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TARYBOS DIREKTYVA
1991 m. liepos 15 d.
dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
(91/414/EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama i Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj, ypac i
jos 43 straipsni,

atsizvelgdama { Komisijos pasitlyma ('),
atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomone (3),
atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (3),

kadangi augaly auginimas uzima svarbia vieta Bendrijoje;

kadangi augaly derlius yra nuolat veikiamas kenksmingy organizmuy,
iskaitant piktzoles; kadangi absoliuciai butina apsaugoti augalus nuo
Sio pavojaus, siekiant uzkirsti kelia derliaus mazéjimui, taip padedant
uztikrinti pakankama tiekima;

kadangi vienas i§ svarbiausiy augaly ir augaliniy produkty apsaugos bei
zemés Ukio nasumo didinimo buduy yra augaly apsaugos produkty
naudojimas;

kadangi Siy augaly apsaugos produkty poveikiai gali ir nebati visap-
usiS$kai naudingi augalu auginimui; kadangi ju naudojimas gali kelti
pavoju zmonéms, gyvinams ir aplinkai, ypa¢ juos pateikus i rinka be
oficialiu bandymu ir jregistravimo bei neteisingai naudojant;

kadangi dél tokiy pavoju daugelyje valstybiu nariy galioja taisyklés,
reglamentuojan¢ios augaly sveikatos produkty registravima; kadangi
Sios taisyklés skiriasi, jos sudaro klititis ne tik augaly apsaugos produkty
prekybai, bet ir paciu augaliniu produktu prekybai, tokiu budu jos daro
tiesioging itaka vidaus rinkos sukfirimui ir veikimui;

kadangi dél to pageidautina Sias klititis Salinti suderinant valstybése
narése nustatytas nuostatas;

kadangi valstybés narés turi taikyti vienodas taisykles dél augalu
apsaugos produkty registravimo salygu ir procediiry;

kadangi tokios taisyklés turéty numatyti, kad augaly apsaugos produktai
neturéty patekti i rinka arba neturéty biiti naudojami, kol jie néra oficia-
liai jregistruoti ir turéty buti naudojami tinkamai atsizvelgus { geros
augaly apsaugos praktikos ir integruotos kenkéju kontrolés principus;

kadangi registracijos nuostatos turéty uztikrinti aukSta apsaugos stan-
darta, kuris pirmiausia turi uzkirsti kelia registravimui ty augaly
apsaugos produktu, kurie kelia pavoju sveikatai, pozeminiam vandeniui
ir aplinkai, o Zmoniy ir gyvinu sveikata turéty tapti prioritetu, palyginti
su augaly auginimo gerinimo tikslu;

kadangi registruojant augaly apsaugos produktus bitina jsitikinti, kad
tinkamai naudojant jie yra pakankamai efektyviis ir nedaro nepriimtino
poveikio augalams ar augaliniams produktams, aplinkai, o svarbiausia
neturi kenksmingo poveikio zmoniy ar gyviny sveikatai arba pozemi-
niam vandeniui;

(') OL C 89, 1989 4 10, p. 22.
() OL C 72, 1991 3 18, p. 33.
() OL C 56, 1990 3 7, p. 3.
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kadangi registruojami turéty buti tik tie augaly apsaugos produktai,
kuriu sudétyje yra tam tikru veikliyju medziaguy, nurodytu Bendrijos
lygiu pagal toksikologines ir ekotoksikologines savybes;

kadangi dél to biitina sudaryti Bendrijoje iregistruoty veikliyju medziagy
sgrasa;

kadangi turi buti nustatyta Bendrijoje taikoma tvarka, skirta jvertinti, ar
veiklioji medziaga gali buti jraSyta | Bendrijos sarasa; kadangi turéty
biti nustatyta, kokia informacija suinteresuotos Salys turétu pateikti dél
medziagos jraSymo | sarasa;

kadangi Bendrijoje taikoma tvarka neturétu trukdyti valstybéms naréms
registruoti savo teritorijoje ribota laikotarpi naudojamus augalu apsaugos
produktus, { kuriy sudétj jeina veikliosios medziagos, kurios dar néra
irasytos i Bendrijos sarasa, jeigu tik suinteresuota Salis pateiké Bendrijos
reikalavimus atitinkan¢ius dokumentus, o valstybé naré nusprendé, kad
veiklioji medziaga ir augaly apsaugos produktai galéty atitikti jiems
nustatytas Bendrijos salygas;

kadangi dél saugos medziagos Bendrijos sarase turéty biiti nuolat
perzilirimos, atsizvelgiant { mokslo ir technologijos raida bei i poveikio
tyrimus, pagristus faktisku augaly apsaugos produkty, savo sudétyje
turin¢iy minéty medziagy, naudojimu;

kadangi siekiant laisvo augaliniy produkty, o taip pat augaly apsaugos
produkty, registruoty vienoje valstybéje naréje ir su kuriais dél iregist-
ravimo buvo atlikti tyrimai, judéjimo, jie turéty buti pripazinti ir kitose
valstybése narése, jeigu tam tikros svarbios salygos minétiems produk-
tams naudoti Zzemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (iskaitant
klimato) srityje yra panaSios i atitinkamuy rajonu salygas; kadangi dél
registravimo biitina suderinti valstybiy nariy taikomus eksperimenty ir
kontrolés metodus;

