantai arba repelentai, tuo siekiama ne maitinti, bet kontroliuoti
kenksminguosius organizmus. Pragmatiniu poziliriu maistas ir pasarai,
biocidiniuose produktuose naudojami kaip papildomos medziagos, turéty
buti laikomos nesvarbiomis medziagomis, kadangi juy, kaip VM naudojimo
atveju, vertinant Sias medziagas reikés atsizvelgti | galimas iSlygas, numatytas
BPD 8 straipsnio 5 dalyje. Sioje dalyje nurodoma, kad ,,informacijos, kuri yra
nebiitina dél biocidinio produkto prigimties arba jo siilomo panaudojimo,
pateikti nereikia. Tai yra taikoma ir tais atvejais, kai tokios informacijos
nereikalingumas moksliskai pagristas®.

PASTABA. Reglamento, konsoliduojancio ir pakeiciancio reglamentq (EB)
Nr. 2032/2003, projekte numatyta, kad BPD nereglamentuoja maisto produkty
ir pasary, naudojamy kaip atraktantai. Projektui pritarta 2007 m. birZelj.
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Lipniosios gaudyklés, kuriy sudétyje néra atraktanty, nepriklauso BPD
reguliavimo sriciai, nes ju kontroliuojamasis poveikis yra sukeliamas ne
cheminémis arba biologinémis priemonémis.

2.5.9.3. Spastai, kuriy sudétyje yra feromony, veikianciy kaip
atraktantai, ir kity veikliyjy medziagy

Problema. Triklozanas yra pagrindinis musiy lytinis feromonas. Jis
naudojamas cukraus jauke kartu su insekticidu. Musés priviliojamos prie
jauko triklozanu, suéda ji ir ztiva. Musiy jaukas yra priskirimas 18 PT, kai
triklozanas yra atraktantas. Kokiam PT — 18 ar 19 — turi buti priskiriamas
produktas, kurio sudétyje yra triklozano?

Triklozanas taip pat yra naudojamas elektrinése gaudyklése. Triklozanas
privilioja, o elektriné gaudyklé sunaikina muses. Kokiam produkty tipui — 18
ar 19 — Siuo atveju turéty baiti priskiriamas produktas, kurio sudétyje yra
triklozano?

13aiSkinimas. Pirmojo produkto sudétyje yra triklozano, kuris veikia ir
kaip atraktantas, ir kaip insekticidas. Galutinis produktas yra insekticidas,
todél jis priskiriamas 18 PT. Ta pati VM gali biiti naudojama produktuose,
priklausanciuose skirtingam produkty tipui, t.y. siekiant padidinti ju
veiksminguma, taciau tai yra medziaga, kuria kovojama su kenksmingaisiais
organizmais, ir biitent ji nulemia, kokiam PT priskirti galutini produkta.

Antrajame pavyzdyje triklozanas yra atraktantas, todél produktas
yra priskiriamas 19 PT. Pati elektriné gaudyklé vabzdzius sunaikina ne
biologinémis ir ne cheminémis, bet fizinémis priemonémis.

Problema. Naudojamo gaudyklése produkto sudétyje yra cukraus,
obuoliy sul¢iy, karamelés aromato, acto rugsties ir triklozano. Acto rugstis
naudojama bitéms ir kamanéms atbaidyti bei, kaip teigia gamintojas,
vapsvoms privilioti. Produktas tiekiamas rinkai kaip koncentratas, kuri
prie$ naudojima reikia praskiesti vandeniu. Gamintojas teigia, kad vapsvos
priviliojamos i gaudykle ir paskesta tirpale. Ar $is produktas yra biocidas ir
ar priklauso BPD reguliavimo sri¢iai?

I15aiSkinimas. Cukrus ir obuoliy sultys yra maisto produktai; kadangi jie
naudojami kaip papildomosios medziagos, gali bati laikomi nesvarbiomis
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medziagomis. Triklozanas yra feromonas, priskiriamas 19 PT, todel jis
yra VM. Taciau abejotina, kad triklozanas i§ tiesy privilioty vapsvas
— jis yra musiy atraktantas. Siame produkte esanti acto riigstis yra bi¢iy ir
kamaniy, nelaikomy kenksmingaisiais organizmais, repelentas. Tai reiskia,
kad acto riigstis Siame produkte naudojama ne kaip biocidinis produktas
kenksmingiesiems organizmams atbaidyti. Apie karamelés aromata néra jokiy
duomenuy, o ju reikia siekiant i$siaiskinti, ar $i kvapioji medziaga priklauso
BPD reguliavimo sriciai.

Galutinis produktas priklauso BPD reguliavimo sri¢iai; kadangi
kenksmingieji organizmai (labiausiai tikétina — muses, bet ne vapsvos, nors
taip teigia gamintojas) ziiva paskgsdamos (ne dél cheminio ar biologinio
poveikio), jis turéty buti priskiriamas 19 PT.

2.5.9.4. Feromony ir insekticidy derinys, naudojamas gyvuny
laikymo vietose

Problema. Imoné nori tiekti purSkiamaji feromony produkta kaip
atraktanta, skirta konkreCiai gyviny laikymo vietose naudojamiems
irenginiams. Sie irenginiai bus apdorojami jprastiniu naikinamuoju
insekticidu, o feromony naudojimo tikslas yra pagerinti insekticido
veiksminguma priviliojant vabzdzius tiipti iSpurkstoje insekticidu vietoje. Tad
feromonas nepasizymi jokiu biocidiniu poveikiu, tik papras¢iausiai pagerina
panaudoto insekticido efektyvuma. Kaip alternatyva, tas pats feromonas
galéty buti tiekiamas kaip atskiras preparatas jrenginiams, ant kuriy véliau
bus purskiama iprastinio insekticido. Biitent jprastinis insekticidas pasizymi
biocidinémis savybémis, o feromonas tik padidina jo efektyvuma.

Imoneé netieks ir nerekomenduos preparato, kaip insekticido, taciau tikisi,
kad vartotojas pasirinks insekticida, pripazinta tinkamu naudoti tam tikry
kenkeéjuy kontrolei gyviiny laikymo vietose. Ar BPD taikoma aprasytajam
feromony preparatui?

I15aiSkinimas (2004 m. sausis). Produktai, kuriy sudétyje yra atraktanty
ir repelenty, panaSiy i feromonus, priklauso BPD reguliavimo sriciai.
Tiekiamas rinkai galutinis produktas, kurio sudétyje kaip veikliujy medziagy
yra tik feromonuy, turi biti priskiriamas 19 PT. Feromonas, naudojamas kaip
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atraktantas, galutiniame rinkai tiekiamame produkte gali biiti derinamas su
insekticidu. Siuo atveju produktas (atraktantas plius insekticidas) priklauso
18 PT (insekticidams). Tas pats feromonas gali biiti naudojamas kaip VM
produktuose, priskiriamuose skirtingiems produkty tipams, t.y. siekiant
pagerinti efektyvuma, taciau biitent VM salygoja kontroliuojanti kenksmingaji
organizma poveik] ir nulemia, kuriam PT bus priskiriamas galutinis produktas
(zr. 2.5.9.3 punkta).

2.5.9.5. Gaudyklés stebésenos (monitoringo) tikslams

Problema. Gaudyklés, kuriy sudétyje yra atraktanty kartais yra
naudojamos tik vabzdziy stebésenos (monitoringo) tikslams. Ar jos priklauso
BPD reguliavimo sriciai?

15aiSkinimas. Gaudyklés, kuriy sudétyje yra atraktanty, ir naudojamos
tik vabzdZiy stebésenos (monitoringo) tikslams, pagal biocidiniy produkty
apibrézima, nepatenka { BPD reguliavimo sritj.

2.5.9.6. Anglies dioksidas kaip atraktantas

Problema. Produkto uodams kontroliuoti sudétyje yra vabzdZius
priviliojancios medziagos — oktenolio. Siekiant sustiprinti atraktanto poveikj
deginamas propanas arba butanas, kad susidaryty anglies dioksidas. Ar reikia
pateikti duomenis apie anglies dioksida, naudojama kaip atraktanta?

15aiSkinimas (2003 m. birzelis). Propanas ir butanas $iuo atveju yra VM
—anglies dioksido, kuris turéty privilioti vabzdzius, pirmtakai. Oktenolis Siam
tikslui naudojamas kaip papildas. Jeigu §iuo atveju néra jokio naikinamojo
poveikio ar toki poveiki sukelia ne cheminiai ir ne biologiniai veiksniai, Sis
produktas turi biti priskiriamas 19 PT, kadangi atraktantai yra vienintelés
produkto sudétyje esancios VM. Abu atraktantai, anglies dioksidas ir
oktenolis, turi buti itraukti i BPD I arba IA prieda prie§ autorizuojant Si
produkta. Jei rizikos vertinimo poziiiriu to reikia, privaloma pateikti duomenis
ir apie pirmtakus. Turi bati atsizvelgta ir { galimybg nepateikti atitinkamy
duomeny.
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2.6. Specifinés veikliyjy medziagy grupés
2.6.1. Rugstys ir Sarmai

2.6.1.1. Bendrieji klausimai

Problema. Ar natrio ir kalio hidroksidas dezinfekantuose, kuriy sudétyje
yra natrio hipochlorido, visais atvejais turi buti laikomi antibakterinémis
VM?

Problema. Valymui skirti produktai kartais pasizymi antibakterinémis
savybémis, kurias nulemia mazas arba didelis pH dél juy sudétyje esancios
pieno rugsties, citriny riigsties, natrio arba kalio hidroksido. Ar Sie produktai
turi buti laikomos biocidais?

