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Produkty vertinimo skyrius

BIOCIDINIO PRODUKTO VERTINIMO PAZYMA

2021-02- Nr. (10-14 17.5Mr)BPR-

1. Produkty tipas, biocidinio produkto pavadinimas

Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam zmoniy naudojimui; maisto srities dezinfekantas
(2 ir 4 produkty tipas)

Antimikrobiné plévelé ,,COALA COVERSAFE™*

2. Biocidinio produkto gamintojas (pavadinimas, adresas)

Gergonne Industrie, Z.1. Nord, Rue de Tamas - CS 70204, 01117 Oyonnax Cedex (Prancuzija).

3. PareiSkéjas (pavadinimas arba vardas ir pavardé, adresas)

UAB Antalis, Ukmergés g. 280, LT-06115 Vilnius.

4. Vertinimui pateikti dokumentai:

4.1. PraSymas

4.2. Veikliyjy medziagy dosjé

4.3. Biocidinio produkto dosjé

4.4. Saugos duomeny lapai

4.5. Etiketes projektas

4.6. Naudojimo instrukcijos projektas

5. Dokumentai gauti 2020-12-18 Reg. Nr. 1-177965
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6. Vertinimo apraSymas, iSvados ir pasiilymai:

ANTIMIKROBINE PLEVELE ,,COALA COVERSAFE™¢

Veiklioji medziaga:

IS aplinkos oro arba vandens in situ gaminami laisvieji radikalai, CAS Nr. - , EB Nr. —
(vandenilio peroksidas, CAS Nr. 7722-84-1, EB Nr. 231-765-0).

Sudétyje yra cinko oksido, CAS Nr. 1314-13-2, EB Nr. 215-222-5.

Biocidinio produkto autorizacija, taikant 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo
(OL 2012 L 167, p. 1) 93 straipsnio pereinamojo laikotarpio priemones.

1. Poveikio Zmonéms vertinimas

Poveikis pagal pareiskéjo pateiktus dokumentus profesionaliesiems, neprofesionaliesiems
vartotojams, poveikis zmonéms, kurie gali biiti paveikti netiesiogiai per aplinka, jvertintas
vadovaujantis Biocidiniy produkty autorizacijos ir registracijos taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. vasario 24 d. jsakymu Nr. V-289 (toliau —
Taisykles) 3 priedo III skyriumi.

2. Poveikio gyviinams vertinimas

Tiesioginis ir netiesioginis poveikis gyviinams jvertintas pagal pareiskéjo pateiktus dokumentus
vadovaujantis Taisykliy 3 priedo 1V dalimi.

3. Poveikio aplinkai vertinimas

Poveikis orui, dirvozemiui, vandeniui, (jskaitant nuosédas) ir biotai jvertintas pagal pareiSkéjo
pateiktus dokumentus vadovaujantis Taisykliy 3 priedo V dalimi.

4. Nepageidaujamo poveikio vertinimas

Nereikalingas kontroliuojamy stuburiniy organizmy kanciy, atsparumo, kitas nepageidaujamas
poveikis jvertintas pagal pareiSkéjo pateiktus dokumentus vadovaujantis Taisykliy 3 priedo VI
dalimi.

5. Efektyvumo vertinimas

Efektyvumas jvertintas pagal pareiskéjo pateiktus dokumentus vadovaujantis Taisykliy 3 priedo VII
dalimi.

ISvados

Ivertinus poveikj zmonéms, nenustatytos Taisykliy 3 priedo IX dalyje nurodytos aplinkybés. Skirta
profesionaliesiems ir neprofesionaliesiems naudotojams atsizvelgiant | paraiskoje nurodyta
produkty tipg ir paskirt;.

Ivertinus poveikj gyviinams, nenustatytos Taisykliy 3 priedo X dalyje nurodytos aplinkybés.

IveNumurapsikkasiplinkai (vandeniui, dirvozemiui, orui), nenustatytos Taisykliy 3 priedo XI-XIV
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Jvertinus poveikj nekontroliuojamiems organizmams, nenustatytos Taisykliy 3 priedo XV dalyje
nurodytos aplinkybés.

Ivertinus nepageidaujamg poveikj, Taisykliy 3 priedo XVI dalyje nurodytos salygos netaikytinos.

Ivertinus efektyvuma, nenustatytos Taisykliy 3 priedo XVII dalies 76 punkte nurodytos aplinkybés;
siiloma maziausia efektyvi ekspozicija.

ISvady apibendrinimas

Biocidinis produktas Antimikrobiné plévelé ,,COALA COVERSAFE™® (2, 4 produkty tipas)
atitinka Taisykliy reikalavimus.

Rekomendacijos

Tikslinga penkeriems metams iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg ir nustatyti
specialigsias autorizacijos salygas.