kadangi dél to pageidautina idiegti keitimosi tarpusavyje informacija
sistema ir valstybés narés, paprasius, viena kitai turéty pateikti iSsamia
informacija ir mokslinius dokumentus, susijusius su paraiskomis jregist-
ruoti augaly apsaugos produktus;

kadangi vis délto valstybéms naréms turi biiti leista registruoti augaly
apsaugos produktus, neatitinkancius anks¢iau iSvardyty salygu, iSkilus
nenumatytam pavojui, gresianciam augaly auginimui, kurio negalima
iveikti kitomis priemonémis; kadangi toki registravima Bendrija turéty
perzitiréti glaudziai bendradarbiaudama su valstybémis narémis Augalu
sveikatos nuolatiniame komitete;

kadangi §i direktyva papildo Bendrijos nuostatas dél pesticidy klasifika-
vimo, pakavimo ir zenklinimo; kadangi kartu su Siomis nuostatomis ji
labai pagerina augaly apsaugos produkty naudotoju ir augaly bei auga-
liniy produkty naudotoju apsauga; kadangi ji taip pat padeda saugoti
aplinka;

kadangi bitina iSlaikyti Sios direktyvos ir Bendrijos taisykliy dél augalu
apsaugos produkty liku¢iu zemés tikio produktuose darng ir pastaryju
laisva judéjima Bendrijoje; kadangi §i direktyva papildo Bendrijos
nuostatas dél didziausiy leistiny pesticidu liku¢iuy koncentracijy ir
padés patvirtinti tokias koncentracijas Bendrijoje; kadangi kartu su
pastarosiomis nuostatomis $i direktyva labai pagerina augaly ir augaliniy
produkty naudotoju apsauga;

kadangi iStekliai, skirti bandymams su stuburiniais gyvinais, neturéty
buti Svaistomi dél valstybiy nariy istatymu skirtumy ir kadangi visuo-
menés interesai bei 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos direktyva
86/609/EEB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiy
su eksperimentams ir kitiems moksliniams tikslams naudojamu gyviny
apsauga, suderinimo (') draudzia kartoti bereikalingus bandymus su
gyvinais;

(') OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
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kadangi, siekiant uztikrinti nustatyty reikalavimy vykdyma, valstybés
narés turi priimti nuostata dél augalu apsaugos produkty pardavimo ir
ju naudojimo tinkamos kontrolés ir tikrinimo;

kadangi S$ioje direktyvoje numatyta pavojuy, kuriuos kelia augaly
apsaugos produktai, savo sudétyje turintys arba sudaryti i§ genetiSkai
modifikuoty organizmy, aplinkai vertinimo tvarka i§ esmés atitinka ta,
kuri nustatyta 1990 m. balandzio 23 d. Direktyvoje 90/220/EEB dél
genetiSkai modifikuotu organizmu samoningo i$leidimo i aplinka (');
kadangi ateityje duomenims pateikti pagal B dalies II ir III priedus
turéty bati taikomi konkretiis reikalavimai, reikéty numatyti galimybe
i$ dalies pakeisti Sia direktyva;

kadangi Sios direktyvos jgyvendinimas ir Siy priedu suderinimas atsiz-
velgiant | technikos ir mokslo Ziniy raida reikalauja glaudaus Komisijos
ir valstybiy nariy tarpusavio bendradarbiavimo, ir kadangi Augaly svei-
katos nuolatinio komiteto darbo tvarka yra puikus pagrindas tokiam
bendradarbiavimui,

PRIEME SIA DIREKTYVA :
Taikymo sritis

1 straipsnis

1. Si direktyva susijusi su augaly apsaugos produkty komercine
forma registravimu, pateikimu { rinka, naudojimu ir kontrole Bendrijoje
ir veikliyju medziagy, skirty naudoti 2 straipsnio 1 dalyje nurodyta
paskirtimi, pateikimu i rinka bei kontrole Bendrijoje.

2. Si direktyva taikoma nepazeidziant 1978 m. birzelio 26 d. Tarybos
direktyvos 78/631/EEB dél valstybiy nariy istatymuy, reglamentuojanciy
pavojinguy preparaty (pesticidu) klasifikavima, pakavima ir zenklinima
etiketémis, suderinimo (%) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 84/291/EEB (%), ir tuomet, kai kalbama apie veikliasias medZziagas,
nepazeidziant 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvos 67/548/EEB
deél istatymy ir kity teisés aktu, reglamentuojanéiu pavojingu medziagy
klasifikavima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (%) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 90/517/EEB (°), nuostatu
deél tokiu medziagy klasifikavimo, pakavimo ir Zzenklinimo.

3. Si direktyva taikoma registravimui teikiant i rinka augaly apsaugos
produktus, savo sudétyje turinCius arba sudarytus i§ genetiskai modifi-
kuoty organizmu, jeigu tik leidimas iSleisti juos { aplinka buvo iSduotas
ivertinus rizika aplinkai pagal Direktyvos 90/220/EEB A, B, ir D dalis
bei atitinkamas C dalies nuostatas.