Problema. Granuliuotas stiklas, kurio sudétyje yra silicio oksiduy, fosforo,
natrio ir kalcio, naudojamas pH reguliuoti. Toks stiklas naudojamas padidinti
pH verte iki 9-12, jo poveikis pagristas stiklo ir aplinkos jony tarpusavio
kaita. Jei pH yra nuo 9 iki 12, pasireiSkia bakteriostatinis poveikis.

Problema. Ar pagal BPD nuostatas riigstys ir Sarmai gali buti laikomi
pagrindinémis medziagomis?

ISaiSkinimas. Nors didelis ar mazas pH suteikia produktams
antimikrobiniy savybiy, ne visos riigstys ir Sarmai turi biiti laikomi VM, jeigu
jie netiekiami rinkai biocidiniams tikslams ir néra Zenklinami kaip darantys
biocidini poveiki. Pavyzdziui, jeigu tikslas yra kontroliuoti tirpalo pH ar
dalyvauti cheminéje reakcijoje ir pan., jam pasiekti naudojamos riigstys ir
Sarmai nelaikomi VM.

Natrio hipochlorito pagrindu pagamintuose dezinfekantuose, kuriy
sudétyje yra nedidelé hidroksido koncentracija, hidroksidas yra tik priedas
natrio hipochloritui stabilizuoti. Taciau jei dezinfekanty sudétyje hidroksidy
koncentracija yra salyginai didelé (0,51 proc. paruo$tame naudoti tirpale) ir
jie naudojami specifiniams organizmams kontroliuoti, pagrindiné hidroksido
funkcija yra dezinfekavimas, t. y. biocidiné. Skiriamoji riba turéty biti
laikoma 0,1 m hidroksido koncentracija arba tirpalo pH > 13.

Tas pat taikoma ir tirpalams, kuriy sudétyje yra kity antibakteriniy
medziagy, pavyzdziui, ketvirtiniy amonio drusky. Jeigu hidroksido
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koncentracija nedidelé, jis turi buti laikomas priedu, pasizyminc¢iu pirminémis
valomosiomis savybémis, o jeigu jo koncentracija yra didelé (0,1 m ribiné
verté arba pH > 13), jis turi biiti laikomas veikliaja antimikrobine biocidiniy
produkty medZziaga.

Natrio ir kalio hidroksidas ir daugelis kity Sarmy bei riigdéiy i$ tiesy gali
biti potencialios pagrindinés medziagos, nes jos dideliais kiekiais naudojamos
ivairiose pramonés srityse, nedideliais — biocidy gamyboje. Taciau jei jos yra
itrauktos { BPD IB prieda, gali biiti tiesiogiai parduodamos kaip biocidams
skirtos medziagos.

2.6.2. Nataralis produktai, jy iStraukos ir eteriniai aliejai

2.6.2.1. Kedry aliejus, levandy aliejus ir kiti eteriniai aliejai

Problema. Kedry aliejus naudojamas tekstilés kenkéjams, pavyzdziui,
audiniy kandims (Tineola bisselliella), kontroliuoti. Medziaga nubaido
esancias ir atbaido atskrendancias kandis, o ju lervos kontroliuojamos
slopinant juy mityba. Atraktantais ir repelentais Zmogaus ar gyviny oda
tiesiogiai nepaveikiama.

Kedry aliejus gaminamas i§ kedry medienos. Kedry aliejaus produktai
paprastai tiekiami rinkai kaip atitinkamy rasiy kedry aliejaus istraukos (VM)
ir parduodami mazais dozatoriais, pritvirtintais prie kartotinés dézutés su
laikikliu. Mazas kedry aliejaus kiekis nuolat iSskiriamas i ora ir apsaugo
nuo kandziy. Produktas dedamas i drabuziy spinta ir yra veiksmingas tris
ménesius.

Kedry aliejus yra iprastiné losjony ir kity produkty, kuriais tiesiogiai
paveikiama zmogaus oda, sudedamoji dalis. Jis yra jtrauktas | JAV Maisto
ir vaisty agentliros maisto priedy sarasa. Europoje, panasiai kaip JAV, kedry
aliejus yra jprastiné kosmetikos produkty sudedamoji dalis.

Kaipirkedry,levandyaliejus naudojamas tekstilés kenkéjams kontroliuoti.
JAV tai yra kosmetikos produkty sudedamoji dalis, jis naudojamas ir kaip
maisto papildas. Levandy aliejaus produktai yra gaminami, pakuojami ir
naudojami panasiai kaip kedry aliejaus produktai.

Gvazdikéliy aliejus ir citriny aliejus milteliy pavidalu yra naudojami
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biologiniy atlieky talpyklose, nes pasizymi repelentiniu poveikiu muséms,
pavyzdziui, namy arba mésinéms. Remiantis jmonés pateiktais duomenimis,
gvazdikeéliy aliejus yra silpna dezinfekcijos medziaga, slopinanti pelésiy ir
bakterijy dauginimasi atliekose.

Ar Sie produktai priklauso BPD reguliavimo sriciai ir kokiy dosjé
duomeny galima nepateikti?

15aiSkinimas. Produktai, pasizymintys tik repelentiniu poveikiu ir
neturintys naikinamyjy savybiy, visiSkai atitinka biocidiniy produkty
apibrézima, todeél turi bati priskirimi 19 PT biocidiniams produktams.
Kontroliuojamieji organizmai gali biiti bestuburiai — musés ir uodai, ir
stuburiniai — pauksciai, katés, Sunys. Be to, gaminiai, kuriy sudétyje yra tokiy
repelenty, pavyzdziui, apykaklés, kaklaraisciai ir ausinés, priklauso 19 PT.

Argumentai, kad VM yra natiiralus produktas ar istrauka arba kad
medziaga naudojama kituose produktuose (kosmetikos, maisto) nepagrindzia
dosjé duomeny sumazinimo. Galimyb¢ nepateikti duomeny taikoma tik tada,
jei fiziskai nejmanoma atlikti tyrimo arba jis nereikalingas dél moksliniy
priezasCiy ir kai priezastys yra pagristos. Su VM vertinancia KI reikia kuo
ankscCiau aptarti, ar galima nepateikti kai kuriy dosjé duomeny.

2.6.2.2. Kedro mediena, Zolés, kvapiosios medZiagos ir kita

Problema. Ar $ie produktai patenka { BPD reguliavimo sritj:

*  Mazi kedro medienos gabaléliai drabuziams (tekstilei) nuo vabzdziy
(kandZiy) spintose apsaugoti?

e Zoliy misiniy maiSeliai nuo kandziy drabuziy spintose?

e Levandy maiseliai nuo kandziy drabuziy spintose?

*  Produktai, kuriy sudétyje yra aromatiniy medziagy, tiekiami rinkai
teigiant, kad jie pasiZymi ,,Salutiniu biocidiniu poveikiu® ir yra veiksmingi
pries vabzdzius kaip repelentai?

*  PurSkiamasis muilas, naudojamas tik nuo vabzdziy, nepazymint
jokiy kity savybiy, pavyzdziui, valomojo ar dezinfekcinio poveikio?

15aiskinimas.

e Jeiimoné, atsakinga uz produkto tickima rinkai, laiko kedro mediena
veiksminga priemone nuo kandziy ir tiekia ja rinkai kaip biocidinj produkta,
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teigdama kad jis yra veiksmingas, produktas turi buti vertinamas kaip 18
arba 19 PT biocidas. Lakieji kedro medienos komponentai $iuo atveju bty
laikomi VM.

e Jeigu imoné, atsakinga uz produkto tickima rinkai, laiko Zoliy
misinius veiksminga priemone nuo kandziy ir tiekia ja rinkai kaip biocidinj
produkta teigdama, kad jis yra veiksmingas, produktas turi biiti vertinamas
kaip 18 arba 19 PT biocidas. Lakieji zoliy, laikomy maisSeliuose, komponentai
$iuo atveju buty laikomi VM.

e Jeigu imon¢, atsakinga uz produkto tiekima rinkai, laiko levandy
maiSelius veiksminga priemone nuo kandziy ir tiekia ja rinkai kaip biocidinj
produkta teigdama, kad jis yra veiksmingas, produktas turi biiti vertinamas
kaip 18 arba 19 PT biocidas. Lakieji levandy komponentai §iuo atveju buty
laikomi VM.

e Jeigu produktas pasizymi biocidiniu poveikiu ir tas poveikis
nurodytas produkto etiketéje, toks produktas yra biocidas (tuo atveju 19
PT).

e Tai biocidinis produktas, jo veikimo mechanizmas pagristas
cheminémis ir biologinémis priemonémis, nes vienintelis deklaruojamasis
poveikis yra apsauga nuo vabzdziy.

2.6.2.3. Eteriniai aliejai detergenty sudétyje

Problema. Gamintojas gamina medziagas, kuriy pagrindas yra nattiralis
eteriniai aliejai, ir teigia, kad jos netoksiS$kos ir nekelia jokio pavojaus
aplinkai. Gamintojas teigia, kad pagal Pranctzijos standartus (AFNOR
normas) jie néra bakteriocidai, fungicidai ar dezinfekantai, taciau pasizymi
bakteriostatinémis ir fungistatinémis savybémis.

Ar BPD reglamentuoja valymui skirtus produktus, kuriy sudétyje yra Siy
medziagyirkurienelaikomidezinfekantais, taciau pasizymibakteriostatinémis
arba fungistatinémis savybémis?