Pasiiilymai dél specialiyjuy autorizacijos salygu

Autorizacijos liudijime sitloma jraSyti tokias specialigsias autorizacijos salygas: ,,PavirSiy
apklijavimui sveikatos priezitros jstaigose (iSskyrus medicinos priemoniy pavirSius), visuomenings
paskirties objektuose, vieSajame transporte, maisto ir pasary gamybos, ruo$imo ir vie$ojo maitinimo
jstaigose bei buityje, siekiant gauti apdorotus gaminius, turinéius dezinfekciniy savybiy. Negali
tiesiogiai liestis su maistu ir pasarais®. Kitas specialigsias autorizacijos salygas siiloma nurodyti
autorizacijos liudijimo 1-3 prieduose (pridedami).

Vertinima atliko:

vyriausioji specialiste N. Umbrasiené
vyriausioji specialisté A. Rogoza
vedé¢jas S. Majus
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DETALUS METADUOMENYS

Dokumento sudarytojas (-ai)

Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos
apsaugos ministerijos 291349070, Kalvarijy g. 153, 08221 Vilnius

Dokumento pavadinimas (antrasté)

BIOCIDINIO PRODUKTO VERTINIMO PAZYMA

Dokumento registracijos data ir numeris

2021-02-24 Nr. (10-1417.5 Mr)BPR-72

Dokumento gavimo data ir dokumento gavimo registracijos
numeris

Dokumento specifikacijos identifikavimo Zymuo

ADOC-V1.0

Parag$o paskirtis

PasiraS§ymas

Para$a sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Natalja Umbrasien¢, Vilniaus departamento Produkty vertinimo
skyriaus vyriausioji specialisté, Vilniaus departamento Produkty
vertinimo skyrius

Sertifikatas iSduotas NATALJA UMBRASIENE, Nacionalinis visuomenés sveikatos
centras prie SAM LT

ParaSo sukiirimo data ir laikas 2021-02-23 17:57:21 (GMT+02:00)

ParaSo formatas XAdES-T

Laiko Zymoje nurodytas laikas 2021-02-23 17:57:35 (GMT+02:00)

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

ADIC CA-A, Asmens dokumentu israsymo centras prie LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2018-11-22 11:57:47 —2021-11-21 11:57:47

Para$o paskirtis

PasiraSymas

Parasa sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Alina Rogoza, Vilniaus departamento Produkty vertinimo
skyriaus vyriausioji specialisté, Vilniaus departamento Produkty
vertinimo skyrius

Sertifikatas i§duotas

ALINA ROGOZA, Nacionalinis visuomengés sveikatos centras
prie SAM LT

Paraso sukiirimo data ir laikas

2021-02-23 19:29:41 (GMT+02:00)

ParaSo formatas

XAdES-T

Laiko Zymoje nurodytas laikas

2021-02-23 19:29:52 (GMT+02:00)

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

ADIC CA-A, Asmens dokumentu israsymo centras prie LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2018-06-08 11:29:14 —2021-06-07 11:29:14

Paraso paskirtis

PasiraSymas

Para$g sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Saulius Majus, Vilniaus departamento Produkty vertinimo
skyriaus vedéjas, Vilniaus departamento Produkty vertinimo
skyrius

Sertifikatas iSduotas

SAULIUS MAJUS, Nacionalinis visuomenés sveikatos centras
prie SAM LT

Parado sukiirimo data ir laikas

2021-02-24 15:50:43 (GMT+02:00)

Paraso formatas

XAdES-T

Laiko Zymoje nurodytas laikas

2021-02-24 15:50:56 (GMT+02:00)

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéjg

ADIC CA-A, Asmens dokumentu israsymo centras pric LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2018-11-22 11:56:35 —2021-11-21 11:56:35

Informacija apie biidus, naudotus metaduomeny vientisumui
uZztikrinti

"Registravimas" paskirties metaduomeny vientisumas uZztikrintas
naudojant "RCSC IssuingCA, VI Registru centras - i.k. 124110246
LT" i8duotg sertifikata "Dokumenty valdymo sistema Avilys,
Nacionalinis visuomengés sveikatos centras, 1.k.291349070 LT",
sertifikatas galioja nuo 2018-12-21 14:06:53 iki 2021-12-20
14:06:53

Pagrindinio dokumento priedy skaiius

| Pagrindinio dokumento prldedanm dokumenty skaifius

on arﬁol as (-ai)

Pridedamo dokqmen 0 Su
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Pridedamo dokumento pavad‘i/nslmas f syeg p

[‘le Sveikatos apsaugos ministerijos

Pridedamo doli{iénf@rédistracijos data ir numeris




DETALUS METADUOMENYS

Programinés jrangos, kuria naudojantis sudarytas elektroninis
dokumentas, pavadinimas

Dokumenty valdymo sistema Avilys, versija 3.5.39

Informacija apie elektroninio dokumento ir elektroninio (-ig)
paraso (-y) tikrinima (tikrinimo data)

Atitinka specifikacijos keliamus reikalavimus.
Visi dokumente esantys elektroniniai parasai galioja (2021-02-24
15:52:27)

PaieSkos nuoroda

Papildomi metaduomenys

Nuorasa suformavo 2021-02-24 15:52:28 Dokumenty valdymo
sistema Avilys
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