Komisija i§ anksto pateikia Tarybai, kad pastaroji turéty pakankamai
laiko, ne véliau kaip po dveju mety nuo pranesimo apie Sia direktyva,
pasitilyma dél pakeitimo, kad §ia direktyva (°) itrauktu konkrecia tvarka
del rizikos aplinkai jvertinimo, panaS$ia i ta, kuri numatyta Direktyvoje
90/220/EEB, kad si direktyva bty jtraukta | Direktyvos 90/220/EEB
10 straipsnio 3 dalyje nurodyta sarasa laikydamasi minétame 10 straips-
nyje nustatytos tvarkos.

Per penkerius metus nuo praneSimo apie Sia direktyvq Komisija, remda-
masi 1gyta pat1rt1m1 pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita
apie pirmojoje ir antrojoje pastraipose nurodytos tvarkos taikyma.

() OL L 117, 1990 5 8, p. 15.

(®») OL L 206, 1986 12 18, p. 1.

(®) OL L 144, 1984 5 30, p. 1

(*) OL 196, 1967 8 16, p. 1.

(®) OL L 287, 1990 10 19, p. 37.

(°) Apie $ia direktyva valstybéms naréms buvo pranesta 1991 m. liepos 26 d.
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4. Si direktyva taikoma nepazeidziant 1988 m. birzelio 16 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1734/88 dél tam tikru pavojingu cheminiy
medziagu eksporto i§ Bendrijos ir importo i ja ().

Savoky apibrézimai

2 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:
1., Augaly apsaugos produktai* —

veikliosios medZziagos ir preparatai, turintys viena ar daugiau veik-
liyju medziagy, naudotojui tiekiami, kaip yra supakuoti, ir skirti:

1.1. augalams ar augaliniams produktams apsaugoti nuo visu kenks-
mingu organizmy arba uzkirsti kelia tokiu organizmuy veikimui
tiek, kiek tokios medZziagos ar preparatai néra toliau apibréziami
kitaip;

1.2. daryti jtaka augaly gyvybiniams procesams, taciau kitaip nei mity-
binés medziagos (pvz., augimo reguliatoriai);

1.3. augaliniams produktams konservuoti, taciau atsizvelgiant, kiek

tokioms medziagoms ar produktams netaikomos Tarybos arba
Komisijos specialios nuostatos dél konservantuy;

1.4. nereikalingiems augalams sunaikinti; arba
1.5. augalu dalims sunaikinti ar uzkirsti kelia nepageidaujamam augaly
augimui.

‘

2., Augaly apsaugos produkty likuciai* —

viena ar kelios augaly apsaugos produkty medziagos, iskaitant ju
metabolitus bei produktus, atsirandancius dél ju skilimo ar saveikos
su kitomis medziagomis, esancios augaluose arba augaliniuose
produktuose arba ant juy, gyviuninés kilmés produktuose arba ant
ju, arba kitur aplinkoje panaudojus augaly apsaugos produkta.

3., Medziagos*“ —

tai cheminiai elementai ir ju junginiai, susidarantys natdraliu ar
gamybos budu, iskaitant visas gamybos proceso metu atsirandan-
¢ias priemaisas.

4. |, Veikliosios medziagos* —

medziagos ar mikroorganizmai, jskaitant virusus, pasiZymintys
bendru ar specifiniu poveikiu:

4.1. kenksmingiems organizmams; arba
4.2. augalams, ju dalims ar augaliniams produktams.
5. , Preparatai” —

miSiniai arba tirpalai, sudaryti i§ dvieju ar daugiau medziagy, i$
kuriu bent viena yra veiklioji medziaga, skirta naudojimui kaip
augaly apsaugos produktas.

1

6. , Augalai” —
gyvi augalai ir ju gyvos dalys, iskaitant Sviezius vaisius ir séklas.

7., Augaliniai produktai® —

neperdirbti produktai arba paruosti paprasc€iausiu biidu, pavyzdziui,
sumalti, iSdZiovinti arba suspausti, gauti i§ augaly, taciau nejskai-
tant paciu augaly, nurodyty 6 punkte.

(') OL L 155, 1988 6 22, p. 2.
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8., Kenksmingi organizmai* —

augaly ar augaliniy produkty kenkéjai, priklausantys gyviinijai ar
augmenijai, taip pat virusai, bakterijos, mikoplazmos ir kiti pato-
genai.

9. ,, Gyvinai* —
gyviinai priklausantys rasims, kurias zmonés augina arba vartoja
maistui.

10. ,, Pateikimas | rinkq* —

bet kuris augalu apsaugos produkty pristatymas uz pinigus arba
nemokamai, i$skyrus saugojima, po kurio iSsiunc¢iama i$ Bendrijos
teritorijos, ar sunaikinima. Augaluy apsaugos produkto ivezimas i
Bendrijos teritorija Sioje direktyvoje laikomas pateikimu | rinka.

11. ,, Augaly apsaugos produkto registravimas* —

administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga
institucija pagal pareiskéjo pateikta paraiska suteikia teisg¢ augalu
apsaugos produkta tiekti | rinka savo teritorijoje ar jos dalyje.

12. ,, Aplinka* —

vanduo, oras, zemé, laukinés faunos ir floros raisys ir bet kurie ju
tarpusavio rySiai bei santykiai su gyvaisiais organizmais;

13. ,, Integruota kontrolé* —

biologiniy, biotechnologiniy, cheminiy, kultlriniy arba séklinin-
kystés priemoniy derinio racionalus taikymas, kai cheminiai augaly
apsaugos produktai naudojami tik minimaliais kiekiais, siekiant
kenksmingu organizmu populiacija iSlaikyti tokio dydzio, kuris
nepadaryty nepageidautinos ekonominés zalos ar nuostolio.