I13aiSkinimas. Jei tiekiami rinkai produktai neskiriami biocidiniams
tikslams, BPD ju nereglamentuoja. Taciau turi biiti jvertinta medziagos,
pasizymincios bakteriostatiniu ar fungistatiniu poveikiu, koncentracija. Jei
koncentracija didelé, tai pirminis (pagrindinis) produkto poveikis gali biiti
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biocidinis; tokiu atveju produkta reglamentuoty BPD (zr. 2.1.1 punkta).
Papildomai turéty bati reikalaujama tyrimo duomeny pagristi teiginiui,
kad produktai néra toksiski ir nekelia jokio pavojaus aplinkai.

2.6.2.4. Eteriniai aliejai aromaterapijoje

Problema. Ar BPD reglamentuoja eteriniy aliejy gamyba ir naudojima
aromaterapijos tikslais?

I15aiSkinimas. BPD reglamentuoja biocidiniu produkty, aprasyty BPD
2 straipsnyje, tiekima rinkai ir naudojima. Jei eteriniy aliejy gamintojas
deklaruoja, kad gaminiai, kuriy sudétyje yra eteriniy aliejy, pasizymi biocidiniu
poveikiu, tokie aliejai priklauso BPD reguliavimo sriciai ir turi atitikti visus
jos reikalavimus. Naudojant eterinius aliejus ne biocidiniams tikslams, BPD
reikalavimy igyvendinti nereikia. Aromaterapija tikriausiai yra ne biocidiné
eteriniy aliejuy panaudojimo sritis, todél BPD jos nereglamentuoja.

2.6.3. Maistas ir paSarai

2.6.3.1. Raudonieji ankstiniai pipirai, cukrus ir vanduo kaip
repelentai

Problema. Imoné gamina produkta, kurio sudétyje yra raudonuyjy
ankstiniy pipiry, cukraus ir vandens, skirta naudoti nuo kiauniy. Produktas
purskiamas ant automobiliy stabdziy ir auSinimo sistemos vamzdeliy.
Gyvinui kandant ar laizant apdorotas automobilio dalis, produkto skonis
atbaido ji nuo tolesniy veiksmuy.

Ar §is produktas patenka { BPD reguliavimo sritj?

I18aiskinimas (2003 m. sausis). BPD 1 straipsnio 2 dalyje yra i$vardytos
direktyvos, reglamentuojancios produktus, nepatenkancius | BPD reguliavimo
sriti. Direktyvos, reglamentuojancios maisto priedus, kiauSiniy produkty
higiena, zuvies produktus ir kt., yra Siame saraSe, taciau neminima jokiy
bendryjy maista reglamentuojanéiy teisés akty. Be to, kai maistas ir paSarai
ieina | atraktanty arba repelenty sudéti, ju paskirtis yra ne gyviiny maitinimas,
bet kenksmingyju organizmy arba gyviny kontrolé, todél perkelti Siuos
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produktus i§ BPD taikymo srities néra galimybiy.

Pragmatiniu poziliriu maistas ir paSarai, naudojami kaip biocidiniy
produkty sudedamosios dalys, galéty biiti vertinami kaip nesvarbiosios
medziagos. Taciau maistas ir pasarai, naudojami kaip biocidiniy produkty
VM, turéty biiti vertinami atsizvelgiant | galimybes neteikti atitinkamos
informacijos, kaip nurodyta BPD 8§ straipsnio 5 dalyje.

Siuo atveju kiaunés, palaiziusios arba apkandZiojusios apdorotus
irenginius, bus atbaidytos nuo automobilio. Kad produktas biity priskiriamas
repelentams, nebitinas efektyvus jo poveikis dideliu atstumu, todél produktas
priklauso 19 PT.

PASTABA. Reglamento, konsoliduojancio ir pakeiciancio reglamentq
(EB) Nr. 2032/2003, projekte numatyta, kad BPD nereglamentuoja maisto
produkty ir pasary, naudojamy kaip repelentai. Maisto produkty ir pasary
sqvoka apima bet kuriq valgomqjq (édamqjq) augalinés ar gyvulinés kilmés
medziagq ar produktq, neperdirbtq, is dalies ar visiskai perdirbtq, skirtq
Zmonéms ar gyvinams praryti (ar pagristai tikintis, kad ji prarys Zmonés ar
gyviinai), sqvoka neapima ekstrakty ir medziagy, isskirty is maisto produkty
ir pasary. Projektui pritarta 2007 m. birZelj.

2.6.3.2. Cesnaky aliejus kaip repelentas

Problema. Imoné parduoda poliesterio lazdeliy formos repelenta nuo
stirny ir kiauniy. Jo sudétyje yra ¢esnaky aliejaus. Lazdelés iSdéliojamos Salia
keliy siekiant atbaidyti stirnas, bégancias per kelia, ju taip pat dedama po
automobiliy varikliy dang¢iais — kiaunéms atbaidyti. Ar Sios lazdelés, kuriy
sudétyje yra ¢esnako aliejaus, turi buti laikomos biocidiniu produktu?

I3aiskinimas (2003 m. birzelis). Sis produktas atrodo panaus { kiaunes
atbaidantj produkta, aptarta 2.6.3.1 punkte. Cesnaky alicjaus sudétyje yra
veikliyjy medziagy, kurios Siuo atveju veikia kaip biocidas tam tikriems
gyviinams atbaidyti. Todél Sis produktas priklauso BPD taikymo sriiai ir
apie ji turi buiti pateikti atitinkami duomenys, taip pat reikia atsizvelgti {
galimybes nepateikti tam tikros informacijos.
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2.6.4. Ligninas

Problema. Ligninas yra natorali medziaga, kurios sudétyje yra 10—40
proc. augaliniymedziagu. Jis netoksiskas, bet liesdamasis sumikroorganizmais
pasizymi biologiniu aktyvumu. Ligning galima iSgauti jvairiais procesais,
taciau dazniausiai jis gaunamas popieriaus pramonéje kaip atliekos. Ligninas
ypatingas ir tuo, kad néra tiksliai jo sudéti apibiidinanc¢ios molekulinés
formulés, yra tik struktiriné formulé, susidedanti i§ trijy pagrindiniy
monomery, kurie gali atsitiktinai polimerizuotis. Lignino molekuliné masé ir
funkcinés grupés gali kisti, tam turi jtakos gamybos procesas. Konsorciumas
pasitlé mokslini projekta (jam pritar¢ Europos Komisija) panaudoti
rekomendacijoms dél lignino komercinio utilizavimo pagerinimo parengti.

Ar ligninas turi biti notifikuojamas pagal BPD?

Ar ligninas turi biiti laikomas mazai pavojinga veikliaja medziaga ar
pagrindine medziaga ir kokiy veiksmy reikia imtis?

Kaip turéty buti apibidinama nattrali medziaga, jei ji turéty bati jtraukta
1 BPD IA prieda? Sitilomas toks lignino apibrézimas: ,,Natiiralus fenilpropano
polimeras, sujungtas eterinémis ir (ar) esterinémis jungtimis ir (ar) anglies—
anglies jungtimis, kurio sudétyje yra bet kokiy tipisku pagrindiniu funkciniy
grupiy — fenolio hidroksil-, alifatinés hidroksil-, karboksil-, metoksi- ir
karbonil- — su salyga, kad Sis polimeras yra gaunamas i§ augalinés zaliavos
panaudojant organinius tirpiklius ir (ar) vandeni Sarmingje arba riigstingje
aplinkoje bei kitus priedus ir (ar) yra modifikuotas nuosekliomis cheminémis
arba biocheminémis reakcijomis, bet tik tais atvejais, jeigu susidariusio
organinio polimero sudétyje yra ne daugiau kaip 1 proc. neaugalinés kilmés
medziagy, ar natiraliy lignino molekulés degradacijos produkty, ar vandens
ir oro sudétiniy daliy arba iSvardytyjuy medziagy tipiniy funkciniy grupiy.*

15aiSkinimas. I8 tiesy néra unikalios lignino molekulinés formulés arba
lignino apibrézimo, taciau yra EINECS numeris.

Lignino naudojimas biocidiniams tikslams yra naujas dalykas ir ji reikia
toliau aiskintis. Lignino pardavimas Siems tikslams labai ribotas (jei apskritai
yra). Lignino notifikavimui pagal reglamenta (EB) Nr. 1896/2000 reikia
irodyti, kad jis buvo tiekiamas rinkai iki 2000 m. geguzés 14 d., pateikiant
tiekima rinkai jrodantj dokumenta, produkto sudéti ir (ar) etikete.

79



Jei ligninas laikomas nauja veikligja medziaga, praSymas jtraukti ji { BPD
I, I A arba I B priedus (ir (ar) produkto, kurio sudétyje yra lignino, laikinajai
autorizacijai) ar mokslo ir plétros tikslais gali biiti pateikiamas bet kuriuo
metu, parengus VM ir paties biocidinio produkto dosjé. Toksikologiniai
medziagos duomenys nulems, ar medziaga galés biti jraSyta { BPD I, ar [ A
prieda (BPD 10 straipsnio 1 dalis).

Kol kas néra aiskiy procediiry natiiraliy produkty, iraSomy i BPD I A (ar i
I) prieda, apibrézimui nustatyti ir produktams jragyti. Siuo klausimu ateityje
reikés diskutuoti ir parengti atitinkamas procediiras, o konsorciumo pateikti
sitilymai i$ tiesy galety tapti eksperty diskusijy pagrindu.

Tas pat yra taikoma klausimui, ar ligninas gali bati laikomas pagrindine
medziaga. Procediiros labai panaSios | procediiras VM atveju; turi biiti
pateikiamas prasymas jrasyti ligning { BPD IB prieda pateikiant reikiama
dosjé, kuris i§ esmés nedaug skiriasi nuo VM dosjé. Pagal BPD 2 straipsnio
apibrézimus, tik medziagos, labai ribotai naudojamos kaip biocidai, taciau
tiesiogiai neparduodamos biocidiniams tikslams (t. y. nedeklaruojamas ju
naudojimas $ioje srityje), gali biiti jraSytos { BPD IB prieda.

PASTABA. Ligninas jtrauktas | reglamentq (EB) Nr. 2032/2003 kaip
daugeliui PT notifikuota VM.
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3. APDOROTIEJI GAMINIAI
3.1. Apdorotieji gaminiai ir jy importas

Problema. Avalynés gaminius, kuriy sudétyje yra biocidy veikliosios
medziagos, ketinama tiekti ES rinkai. Ar juos reikia autorizuoti pagal BPD
reikalavimus?

Problema. Keletas JAV imoniy, parduodanc¢iy produktus ES, domisi,
kaip pagal BPD reikalavimus reglamentuojami apdorotieji gaminiai. Ju
produkty sudétyje yra antiseptiky, kurie neleidzia daugintis bakterijoms arba
kitiems kenkéjams, gadinantiems arba ardantiems gaminj. JAV biocidas,
leinantis { gaminio sudéti, privalo biiti registruojamas JAV aplinkos apsaugos
agentliroje, taCiau pagal JAV pesticidus reglamentuojancius teisés aktus
gaminio registruoti nereikia, nes apdorotiesiems gaminiams taikoma iSimtis.
Pagal tuos teisés aktus, kol gaminio gamintojas naudoja registruota biocida ir
apsiriboja patj gaminji apsauganciy savybiy, o ne kenkéjy kontrolés gaminio
iSor¢je, deklaravimu, jokios registracijos nereikalaujama.

JAV gamintojy supratimu, BPD néra panasSios aiskios taisyklés (nors
VM, pavyzdziui, antiseptikas, akivaizdziai privalo biiti autorizuotas). Ar
BPD reglamentuoja apdorotuosius gaminius?

I15aiSkinimas. Kai gaminys apdorojamas VM siekiant kontroliuoti jam
arba medziagai, i$ kurios jis pagamintas, kenksmingus organizmus (gaminio
pavirsiuje arba viduje), apdorotasis gaminys nelaikomas biocidiniu produktu
(vidinis poveikis). Tokiy gaminiy pavyzdziai gali biiti mediena, oda ir daugelis
vandens pagrindu pagaminty dazy. Taciau VM, kuri (pati arba jos derinys
su kitomis medziagomis) buvo naudojama gaminiui apdoroti, yra biocidinis
produktas, kuri reikia autorizuoti. Apdorotieji gaminiai, importuojami i§ ne
ES saliy, Siuo metu nepriklauso BPD reguliavimo sriciai.

Gaminio ir VM derinys, jei VM tiekiama rinkai kaip neatskiriama
gaminio sudedamoji dalis, turi atitikti BPD reikalavimus, jei tikimasi, kad
VM issiskiria i§ apdorotojo gaminio siekiant kontroliuoti kenksminguosius
organizmus jo iSoréje (iSorinis poveikis) arba jeigu siekiama kontroliuoti
tik organizmus, kurie nekenksmingi paciam apdorotajam gaminiui (Vvietoj
termino ,,tikimasi“ buvo siiiloma vartoti termina ,,skirtas ir pateikti nuoroda i
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gamintojo deklaracija apie biociding paskirtj. Tac¢iau BPD pateiktas biocidinio
produkto apibrézimas nereikalauja, kad tokia deklaracija biity pateikta.
Nors logiska tikétis, kad biocidinis poveikis bty atitinkamai deklaruojamas
gaminio etiketéje, gali biiti atvejy, kai tokios deklaracijos nebus). Tokiu atveju
gaminys atlieka pernesimo sistemos funkcijg ir turi biiti laikomas biocidiniu
produktu, kurj reikia autorizuoti (Svedija nesutinka su iuo pozitriu, kadangi
laikosi nuomon¢s, kad BPD neleidzia tokios interpretacijos. Svedijos
nuomone, apdorotieji gaminiai yra biocidai tik tais atvejais, jei ju pagrindiné
funkcija yra biocidiné. Tai gali biti taikoma tik antrajame sarase pateiktam
pavyzdziui. Kity pavyzdziy atvejais autorizuoti reikia tik biocidinj produkta,
naudojama gaminiams apdoroti, i§ kurio isiskiria VM). Tokiy perne$imo
sistemy pavyzdziai:

e Uody tinkleliai, kuriy sudétyje yra repelenty;

¢ Insekticidinés juostelés, apdorotos insekticidais;

«  Ciuziniy dangos, kuriy etiketése nurodyta, kad jos pasizymi
prieserkiniu poveikiu ir naudojamos siekiant apsisaugoti nuo naminiy erkiy
dangos iSoréje (t. y. ¢iuzinyje);

* Impregnuoti audiniai, pasiZymintys antibakterinémis savybémis
(jeigu jie nelaikomi medicinos produktais, t.y. néra skirti atitinkamam
naudojimui ligoninése);

e Antibakterinés tualety sédynés, kai VM iSsiskiria naudojimosi jomis
metu;

e Miegmaisiai, apdoroti vabzdziy repelentu;

*  Kojinés, apdorotos VM, siekiant biocidinio poveikio kojoms;

*  Apdorotieji tekstilés gaminiai, jei i$ Siy gaminiy iSsiskiria medziagos,
pasizymin¢ios mirtinu poveikiu blusoms ir juy kiauSiniams (VMPD KI
nusprend¢, kad tokie produktai nepriklauso VMPD reguliavimo sriciai).

Kai gaminys apdorotas VM siekiant kontroliuoti jam paciam arba
medziagai, i§ kurios jis pagamintas (ju pavirSiuje arba viduje), kenksmingus
organizmus, tada apdorotasis gaminys neturi bati laikomas biocidiniu
produktu (vidinis poveikis). Tokiy gaminiy pavyzdziai gali biiti mediena,
oda ir daugelis vandens pagrindu pagaminty dazy. Tac¢iau VM (ji pati arba
jos junginys su kitomis medziagomis), panaudota gaminiui apdoroti, yra
biocidinis produktas, kuri reikia autorizuoti.
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Problema. Jeigu apdorotieji gaminiai, importuojami ne i§ ES Saliy, §iuo
metu nepriklauso BPD reguliavimo sriciai, ar tai reiskia, kad:

* VM, naudojamos Siems gaminiams apdoroti ir gaminamos JAV,
importuojant jas { ES privalo taip pat bti jrasytos { BPD atitinkamus priedus
(t.y. leistos naudoti kaip antiseptiky VM)?

e Dbetkokia VM, tinkamai naudojama JAV ir esanti apdorotojo gaminio
sudétyje, importuojama i ES nepriklauso BPD reguliavimo sri¢iai tol, kol
deklaruojama, kad jos poveikis apsiriboja tik paties gaminio apsauga?

I1SaiSkinimas. Teisinga antroji interpretacija.

PASTABA. Europos Komisija ir ES valstybés linksta prie nuomonés, kad
tokius gaminius turéty reglamentuoti BPD. Tai tikimasi jteisinti patvirtinus
atitinkamq BPD pakeitimq, kurio esmé ta, kad is ne ES Saliy leidziama
importuoti gaminius, jei jie apdoroti ES autorizuotais biocidais (2007 m.
birzelj tokio BPD pakeitimo projektas dar nebuvo parengtas).

3.2. Danty Sepetéliai, vystyklai ir Zindukai

Problema. [Imoné¢ tiekia rinkai danty Sepetélius, vystyklus ir Zindukus,
kuriysudétyje yralabaimazas sidabro kiekis, sickiant iSvengti mikroorganizmy
dauginimosi gaminiy pavirsiuje. Ar §ie produktai priklauso BPD reguliavimo
sriciai?

15aiSkinimas (2003 m. birzelis). Gaminio ir VM derinys, jei VM tiekiama
rinkai kaip neatskiriama gaminio dalis, priskiriamas BPD taikymo sriciai, jeigu
tikimasi, kad VM iSsiskiria i§ apdorotojo gaminio ir skirta kenksmingiems
organizmams apdoroto gaminio iSoréje kontroliuoti (iSorinis poveikis) arba
organizmams, nekenksmingiems pac¢iam apdorotajam gaminiui, kontroliuoti.
Jeigu gaminio ir VM derinys skirtas kontroliuoti organizmus, kenksmingus
paciam apdorotajam gaminiui arba medziagai (pavirSiuje arba gaminio
viduje; vidinis poveikis), apdorotasis gaminys neturi biiti laikomas biocidiniu
produktu (Svedija su tokiu i$aiskinimu nesutinka, zr. 3.1 punkta).

Siuo atveju, nors labiausiai tikétina, kad tik labai nedidelis veikliosios
medziagos kiekis bus iSskiriamas { aplinka ir tikétinas kontroliuojamasis
poveikis pasireiks daugiausia ant apdorotojo produkto pavirSiaus, akivaizdu,
kad tikétinas biocidinio produkto poveikis yra ne apsaugoti gaminius (danty
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Sepetélius, vystyklus, zindukus), bet apsaugoti zmones, t. y. poveikis iSorei.
Todél apdorotieji gaminiai yra biocidiniai produktai.