Bendrosios nuostatos

3 straipsnis

1. Valstybés narés numato, kad augaly apsaugos produktai negali
buti pateikti { rinka ir naudojami ju teritorijoje, kol jie nejregistruoti
Sioje direktyvoje nustatyta tvarka, iSskyrus 22 straipsnyje numatyta
paskirti.

2. Valstybés narés negali trukdyti tokiu produkty gamybai, saugo-
jimui ar pervezimui, skirty naudoti kitoje valstybéje naréje, remdamosi
tuo, kad augalu apsaugos produktas nejregistruotas naudoti ju teritori-
joje, jeigu tik:

— toks produktas yra jregistruotas kitoje valstyb¢je naréje, ir

— {vykdyti valstybiy nariu nustatyti tikrinimo reikalavimai, kad biitu
uztikrinta, jog remiamasi 1 straipsnio dalies nuostatomis.

3. Valstybés narés nurodo, kad augalu apsaugos produktai turi biti
tinkamai naudojami. Tinkamas naudojimas apima 4 straipsnyje ir etike-
téje nurodyty salygu bei geros augaly apsaugos praktikos reikalavimu
laikymasi, be to, kai galima, ir integruotos kontrolés reikalavimu.

4.  Valstybés narés numato, kad veikliosios medziagos negali buti
pateiktos { rinka, jeigu:

— jos nesuklasifikuotos, nesupakuotos ir nepazenklintos pagal Direk-
tyvos 67/548/EEB nuostatas, ir

— veiklioji medziaga nebuvo rinkoje dvejus metus po praneSimo apie
Sig direktyva, valstybéms naréms ir Komisijai pagal 6 straipsnio
nuostatas nebuvo issiusti dokumentai kartu su nurodymu, kad veik-
lioji medziaga skirta naudoti, kaip nurodyta 2 straipsnio 1 dalyje. Si
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salyga netaikoma veikliosioms medziagoms, kurios numatytos
naudoti pagal 22 straipsnio nuostatas.

Augaly  apsaugos  produkty  registravimas,  registracijos
perzituréjimas ir panaikinimas

4 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad augaly apsaugos produktas nebiity
registruojamas, kol:

a) jo veikliosios medziagos nejrasytos i I priedo sarasa ir neivykdytos
visos ten nustatytos salygos,

ir, atsizvelgiant { b, ¢, d ir e punktus bei pagal vienodus VI priede
numatytus principus, jeigu:

b) nenustatyta, atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias bei
pagal III priede numatyta dokumenty jvertinima, kad, taikant pagal
3 straipsnio 3 dalies nuostatas ir atsizvelgus i visas jprastines naudo-
jimo salygas bei padarinius:

i) jis pakankamai efektyvus;

i) neturi nepageidautino poveikio augalams ar augaliniams produk-
tams;

iii) nesukelia nereikalingy kanc¢iy ir skausmo naikinamiems stuburi-
niams gyviinams;

iv) neturi tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio Zzmogaus
ar gyvuliu sveikatai (pvz., per geriamaji vandenj, maista ar
pasarus) arba pozeminiam vandeniui;

v) neturi neleistino poveikio aplinkai, ypac¢ atsizvelgus i:

— jo i8likima ir pasiskirstyma aplinkoje, ypa¢ vandens tarsa,
iskaitant geriamaji vandenj ir poZeminj vandeni,

— poveikj raSims, kurioms neskirtas toks produktas;

¢) jo veikliyju medziagy pobudis ir kiekis, prireikus ir bet kurios toksi-
kologiskai ar ekotoksikologiskai svarbios priemaiSos bei koformu-
liantai negali biti nustatyti atitinkamais metodais, suderintais
21 straipsnyje numatyta tvarka, arba, jeigu ne, patvirtintais institu-
cijos, atsakingos uZz registravima;

d) likuciai, kurie atsiranda naudojant taip, kaip iregistruota, ir kurie yra
toksikologisSkai ar ekotoksikologiskai svarbiis, negali buti nustatomi
bendrai taikomais tam tikrais metodais;

e) jo fizikinés ir cheminés savybés nebuvo nustatytos ir nelaikomos
tinkamomis produktui atitinkamai naudoti ir sandéliuoti;

VM59
f) atitinkamais atvejais DLK Zzemés tkio produktams, paveiktuose
duodant leidima nurodytu naudojimo budu, buvo nustatyti ar pakeisti
pagal Reglamenta (EB) Nr. 396/2005 (V).

2. Registracijos metu turi biiti nurodyti reikalavimai, susij¢ su
produkto pateikimu | rinka ir naudojimu, arba bent tokie, kuriais
siekiama uztikrinti, jog bity laikomasi 1 dalies b punkto nuostaty.

3. Valstybés narés uztikrina, kad visi 1 dalies b—f punktuose nurodyti
reikalavimai yra nustatyti pagal oficialius arba oficialiai pripazintus
bandymus ir tyrimus, atliktus pagal zemés tkio, augaly sveikatos ir

(') OL L 70, 2005 3 16, p. 1.
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aplinkos salygas, svarbias minétam augaly apsaugos produktui ir
prilygstancias toms, kuriomis toks produktas bus naudojamas minétos
valstybés narés teritorijoje.

4.  Nepazeidziant 5 ir 6 daliu, registruojama valstybiu nariy nusta-
tytam ne ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui; gali buti pratgsiama tik
patvirtinus, kad 1 dalyje nustatytos salygos toliau vykdomos. Pratgsiama
gali buti laikotarpiui, kuris valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms biitinas dél tokio patvirtinimo, gavus paraiska dél pratgsimo.

5. Registracija bet kuriuvo metu gali buti perzilirima, jeigu pastebéta,
kad nebevykdomi 1 dalyje nurodyti reikalavimai. Tokiais atvejais vals-
tybés narés gali prasyti pareiskéjo ar Salies, kuriai buvo iSduotas naudo-
jimo spektro iSplétimas pagal 9 straipsnio nuostatas, pateikti papildoma
informacija, kurig biitina perzifiréti. Prireikus registracija gali buti pratg-
siama laikotarpiui, kuris biitinas patikrinimui uzbaigti ir iSsamesnei
informacijai pateikti.

6.  Nepazeidziant jau priimty pagal 10 straipsni sprendimuy, registra-
cija gali buti panaikinama, jeigu:

a) nevykdomi arba jau nebevykdomi reikalavimai dél registracijos
gavimo;

b) buvo pateikta suklastota ar neteisinga informacija apie faktus, kuriais
remiantis buvo registruota;

arba pataisoma, jeigu nustatoma, kad:

¢) remiantis mokslo ir technikos ziniy raida, naudojimo budas ir
naudoti kiekiai gali biiti pataisyti.

Registracijos savininko praSymu registracija gali buti panaikinta ar
pataisyta, jam nurodzius to priezastis; pakeitimai gali buti leidziami
tik tuomet, jeigu nustatoma, kad 4 straipsnio 1 dalies salygos ir toliau
vykdomos.

Valstybé naré panaikinusi registracija turi nedelsdama apie tai pranesti
registracijos savininkui; be to, ji gali nustatyti laikotarpj, per kurj butu
sunaikintos sandéliuojamos, pateiktos | rinka ir naudojamos atsargos,
kurio trukmé biity suderinta su panaikinimo priezastimi, nepazeidziant
jokio laikotarpio, numatyto sprendime, priimtame pagal 1978 m. gruo-
dzio 21 d. Tarybos direktyva 79/117/EEB, draudZiancia pateikti | rinka
ir naudoti augaly apsaugos produktus, turinius tam tikry veikliuju
medziagy ('), su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
90/335/EEB  (?) arba S&ios direktyvos 6 straipsnio 1 dalimi arba
8 straipsnio 1 ar 2 dalimi.

Veikliyju medZiagy jrasSymas j I prieda

5 straipsnis

1. Atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos zinias, veiklioji
medziaga gali buti jrasyta { I prieda pradiniam laikotarpiui, nevirSijan-
¢iam 10 mety, jeigu tikimasi, kad augalu apsaugos produktai, savo
sudétyje turintys veikliosios medziagos, atitinka Sias salygas:

a) ju likuciai, atsirandantys po naudojimo pagal gera augalu apsaugos
praktika, neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar gyvuliy svei-
katai ar pozeminiam vandeniui arba jokios nepriimtinos jtakos
aplinkai ir minéti likuciai, jeigu jie yra toksikologiskai ar ekotoksi-
kologiskai svarbiis, gali buti nustatyti bendrai taikomais metodais;

b) ju naudojimas pagal gera augaly apsaugos praktika neturi kenks-
mingo poveikio zmogaus ar gyvuliu sveikatai arba nedaro jokios

[ L 33, 1979 2 8, p. 36.

() OL
() OL L 296, 1990 10 27, p. 63.
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nepriimtinos itakos aplinkai pagal 4 straipsnio 1dalies b punkto iv ir
v papunk¢iy nuostatas.

2. Kad veiklioji medziaga biity jrasyta i I prieda, ypa¢ reikty atsiz-
velgti:

a) kur svarbu, | zmogui leistina paros norma (LPN);
b) jeigu bitina, { leisting operatoriaus salycio lygi;

c) kur svarbu, i jos iSlikima ir pasiskirstyma aplinkoje bei jos poveiki
rasims, kurioms neskirta §i medziaga.

3. Pirma karta jraSant veikliaja medziaga, kurios nebuvo rinkoje
dvejus metus po praneSimo apie $ia direktyva, laikoma, kad reikalavimai
ivykdyti, kai tai nustatyta bent vienam minétos veikliosios medziagos
turin¢iam preparatui.

4.  Veikliaja medziaga jraSant i I prieda gali biiti nurodoma $i infor-
macija:

— veikliosios medziagos minimalus grynumo laipsnis,
— tam tikry priemaiSu pobudis ir didziausias ju kiekis,

— apribojimai, atsirandantys vertinant 6 straipsnyje minéta informacija,
atsizvelgiant | Zzemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (iskaitant
klimato) salygas,

— preparato tipas,
— naudojimo biidas.