3.3. Saldytuvai

Problema. Imoné ketina tiekti rinkai $aldytuvus, kuriy vidinis pavirSius
yra padengtas specialia antibakterine danga, t. y. specialiais nematomais
sidabro milteliais, kurie, kaip teigiama, sumazina ir sustabdo maisto bakteriju
dauginimasi. Ar toks Saldytuvas priklauso BPD reguliavimo sriciai, jei taip,
kokiam PT jis turéty biti priskiriamas?

15aiSkinimas (2005 m. liepa). ApraSytasis Saldytuvas néra apdorotasis
gaminys, kadangi jo vidinio pavir§iaus danga, pasizyminti antibakteriniu
poveikiu, néra skirta kontroliuoti organizmus, kurie yra kenksmingi
medziagoms, i§ kuriy pagamintas Saldytuvas, ar pac¢iam Saldytuvui. Jos
tikslas yra sukelti biocidini poveiki ir apsaugoti nuo bakterijy dauginimosi
maista, besiliecianti su vidiniu Saldytuvo pavirSiumi. Todél Saldytuvas, kurio
vidinis pavirSius padengtas antibakteriniais sidabro milteliais, yra biocidinis
produktas, priskiriamas 4 PT, nes jo paskirtis yra apsaugoti nuo bakteriju
dauginimosi, kurios gali sukelti per maista plintanéias ligas (Svedija su tokiu
i8aiskinimu nesutinka, zr. 3.1 punkta).

3.4. Avalyné

Problema. Tam tikri darbo batai gaminami su vidpadZiais, pasiZyminciais
antibakteriniu aktyvumu, ir deklaruojama, kad jie yra skirti ,higieninei
apsaugai®. Vidpadis yra bato sudedamoji dalis. Ar tai biocidinis produktas?

13aiskinimas (2003 m. birzelis). Produktas, naudojamas suteikti
vidpadziui antibakteriniy savybiy, yra biocidinis produktas. Jei Sio produkto
paskirtis yra i8siskirti i§ vidpadzio ir jo iSoréje realizuoti savo poveiki, tai
ir pats vidpadis priklauso BPD reguliavimo sri¢iai. Jeigu vidpadis yra
neatskiriama bato dalis ir antibakterinis poveikis deklaruojamas kaip baty
savybé, BPD reguliavimo sri¢iai priklauso batai.
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3.5. Antibakteriniai Siuksliy maisai

Problema. Imoné nori tiekti rinkai Siuksliy maiSus, kuriy sudétyje yra
VM. Imoné argumentuoja, kad bakterijos gali kolonizuoti $iuks§liy maisus,
naudojamus atliekoms, o vartotojas gali kontaktuoti su bakterijomis, kai tvarko
maisus su Siukslémis. Ji taip pat teigia, kad bakterijy dauginimasis gali biiti
slopinamas padengiant Siuksliy maisus antibakterine danga. VM pridedama {
polimera jo formavimo metu, ir imoné teigia, kad toks apdorojimas suteikia
ilgalaik¢ antibaktering apsauga. Ar tokie S$iuk$liy maiSai turi biti laikomi
biocidiniais produktais, net jeigu VM pridedama tik tam, kad bakterijos
neaugty ant maiSo pavirsiaus?

I18aiSkinimas. Nors apdorotas $iuks$liy maiSas yra produktas, skirtas
kontroliuoti bakterijas tik ant apdorotojo gaminio pavir§iaus, ir nenumatoma,
kad VM issiskiria siekiant sukelti poveiki aplinkoje, akivaizdu, kad
siekiamas VM poveikis yra apsaugoti Zzmones, o ne pati Siuksliy maisa (t. y.
poveikis apdorotojo gaminio iSoréje). Todél apdoroti maisai priklauso BPD
reguliavimo sriciai.

3.6. Pelésiams atsparus sandariklis

Problema. Sandariklis, kurio sudétyje yra maZziau nei 0,1 proc. VM,
naudojamas specialiais tikslais drégnose patalpose, pavyzdziui, virtuvése ir
vonios kambariuose. VM apsaugo nuo pelésiy augimo ant sandariklio.

Néra deklaracijos, kad sandariklis uzmusa ar kontroliuoja gryby augima.
Ant sandariklio pakuotés yra tik nuoroda, kad jis skirtas naudoti drégnose
patalpose.

e Ar sandariklis turi biti laikomas biocidiniu produktu?
e Ar ant pakuotés gali islikti nuoroda apie sandariklio atsparuma
pelésiams, jeigu sandariklis nepriskiriamas biocidams?

15aiSkinimas (2003 m. gruodis). Pats sandariklis néra biocidas ir turi bati

laikomas apdorotuoju gaminiu. Sandariklis néra ir VM pernesanti sistema
(VM pridedama siekiant apsaugoti sandariklj), jis taip pat nepasizymi

85



biocidiniu poveikiu sandariklio iSoréje.

Produktas, naudojamas sandarikliui apdoroti, laikomas 7 PT biocidu,
jei naudojamas patalpy viduje. Jeigu produktas naudojamas patalpy iSoréje,
tinkamiau jji priskirti 10 PT.

Nuorody ant apdorotojo gaminio pakuotés BPD nereglamentuoja. Siuo
atveju turéty biiti taikomi bendrieji vartotojy apsauga reglamentuojantys
teisés aktai (pvz., dél klaidinancios reklamos).

3.7. Statybiniy medziagy antiseptikai

Problema. Kuriam PT — 7, 9 ar 10 — priskiriamos VM, skirtos apsaugoti
sanitarinius mazgus ir iSorés darbams naudojamas statybines medziagas,
pavyzdziui:

e keraminiy plyteliy klijus,

e  tinka,

e silikoninius sandariklius,

e glaista,

e plySiy uzpildus, pavirSiaus apdailos komponentus,

e Kkalkiy ir cemento skiedinj?

13aiskinimas (2004 m. birZelis). Pagal emisiju i aplinka scenariju
dokumentus miiro antiseptikams (10 PT) priskiriami biocidiniai produktai
yra miiro, cemento ir jo priedy, degto molio, Siferio ir kity medziagy (pvz.,
gipso) apsaugai skirti produktai.

Tai yra biocidai, kuriy maza koncentracija pridedama { kitus miro ar
cemento priedus. Sie biocidai yra naudojami apsaugoti pacius priedus, bet
ne statybines medziagas. Tokie biocidai priskiriami 6 PT (supakuoty gaminiy
antiseptikai), taciau ju i$siskyrimas { aplinka, jei reikia, gali baiti jvertintas
vadovaujantis 10 PT emisiju i aplinka scenariju dokumentais.

Yra biocidy, dedamy j statiniams skirtus dazus, kalkiy ir cemento skiedinj
arba tinka lauko darbams bei i silikoninius sandariklius, glaista, plySiy
uzpildus ir pavir$iy apdailos medziagas, siekiant apsaugoti tiek iSvardintas
medziagas, tiek statinius nuo kerpiu ir dumbliy. Sie biocidai priskiriami 7 PT
(pleveliy antiseptikai), taciau, jei reikia, gali biiti jvertinti vadovaujantis 10
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PT emisijy i aplinka scenarijy dokumentais.

Produktas sandarikliui apdoroti turéty buti priskiriamas 7 PT, jei
sandariklis naudojamas patalpy viduje. Jeigu sandariklis naudojamas patalpy
iSoréje, produkta biity tinkamiau priskirti 10 PT (zr. 3.5 punkta).

Analogiskai, jei reikia, pagal 10 PT emisijy i aplinka dokumentus deréty
vertinti ir kitas statybines medziagas.

4. SUPAPRASTINTOS PROCEDUROS

4.1. Pagrindinés medziagos

4.1.1. Jodas

Problema. Imoné gamina apdailos gaminius, kuriy sudétyje yra VM —
biocidinio polimero su iterptais jodo kristalais. Jodas 1 aplinka i$siskiria 1étai
ir tik besiliesdamas su mikroorganizmais. Biocidinis polimeras naudojamas
daugelyje gaminiy, taip pat orui ir vandeniui filtruoti, dazams, pavirSiaus
dangai ir purSkiamosioms pavirSiaus dezinfekcijos priemonéms. Visais
atvejais deklaruojamos gaminiy antimikrobinés savybés.

Ar grynas jodas arba jo turintis polimeras yra veiklioji medziaga? Ar
jodo turintis polimeras arba galutinis gaminys yra biocidinis produktas pagal
BPD pateiktus apibrézimus?

Ar dezinfekcijos tikslams naudojamas jodas gali biiti priskiriamas
pagrindinéms medziagoms?

13aiSkinimas. Pagal poveikio apra§yma produktai priklauso BPD
reguliavimo sriciai (,,deklaruojamos gaminiy antimikrobinés savybés®).

BPD skiria savokas ,,VM® ir ,biocidinis produktas“. VM yra jodas,
taCiau galutinis produktas visais atvejais yra apraSomas kaip polimeras.
Taciau produktas, kurj reikés autorizuoti, bus dazai, vandens arba oro filtras.
Siuo klausimu reikia konsultuotis su KI.

Jeigu dezinfekcijai skirti produktai, kuriy sudétyje yra jodo, tiekiami
rinkai deklaruojant ju biocidines savybes, jodas neatitinka pagrindinés
medziagos apibrézimo, nes pagrindinés medziagos, tiesiogiai naudojamos
biocidiniams tikslams, rinkai netiekiamos.
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4.1.2. n-propanolis

Problema. Nepateikdama jokios specialiosios informacijos apie specifini
naudojima, jmoné noréty zinoti, ar n-propanolis galéty buti pagrindiné
medziaga, iraSyta i IB prieda?

13aiSkinimas. Neaisku, ar n-propanolis yra VM, ar produkto sudétiné
dalis. Jei tai yra VM, Zr. i8aiskinima 2.1.6.1 punkto 2 dalyje.

4.1.3. Silicio gelis

Problema. Ar silicio gelis, naudojamas kaip insekticidas, priklauso PBD
taikymo sriciai? Jei taip, ar tai pagrindiné medziaga?

I15aiSkinimas (2005 m. gruodis). Silicio gelis (hidrofilinis arba
hidrofobinis) veikia absorbuodamas lipidy sluoksnj ir tokiu biidu modifikuoja
vabzdziy chitino apsauga, ir tai sukelia kontroliuojamojo organizmo
18dZitivima bei zutj. Pasalindamas nattiraly vandens barjera, vaskinj kutikulos
sluoksni ir tokiu biidu suardydamas vandens iSsaugojimo mechanizma, silicis
sutrikdo fiziologinius procesus. Todél medziaga priklauso BPD taikymo
sriciai. Atsizvelgiant | medZiagos kilme, gali biiti leidziama nepateikti kai
kuriy duomeny, Beje, BPD silicio gelis minimas kaip galima pagrindiné
medziaga.

4.2. Apibréziamoji receptira

Problema. Ar BPD yra nuostaty dél perpakavimo ir papildomo
registravimo? JAV imoné gali gauti registracijos liudijima, suteikiantj teis¢
perpakuoti produkta (nekeiciant paties produkto); produkto etiketéje leidziama
papildomai nurodyti atlikusios perpakavima imonés pavadinima. Kitais
atvejais imoné gali papildomai iregistruoti kitos imonés produkta ir parduoti
ji su savo etikete. Abiem atvejais antroji jmoné gali tik pakeisti produkto
pakuote arba pavadinima, taciau ne paties produkto sudéti. Perzitréjusi BPD,
imon¢ nerado nuostaty, taikomy Siuo konkreciu atveju. Ar Siuo atveju galéty
biti taikomos apibréziamosios receptiiros nuostatos?

I15aiSkinimas. BPD nustatyta apibréziamosios receptiiros samprata yra
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tokiy perpakuojamy produkty papildomo registravimo priemoné; sutikimo
raStas buty kita galimybé. Toks raStas biity taip pat reikalingas taikant
apibréziamosios receptiiros nuostatas. Kadangi produkto autorizacija arba
registracija yra ES valstybés atsakomybe, reikia konsultuotis su tos valstybés
K1, kuri kiekvienu atveju gali suteikti daugiau patarimy.

Mokestis uz tokio tipo papildoma registravima bei kity konkreciy
klausimy sprendimas visais atvejais priklausys nuo valstybés, registruojancios
produkta.
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5. KITOS PROBLEMOS

5.1. Etanolis. Jungtinis notifikavimas

Problema. Konsorciumas, besirengiantis notifikuoti etanoli kaip
pagrinding medziaga, pateiké tokius klausimus:

1. Ar turi buti iSvardyti visi gamintojai ar gali konsultantas veikti kaip
konsorciumo atstovas?

2. Ar kiekvienas zinomas etanolio gamintojas turi biti i§vardytas dosj¢,
net jei jis nedalyvauja notifikavimo procediiroje?

3. Ar gérimy gamintojai taip pat turi buti iSvardyti?

4. Ar reikia i§vardyti etanolio (ar kity pagrindiniy medziagy) gamybos
vietas?

5. Ar reikia nurodyti etanolio (ar kity pagrindiniyu medziagu) gavéjus?

6. Ar biitina nustatyti etanolio (ar kity pagrindiniy medziagy) likuciy
leisting kieki? Etanolis yra medziaga, natiiraliai susidaranti organizme, todél
pateikti tokio pobuidzio kiekybing informacija nejmanoma.

7. Kaip turi biiti pateikta informacija apie denatiiruoto alkoholio kokybe
(ES naudojami Simtai kokybés standarty). Ar Siam klausimui spresti galima
sitilyti apibréZiamaja recepttrg?

I15aiskinimas.

Turi bati i$vardyti visi gamintojai.

Ne.

Ne.

Ne.

Ne.

6. Ne (tai atsakymas | teiginj, kad ,,medziaga natiraliai susidaro

Nk W=

organizme*).

7. Notifikavimo dokumentuose arba i§samiame dosjé turi biiti reikiama
informacija, ty. turi buti pateiktos koncentracijos ribos ir nurodytos
denatiiravimui naudojamos medzZiagos.
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5.2. Produktas, autorizuojamas dviems PT (2 PT ir 18 PT)

Problema. Imonéketina tiekti rinkai produkta, pasizymintj akaricidinémis
(18 PT) ir baktericidinémis (2 PT) savybémis, Panasu, kad produkto
sudétyje yra skirtingy VM, pasizyminc¢iy akaricidinémis ir baktericidinémis
savybémis.

Ar gali vienas biocidinis produktas biiti autorizuojamas dviems PT? Jei
taip, ar visos VM turi biiti irasytos i BPD I (ar IA) prieda abiems PT?

I1SaiSkinimas (2004 m. birzelis). BPD neatmeta galimybés, kad
produktas gali biiti autorizuojamas dviems produkty tipams. Akivaizdu,
kad autorizavimo salygos (rizikos dél keliy VM ir, gali biiti, kity svarbiyju
medziagy priimtinumas) privalo buti iSpildytos. Taip pat tai turi bati aiSku
pagal informacija, pateikta etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.

Tikriausiai bus neimanoma i I (ar IA) prieda irasyti visus galimus PT
visoms VM, nes bus neimanoma jrodyti ivairiuy VM efektyvumo 2 PT ir 18
PT. Medziagos turi biiti irasytos tik remiantis jy savybémis. Bus galima jrodyti
tik galutinio produkto, kurio sudétyje yra abicju VM, efektyvuma abiems
naudojimo paskirtims. Autorizuojant toki kompleksinj produkta, KI privalo
isitikinti, kad VM iraSytos i BPD I arba IA prieda nurodant atitinkamus PT.

5.3. Nuolatiné buveiné

Problema. Pagal BPD 8 straipsnio 1 dalies paskutinio sakinio nuostatas,
pareiskéjai, norintys autorizuoti arba registruoti biocidinj produkta, turi turéti
nuolating buveing ES.

1. Ar tik administracinis nuolating buveing ES turintis padalinys gali
buti laikomas ,,nuolating buveing ES turin¢ia imone®, jei jame jdarbintas bent
vienas darbuotojas, turintis jam priskirta mokes¢io mokétojo identifikacijos
numerj ir nuolatini pasto adresa?

2. Ar gali jimoné, turinti nuolating buveing ES, kreiptis | kita imong,
neturin¢ia nuolatinés buveinés ES, tuo atveju, jei imoné, neturinti nuolatinés
buveinés, bus atsakinga uz biocidinio produkto tickima ES rinkai ir i§duoto
autorizacijos arba registracijos liudijimo turétoja?
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15aiskinimas (2003 m. birzelis).

1. Klausime apibiidintas administracinis padalinys atitinka reikalavimus.

2. Tik imoné, turinti nuolating buveing ES, gali tapti autorizacijos arba
registracijos liudijimo turétoja ir biiti juridiskai uz ji atsakinga. Zinoma, tai
gali biti jmoné, besikreipianti autorizuoti produkta, kurj gamina kita jmoné,
neturinti nuolatinés buveinés ES. Visais atvejais pareiskéjas yra tas, kuris
bus autorizacijos liudijimo turétojas, privalantis turéti nuolating buveing
Bendrijoje.

5.4. JraSymas j BPD I priedg ir biocidiniy produkty tipy potipiai

Problema. Ar jrasant VM | BPD I prieda bus nurodomas tik PT ar ir
biocidinio produkto potipis (jei toks yra)?

Pavyzdziu galéty biti 6 PT 02 potipio VM, skirta supakuotam lateksui,
moliui ar statybinei medziagai apsaugoti. Jeigu atlikus rizikos ivertinima
paaiskés, kad VM tinkama naudoti pagal Sia paskirti, kas bus irasyta i BPD |
prieda? Ar bus jraSyta, kad VM leista naudoti 6 PT, bet tik supakuotam lateksui,
moliui ar statybinei medziagai apsaugoti?

15aiskinimas (2007 m. birzelis). Europos Komisijos tarnybos nesirengia
irasyti 1 BPD I prieda biocidinio produkto potipio, nebent dél jo keliamo
pavojaus reikéty apriboti VM naudojima nustatant kelias specifines naudojimo
sritis.

Naudojimo sritys, kuriy neapémé VM vertinimas, turés biti jvertintos
autorizuojant biocidini produkta su ta VM. Jei reikés, bus atitinkamai pakeista
VM vertinimo ataskaita ir iraSas BPD I priede.