5. PapraSius, medziagos {raSymas | I prieda gali biiti pratgsiamas
vienam ar daugiau laikotarpiy, nevirSijanciy 10 mety; toks jraSymas
bet kuriuo metu gali bati perzilirimas, jeigu yra pozymiy, kad nesilai-
koma 1 ir 2 straipsnio dalyje minétu kriteriju. Pratgsti turi biiti numatyta
tokiam laikotarpiui, kuris batinas i§ anksto pateiktai paraiSkai perzitréti
ir bet kuriuo atveju ne maziau kaip dvejiems metams iki galiojimo
pabaigos ir pagal 6 straipsnio 4 dalyje nustatytai biitinai informacijai
pateikti.

6 straipsnis

1. Sprendimas dél veikliosios medziagos iraSymo 1{ [ prieda
priimamas 19 straipsnyje nustatyta.

Sia tvarka taip pat priimami sprendimai:
— bet kurios iraS§ymo salygos,
— prireikus I priedo pakeitimai,

— dél veikliosios medziagos iSbraukimo i§ I priedo, jeigu tokia
medziaga daugiau nebeatitinka 5 straipsnio 1 ir 2 dalies reikalavimuy.

2. Valstybé naré, gavusi paraiska irasyti veikliaja medziaga i I prieda,
turi nedelsdama uztikrinti, kad pareiskéjas pateikty dokumentus, kurie,
manoma, atitinka II priedo reikalavimus, kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai kartu su dokumentais, atitinkanciais III prieda, dél maZiausiai
vieno preparato, turinio ta veikligja medziaga. Komisija perduoda
dokumentus 19 straipsnyje minétam Augaly sveikatos nuolatiniam
komitetui patikrinti.

3. Nepazeidziant Sio straipsnio 4 dalies nuostaty, valstybei narei
paprasius ir per laikotarpi nuo triju iki SeSiu ménesiy nuo dokumenty
perdavimo 19 straipsnyje minétam komitetui 20 straipsnyje nustatyta
tvarka turi blti nusprendziama, ar dokumentai buvo pateikti laikantis
II ir 1T priedy reikalavimy.

4.  Jeigu Sio straipsnio 2 dalyje nurodytu dokumenty vertinimo metu
paaiSkéja, jog biitina papildoma informacija, Komisija gali paprasyti
pareiskéjo tokia pateikti. Komisija gali papraSyti pareiskéjo arba jo
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igalioto atstovo pateikti jai savo pastabas, ypac¢ kai tikimasi neigiamo
sprendimo.

Sios nuostatos taikomos ir tada, jeigu veikligja medziaga irasius i
I prieda paaiskéja faktai, galintys kelti abejoniy, jog tokia medziaga
atitinka 5 straipsnio 1 ir 2 dalies reikalavimus arba jeigu svarstomas
pratgsimas pagal 5 straipsnio 5 dalies nuostatas.

5. Paraisky pateikimo ir vertinimo tvarka jraSyti veikliasias
medziagas | I prieda bei bet kuriu salygu dél tokio {raSymo nustatymo
ar keitimo turi buiti tvirtinama laikantis 21 straipsnyje nustatytos tvarkos.

Informacija apie galimus kenksmingus poveikius

7 straipsnis

Valstybés narés turi numatyti, kad registracijos savininkas arba tie,
kuriems buvo iSpléstas naudojimo spektras pagal 9 straipsnio 1 dalies
nuostatas, nedelsdami pranestu kompetentingai institucijai visa nauja
informacija apie galimus kenksmingus bet kurio augaly apsaugos
produkto arba apie veikliosios medziagos likuciy poveikius zmogaus
ar gyvuliy sveikatai arba pozeminiam vandeniui arba galimus kenks-
mingus poveikius aplinkai. Valstybés narés turi uztikrinti, kad suintere-
suotos Salys nedelsdamos pranesty Sia informacija kitoms valstybéms
naréms ir Komisijai, kuri perduoty ja 19 straipsnyje nurodytam komi-
tetui.

Pereinamojo laikotarpio priemonés ir leidZian¢ios nukrypti
nuostatos

8 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 4 straipsnio nuostaty, valstybé naré gali jregist-
ruoti veikligsias medziagas laikinai, ne ilgiau kaip trejiems metams, kad
palaipsniui biity jvertinamos nauju veikliuju medziagy savybés ir naujus
preparatus buty galima naudoti zemés ikyje, pateikti | rinka augaly
apsaugos produktus, turinCius veikliosios medziagos, neiraSytos |
I prieda ir kuri nebuvo rinkoje dvejus metus po pranesSimo apie S$ia
direktyva, jeigu tik:

a) pritaikius 6 straipsnio 2 ir 3 dalj nustatoma, kad dokumentai dél
veikliosios medziagos atitinka visus II ir III priedo reikalavimus,
bitinus numatytam naudojimui;

b) valstybé naré nustato, kad veiklioji medziaga gali atitikti 5 straipsnio
1 dalies nuostatas ir galima tikétis, kad augaly apsaugos produktas
atitiks 4 straipsnio ldalies b—f punkty nuostatas.

Tokiais atvejais valstybé naré nedelsdama pranesa kitoms valstybéms
naréms ir Komisijai dokumenty vertinimo rezultatus ir registracijos
terming, pateikdama bent 12 straipsnio 1 dalyje numatyta informacija.