Problema. Kas atsitiks, jei pareiskéjas 2007 m. pateiké VM dosjé 6 PT 02
potipiui su nurodytomis ,,a)“, ,)b)* ir ,,c)* naudojimo sritimis, véliau pateike
kita tos pacios VM dosjé 12 PT su nurodyta ,,d)* paskirtimi, o vertinant VM
paaiskéjo, kad ,,d) paskirtis priklauso 6 PT sri¢iai?

13aiSkinimas (2007 m. birzelis). Jei ,,d)* naudojimo sritis tikrai priklauso 6
PT sriciai, Europos Komisija tikriausiai laikysis nuomonés, kad jokiy veiksmy
nereikia, nes VM tikriausiai bus jtraukta { BPD I prieda 6 PT. Pareiskéjo pateikti
duomenys gali praversti véliau, autorizuojant biocidinius produktus su ta VM.
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6. DUOMENU REIKALAVIMAI IR GALIMYBE NEPATEIKTI KAI
KURIY DUOMENUY

6.1. Literataros duomeny panaudojimas

Problema. Ar literataroje skelbti duomenys bus priimtini notifikavimui?
Ar bus priimtina naudoti ne ES valstybiy KI dokumentus (kai kurie
apibendrinamieji dokumentai laisvai prieinami, net jeigu juose cituojamos
ataskaitos neskelbiamos).

I1SaiSkinimas. Literaturoje skelbti duomenys gali biti naudojami
notifikuojant VM, jeigu laikomasi Siy salygu:

* notifikavimo tikslams literatiiros duomenys gali biiti naudojami,
jeigu jie atitinka BPD 8 straipsnio reikalavimus;

e publikacijoje turi buti apiblidintas medziagos identiSkumas,
grynumas bei priemaisos ir §ias charakteristikas turi bliti jmanoma palyginti
su notifikuojamaja medziaga;

* tyrimas privalo buti atliktas ES arba kitais tarptautiniu mastu
pripazintais metodais ir pagal GLP, nukrypimai nuo jy turi bati pagristi (BPD
8 straipsnio 8 ir 9 dalys);

e tyrimy ataskaita turi leisti ivertinti tyrimy kokybe.

Vienas i$ literatiiros duomenu teikimo argumenty galéty bati tai, kad
tinkamos kokybés tyrimy duomenys yra laisvai prieinami ir ty tyrimuy,
siekiant apsaugoti laboratorinius gyviinus, nereikéty kartoti.

Literatiiros duomeny priimtinumas notifikavimo procese nenulemia viso
dosjé verifikavimo arba tyrimy rezultaty, pateikty notifikuoti, priimtinumo.
Galutini sprendima priima KI, atliekanti VM vertinima, pasikonsultavusi su
kitomis KI ir Europos Komisija.

PASTABA. VM notifikavimas baigtas 2003 metais. ISaiskinimas svarbus
tuo, kad nustato literatiros duomeny, kurie gali biiti pateikiami VM vertinimui,
naudojimo principus.
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6.2. Negrynos veikliosios medziagos, koncentratai ir tirpalai

Problema. Techninio §varumo lygio milteliuose yra 95 proc. VM. Skystas
koncentratas (su 2,5 proc. VM) yra tiekiamas rinkai ir toliau naudojamas
galutinam produktui — rodenticidui gaminti. Galutiniame produkte, kuris
bus parduodamas mazmenomis, yra labai mazas veikliosios medziagos
kiekis, paprastai sudarantis 0,0005 proc. jauko. Apie kurj produkta reikia
pateikti informacija kaip apie VM — apie techning VM (95 proc.), apie skysta
koncentrata ar apie juos abu?

I15aiSkinimas (2003 m. birzelis). BPD pateiktame VM apibrézime
nurodoma, kad ,medziagos® apibrézimas atitinka direktyvoje 67/548/
EEB pateikta apibrézima. Sioje direktyvoje ,,medziaga“ reiskia natiiralios
bisenos cheminius elementus ir ju sudedamasias dalis arba gautuosius
bet kokio gamybos proceso metu, jskaitant bet kokius priedus, reikalingus
iSlaikyti produkto stabiluma, ir bet kokias priemaiSas, atsirandancias dél
gamybos procesu poveikio, iSskyrus bet kokius tirpiklius, kurie gali bati
atskirti nepazeidziant medziagos stabilumo ir nekeiCiant jos sudéties.
Teisiniu poziliriu ,,koncentratas® yra ne medziaga, bet misinys tolesniam VM
naudojimui pagerinti.

VM tyrimai turi buti atlickami tokios VM formos, kokia ji naudojama
galutinio autorizuojamo arba registruojamo produkto gamybai. Tadiau pagal
ankscCiau pateikta apibrézima tai yra 95 proc. milteliai, kurie turi bati tiriami
(jei dél tirpiklio pasalinimo nepakinta VM stabilumas ir sudétis). Jei reikia,
turi biiti atliktas koncentrato su 2,5 proc. VM pavojingumo vertinimas.

PASTABA. REACH reglamente, kuris galioja vietoje direktyvos 67/548/
EEB, pateiktas kitoks ,medziagos* sqvokos apibrézimas. [ tai biitina
atsizvelgti taikant iSaiskinimq.

6.3. 8 PT ir 14 PT likuc¢iy duomenys

Problema. Ar reikia dosjé pateikti informacija apie liekamaji VM kieki
dirvozemyje ir paSaruose, jei vertinama Sios medziagos galimybé biiti irasytai
1 BPD I prieda 8 ir 14 PT?

Ar reikia informacijos apie VM liekamojo kiekio poveiki zmogui,
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jeigu produktas parduodamas mazmenomis? Ar laboratorijos ir darbuotojai,
atlickantys tyrimus, privalo biiti kvalifikuoti?

15aiSkinimas (2004 m. sausis). Tiksliai nezinant, kokia tai medziaga
(medziagos) ir kokia ju naudojimo sritis, | Siuos klausimus negalima
tiksliai atsakyti. Tik vertinima atliekanti KI gali priimti reikiama detalyji
sprendima.

Specialiai nereikalaujama duomeny apie lickamaji kieki, i$skyrus tai, kad
turi biiti apraSyti analitiniai liekamojo kiekio nustatymo metodai (,,analitiniai
nustatymo visose atitinkamose aplinkos terpése metodai, iskaitant VM
iSgavimo lygj ir nustatymo ribas, taip pat ir lieckamojo kiekio, jei reikia
— dirvozemyje, ore, vandenyje ir gyviiny bei Zmoniy kiino skysciuose ir
audiniuose®). Taciau kalbant apie 14 PT efektyvumo duomenis, ,,gali biiti
reikalaujama duomeny apie VM ir toksikologiSkai svarbiy jos metabolity
liekamaji kieki kontroliuojamuose organizmuose siekiant {vertinti S$iy
medziagy pavojinguma plésrinams*.

Taciau kai kuriems specialiems privalomiesiems tyrimams, apimantiems
liekamaji kieki maisto grandinéje, nepateikti kai kuriy duomeny negalima
(pavyzdys — poumis toksiskumas). Pavyzdziui, teikiant poveikio aplinkai
duomenis turi biiti apskai¢iuojamas lickamasis kiekis vandens organizmy
audiniuose (papildomas biokoncentracijos tyrimo eksperimentas).

Atitinkamuose metodiniuose dokumentuose lickamojo kiekio duomeny
teikimo reikalavimai turi baiti vertinami tik kaip orientaciniai. Visais atvejais
reikia vadovautis atitinkamais emisijos i aplinka scenarijy dokumentais ir
iSsamesnémis grésmes vertinimo techninémis rekomendacijomis. KI eksperty
diskusiju ir vertinimy rezultatai nuolat atnaujinami ir ateityje gali prieStarauti
kai kuriems dabartiniams S$io iSaiSkinimo patarimams (kurie bus atnaujinti
veliau). Kol bus padaryti Sio iSaiskinimo pakeitimai, rekomenduojama
pasitarti su atitinkama atlickanéia vertinima KI prie§ numatant reikiamy
duomeny apimtis.

Specialios informacijos apie analitinius metodus lickamajam kiekiui
nustatyti reikalaujama, jeigu VM arba ja apdorota medziaga yra naudojama
tokiu biidu, dél kurio galimas jos salytis su maistu arba pasarais (pvz., kai
medziaga naudojama dezinfekcijai maisto gamybos arba gabenimo vietose,
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maisto pramonéje arba tiekimo paslaugy sferoje), arba jei ji skirta naudoti
dirvozemyje ar netoli jo Zemés likyje arba sodininkystéje. Taip gali biti
produkty, priskiriamy 1, 2, 3, 6, 8, 14 ir 18 PT, naudojimo atvejais. Be to,
tais atvejais, kai Sie produktai gali susiliesti su maistu, taikomos ir direktyvos
89/109/EEB nuostatos.

Liekamojo kiekio duomenys turi biti pateikti, jeigu VM jeina | sudéti
preparaty, skirty naudoti vietose, kuriose yra ruoSiamas, naudojamas ar
saugomas maistas Zzmonéms, ruoSiami, naudojami ar saugomi pasSarai
naminiams gyvinams. Tam tikrais atvejais reikalaujama specialiy
toksikologiniy ir metaboliniy maisto ir pasary tyrimy.

PT, kuriems reikalaujama S§iy duomeny, saraSas néra baigtinis. Dél
papildomy duomeny poreikio sprendziama kiekvienu konkreciu atveju,
atsizvelgiant i eksperty vertinima. 14 PT produktams, skirtiems naudoti
vietose, kuriose galima maisto ir pasary kontaminacija, arba Zemés tkyje ir
sodininkystéje, kur galimas juy salytis su dirvozemiu, gali prireikti visy ar kai
kuriy iSvardytyjy tyrimuy.