Remiantis dokumenty vertinimo rezultatais, kaip numatyta 6 straipsnio
3 dalies nuostatose, gali buti nuspregsta, laikantis 19 straipsnyje nusta-
tytos tvarkos, kad veiklioji medziaga neatitinka 5 straipsnio 1 dalies
reikalavimy. Tokiais atvejais valstybés narés uztikrina, kad registra-
vimas turi biiti panaikintas.

Nukrypstant nuo 6 straipsnio nuostaty, jeigu po treju mety sprendimas
del veikliosios medziagos jraSymo i I prieda dar nepriimtas, gali bati
pagal 19 straipsnyje nurodyta tvarka prasoma suteikti galimybe iSsamiai
iSnagrinéti dokumentus ir prireikus bet kuria papildoma informacija,
kurios buvo papraSyta pagal 6 straipsnio 3 ir 4 dalies nuostatas.
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4 straipsnio 2, 3, 5 ir 6 straipsnio nuostatos taikomos registracijai,
suteiktai pagal Sios straipsnio dalies salygas, nepazeidziant auksciau
i8déstytu pastraipu nuostaty.

2. Nukrypstant nuo 4 straipsnio nuostaty ir nepazeidziant 3 straipsnio
dalies arba Direktyvos 79/117/EEB nuostaty, valstybé naré gali per 12
ménesiy nuo praneSimo apie Sia direktyva jregistruoti ir pateikti { vidaus
rinka augaly apsaugos produktus, savo sudétyje turinCius veikliyju
medziagy, nejrasyty i I prieda, kurios jau dvejus metus nuo pranesimo
apie $ig direktyva dienos yra rinkoje.

Priémusi Sia direktyva, Komisija pradeda vykdyti darby programa dél
iy veikliyju medziagy laipsnisko vertinimo 12 mety laikotarpiu, kuris
buvo nurodytas auks¢iau minétoje pastraipoje. Pagal Sia programa suin-
teresuotoms Salims gali tekti pateikti reikiamus duomenis Komisijai ir
valstybéms naréms per tokioje programoje numatyta laikotarpi. Regla-
mentas, priimtas laikantis 19 straipsnyje nustatytos tvarkos, iSdésto visas
nuostatas, biitinas programai igyvendinti.

Pragjus desimciai mety nuo praneSimo apie Sia direktyva, Komisija
pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai pazangos ataskaita apie
programa. Atsizvelgiant | ataskaitos iSvadas ir laikantis 19 straipsnyje
nustatytos tvarkos, gali biiti nuspresta, ar tam tikroms medziagoms
pirmojoje pastraipoje minétas 12 mety laikotarpis turi buti pratgstas
nustatytam laikotarpiui.

Pirmojoje pastraipoje nurodytu 12 mety laikotarpiu 19 straipsnyje
minétam Komitetui jvertinus tokia veikligja medziaga, gali buti
nuspresta, laikantis tame straipsnyje nustatytos tvarkos, kad medziaga
gali biiti jraSyta | I prieda ir kokiomis salygomis arba tuomet, kai
5 straipsnio nuostatos nevykdomos arba nebuvo pateikta bitina infor-
macija ir duomenys per numatyta laikotarpi, kad tokia veiklioji
medziaga nebus jrasyta i I prieda. Valstybés narés uztikrina, kad augaly
apsaugos produktai buty atitinkamai registruojami, registracija panaiki-
nama ar prireikus taisoma per numatyta laikotarpi.

3. Tuomet, kai valstybés narés perziiiri augaly apsaugos produktus,
savo sudétyje turincius veikliosios medziagos, pagal 2 straipsnio dalies
nuostatas ir prie§ toki perzitréjima, jos gali taikyti 4 straipsnio
ldalies b punkto i—v papunk¢iy ir c—f punkty nuostatas pagal naciona-
lines duomenuy pateikimo nuostatas.

4.  Toliau nukrypstant nuo 4 straipsnio, ypatingomis aplinkybémis
valstybé naré gali leisti ne ilgesniam kaip 120 dienuy laikotarpiui pateikti
i rinka 4 straipsnio nuostaty neatitinkancius augaly apsaugos produktus
ribotam ir kontroliuojamam naudojimui, jeigu tokia priemoné pasirodo
esanti biitina kilus nenumatytam pavojui, kurio negalima jveikti kitomis
priemonémis. Tokiu atveju minéta valstybé naré nedelsdama informuoja
kitas valstybes nares ir Komisija apie savo veiksma. Turi biiti nedelsiant
nusprendziama pagal 19 straipsnyje nustatyta tvarka, ar valstybés narés
priimtas sprendimas gali biiti pratgstas nurodytam laikotarpiui, atSauktas
ar atmestas ir kokiomis aplinkybémis tai turi biiti padaryta.

ParaiSka registravimui

9 straipsnis

1. ParaiSka dél augaly apsaugos produkto iregistravimo kiekvienos
valstybés narés, | kurios rinka numatoma pateikti augaly apsaugos
produkta, kompetentingai institucijai pateikia uz tai atsakingas asmuo
arba kuris kitas jo vardu.