Jeigu siilomas naudojimo biido apra§ymas neapima arba nemini VM
salyCio su maistu ir pasarais arba perneSimo i juos galimybés, minétieji
duomenys nereikalingi. Taciau tokia informacija galima pateikti véliau, jei
produktas vis délto gali buiti naudojamas tokiu bidu. Vertinima atliekanti KI
paprasys duomenuy, kai vertins dosjé. Jeigu produkto dosjé yra nesusijgs su
minétaisiais naudojimo budais, dél kuriy galimas salytis, tam, kad medziaga
bty jrasyta i BPD I prieda, tokiy duomeny pateikti nereikia.

Informacija, susijusi su veikliosios medziagos ir jos irimo produkty jtaka
aplinkai, reikalinga vertinant poveikj aplinkai.

Teikiamyduomenyirinformacijos turi pakaktisvarbiosioms islickan¢ioms
medziagoms {vertinti ir nustatyti, kurie nekontroliuojami organizmai gali
biti labiausiai paveikti. VM elgsenos ir kitimo aplinkoje tyrimy strategija
ir biologinio suirimo tyrimo strategija nurodyta atitinkamuose metodiniuose
dokumentuose. Tyrimo strategija labai priklauso nuo medziagos irimo
pobiidzio. Jeigu medziaga suyra lengvai ir jos irimo metu nesusidaro jokiy
toksikologiskai svarbiy metabolizmo ir (ar) irimo produkty, duomeny
gali neprireikti. Medienos antiseptiky atveju galima tikétis ,,nesuyranciy*
medziagy, taciau tiksliis duomeny reikalavimai priklauso nuo konkrecios
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medziagos. Duomeny reikalavimai bitinai priklauso nuo VM poveikio, todél
reikia pateikti numatomo VM panaudojimo apra§yma ir apibidinti suirima.

Daugiau duomeny apie liekamaji kieki gali bti reikalaujama kiekvienu
atskiru atveju, remiantis eksperty vertinimu. Jeigu sitilomi naudojimo biidai
apima ir naudojima visuomeniniame sektoriuje, privaloma atlikti poveikio
vartotojui tyrimus. Smulkesné informacija poveikio vertinimui gali biiti paimta
i§ ,tipinio produkto®, kaip aprasyta produkto dosjé. Dokumente aptariamas
poveikio nustatymas {vairiais atvejais. Reikia vadovautis bendrosiomis
rekomendacijomis dél medienos antiseptiky poveikio zmonéms nustatymo
ir pateikti atitinkamus duomenis bei apskaiciavimus, kuriy reikia jvertinti
poveiki Zzmogui. Jeigu dosjé nepateikiama duomeny apie poveiki Zmogui, jis
turéty biiti laikomas neiSsamiu.

Dél laboratorijy ir vykdytoju galioja bendra nuostata, kad pateikti tyrimai
turi buti atlikti pagal GLP reikalavimus (su kai kuriomis i§imtimis — pvz.,
poveikio ir efektyvumo tyrimai), o laboratorijos turi atitikti atitinkamus
kokybés reikalavimus.
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7. PRIEDAI

7.1. Lentelés su ribiniy produkty pavyzdziais

7.1.1. Biocidai

Cia pateikiami pavyzdziai paimti i§ metodiniy dokumenty ir (ar) buvo
aptarti BPD taikymo srities darbo grupés susitikimuose:

Dezinfekantai, skirti naudoti gyviiny laikymo ir gabenimo
vietose

Veterinarinés higienos biocidai (3
PT)

Nedarantys medicininio poveikio produktai iSoriniams zuvy
parazitams kontroliuoti, kuriy pridedama | vandeni, kuriame
plaukioja zuvys

Veterinarinés higienos biocidai (3
PT)

Tekstilés gaminiy, besilieianéiy su zmogaus oda, higieninés
apsaugos produktai

Pluosto, odos, gumos ir
polimeriniy medziagy antiseptikai
(9 PT)

Ranky dezinfekantai, dezinfekuojamasis muilas,
antiseptinis muilas, antibakterinis arba antimikrobinis
muilas, antibakterinis arba antimikrobinis valomasis gelis,
antimikrobiniai arba antibakteriniai valomieji tirpalai

Asmens higienos biocidai (1 PT)

Jei naudojami, pavyzdziui, iSvengti
kryzminés kontaminacijos maisto
pramongéje

Antimikrobinés tekstilés gaminiy, besilie¢ian¢iy su Zmogaus
oda, apdailos produktai

Pluosto, odos, gumos ir
polimeriniy medZziagy antiseptikai
(9 PT)

Tekstiles atsparuma pelésiams suteikianti (apdailos)
medziaga

Pluosto, odos, gumos ir
polimeriniy medZziagy antiseptikai
(9 PT)

Ranksluosciai, deklaruojant bendra dezinfekuojamaji
poveiki

Asmens higienos biocidai (1 PT)

Produktai, kuriy sudétyje yra repelenty, pavyzdziui,

poveikio

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Detergentai ir valymui skirti produktai (papildomos valymo
priemones, pavyzdziui, audiniy kondicionieriai),
pasizymintys biocidiniu poveikiu (patikimai
kontroliuojantys mikroorganizmus, pvz., grybus ir
bakterijas)

Asmens higienos biocidai (1 PT)

Repelentai (nepasizymintys jokiu naikinamuoju ir
medicininiu poveikiu), tiesiogiai naudojami ant Zzmogaus ir
gyvino odos

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Dezinfekuojamieji ir antiseptiniai burnos tirpalai (be
medicininio poveikio)

Asmens higienos biocidai (1 PT)

Produktai, skirti arkliy muséms naikinti, naudojami tiesiogiai
ant arklio odos (nedarantys medicininio poveikio)

Insekticidai (18 PT)

Dezinfekuojamieji detergentai (t.y., skirti naudoti buityje ir
kitose patalpose pavirSiams ir daiktams apdoroti, indy
plovimo priemonés, pasizymincios biocidiniu poveikiu)

Buitinés paskirties ir visuomenés
sveikatos priezitirai skirti
dezinfekantai bei kiti biocidai (2 PT)

Erkiy repelentai (nepasizymintys naikinamuoju poveikiu),
tiesiogiai naudojami ant Zzmogaus odos

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Tinkleliai nuo uody, apdoroti repelentais

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Tualety valikliai, kuriy sudétyje yra Salinan¢iy apnasas
medziagu, jei ju poveikis biocidinis

Buitinés paskirties ir visuomenés
sveikatos priezitirai skirti
dezinfekantai bei kiti biocidai (2 PT)

Miegmaisiai, apdoroti repelentais nuo vabzdziy

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Sanitarijos produktai (iskaitant vienkarting unitazy sédynés
danga) ir kiti tualetuose naudojami gaminiai, kuriy sudétyje
yra VM arba medziagy, pasizyminéiy biocidinémis
savybémis (pvz., naikinan¢iy mikroorganizmus arba
apsaugan¢iy nuo jy augimo)

Buitinés paskirties ir visuomenés
sveikatos priezitirai skirti
dezinfekantai bei kiti biocidai (2 PT)

Apykaklé nuo blusy

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Repelenty kremas, gelis, lazdelés, losjonas su UV filtru

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Repelenty kremas, gelis, lazdelés, losjonas, naudojami ant
zmogaus odos arba ant pagalvés pavirSiaus

Repelentai ir atraktantai (19 PT)

Bendrieji dezinfekantai gyviinams (pvz., jodo tirpalai
bambagyslei dezinfekuoti)

Veterinarinés higienos biocidai (3 PT)

Bendrieji dezinfekantai, naudojami gyviiny koju plovimo
voniose, siekiant i§vengti kryzminés kontaminacijos

Veterinarinés higienos biocidai (3 PT)
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7.1.2. Ne biocidai (t. y. priklausantys kity direktyvy reguliavimo
sri¢iai arba nepasiZymintys = cheminiu arba biologiniu poveikiu
produktai)

Cia pateikiami pavyzdziai paimti i§ metodiniy dokumenty ir (ar) buvo
aptarti BPD taikymo srities darbo grupés susitikimuose

Produktai, kuriy sudétyje yra VM, daranciy mirting poveiki | Zmonéms skirti arba veterinariniai
iSoriniams parazitams, naudojami zmonéms bei gyviinams ir | vaistai
pasizymintys medicininiu poveikiu

Sampiinas nuo pleiskany Kosmetikos produktas

Sampiinas nuo utéliy Zmonéms skirtas vaistas

Pasta, skirta apsisaugoti nuo balandZziy (saugomieji pavirSiai | Pastos nuo balandZiy poveikis yra
tampa elastingi, ju nemégsta pauksciai) fizinis, todeél ji nepriklauso BPD
taikymo sriciai

100



UZRASAMS UZRASAMS

102 103



ISBN 978-9986-649-27-4

1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél
biocidiniy produkty patiekimo rinkai jgyvendinimo sprendiniai.
Metodinés rekomendacijos

Redagavo Vilija MAGALINSKIENE
Dizaineré Evelina MACIONAITE

SL 874 2007 10 30 Tirazas 500 egz. Uzsakymo Nr. 131 Valstybinis aplinkos sveikatos centras,
Kalvarijy g. 153, LT-08221 Vilnius. Spausdino NAUJOJI MATRICA, Linkmeny g. 28, LT-2045
Vilnius