Oficialios arba mokslo jstaigos, dalyvaujancios zemés iikio veikloje,
arba profesinés zemés tkio organizacijos ir profesionaliis naudotojai
gali praSyti, kad augaly apsaugos produkto, kuris jau jregistruotas miné-
toje valstybéje naréje, naudojimo spektras biity iSpléstas kitiems regist-
racijoje nenumatytiems tikslams.
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Valstybés narés iSplecia registruoto augaluy apsaugos produkto naudo-
jimo spektra ir privalo leisti ji iSplésti visuomenés labui, jeigu:

— pareiskéjas pateiké dokumentus ir informacija, pagrindziancia jo
naudojimo spektro iSplétima,

— jos nustaté, kad ivykdytos visos 4 straipsnio 1 dalies b punkto iii, iv
ir v papunk¢iy nuostaty salygos,

— numatyta paskirtis néra plati,

— naudotojai iSsamiai ir konkreciai informuoti apie produkto naudo-
jima, papildant etiketg arba oficialiai skelbiant apie tai.

2. Reikalaujama, kad kiekvienas pareiskéjas Bendrijoje turéty nuola-
ting istaiga.

3. Valstybés narés gali reikalauti, kad paraiSkos registruoti buty
pateiktos valstybine kalba ar oficialiomis kalbomis arba viena i§ tokiu
kalby. Jos taip pat gali reikalauti, kad buty pateikti preparato ir jo
sudedamuyju daliu pavyzdziai.

4.  Kiekviena valstybé naré sutinka apsvarstyti kiekviena jai pateikta
paraiska dél registravimo ir priimti sprendima dél jo per protinga laiko-
tarpi, jeigu tik ji turi savo zinioje butinas mokslo ir technines struktiiras.

5. Valstybés narés uztikrinta, kad kiekvienai paraiSkai buty uzvesta
byla. Kiekvienoje byloje turi biiti bent paraiskos kopija, valstybés narés
priimty administraciniy sprendimuy dél paraiskos dokumentas ir
13 straipsnio 1 dalies nuostatose nurodytas dokumentas, kartu su pasta-
rojo apibendrinimu. Valstybés narés, gavusios prasyma, pateikia kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai §ioje straipsnio dalyje minétas bylas; be
to, jeigu reikia, jos pateikia visa biiting informacija ir, jeigu ju prasoma,
uztikrina, kad pareiskéjai pateikty 13 straipsnio 1 dalies a punkto
nuostatose nurodytas techninés dokumentacijos kopijas.

Abipusis registracijos pripaZinimas

10 straipsnis

1. Paprasius pareiSkéjui, kuris turi pagristi reikalavimo palygina-
muma dokumentiniais jrodymais, valstybé naré, kuriai pateikiama
paraiSka jregistruoti augalu apsaugos produkta, jau registruota kitoje
valstybéje nar¢je, privalo:

— nereikalauti kartoti bandymy ir tyrimu, kurie jau buvo atlikti prie$
registruojant produkta toje valstybéje naréje ir tokia apimtimi, kiek
zemés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos (iskaitant klimato) salygos,
svarbios produkto naudojimui, yra panaSios | minéty regionu
salygas, ir

— kiek buvo patvirtinti pagal 23 straipsni vienodi principai, kai
produkte yra tik I priede jrasyty veikliyju medziagy, taip pat leisti
pateikti ta produkta i tos teritorijos rinka tiek, kiek zemés tkio,
augaly sveikatos ir aplinkos (iskaitant klimato) salygos, svarbios
Sio produkto naudojimui, yra panasios { minéto rajono salygas.

Registruojant gali buti taikomos salygos, atsirandancios igyvendinant
kitas priemones pagal Bendrijos teisg, susijusia su augaly apsaugos
produkty paskirstymo ir naudojimo salygomis, siekiant apsaugoti
paskirstytoju, naudotoju ir suinteresuoty darbuotoju sveikata.

Pagal Steigimo sutarties nuostatas registracijos metu gali biiti numatyti
naudojimo apribojimai, atsirandantys dél mitybos skirtumy ir batini
siekiant iSvengti rizikos, su kuria gali susidurti apdoroty produkty varto-
tojai dél maisto uzterStumo ju likuciais, virSijanciais leisting paros
norma.
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Gavus pareiskéjo sutikima, registracijos metu naudojimo salygos miné-
tuose regionuose gali buiti kei¢iamos, kad nebiity atsizvelgta | bet kurias
zemés Ukio, augaly sveikatos ar aplinkos (tarp ju ir klimato) salygas,
kurios nesvarbios lyginant.

2. Valstybés narés praneSa Komisijai apie atvejus, kada jos reikalavo
pakartoti bandyma ir kada atsisaké jregistruoti augalu apsaugos
produkta, kuris jau registruotas kitoje valstybéje naréje, dél kurio pareis-
kéjas jau pareiské, kad zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (iskai-
tant klimato) salygos, svarbios produkto naudojimui valstybés narés
minétuose regionuose, kur bandymas buvo atliktas arba kurioje jis
buvo registruotas, yra panaSios | salygas ju teritorijoje. Jos pranesa
Komisijai apie priezastis, dél kuriu buvo reikalauta pakartotinio
bandymo arba atsisakyta jregistruoti.

3. Nepazeidziant 23 straipsnio, tuomet, kai valstybé naré atsisako
pripazinti panasias salygas ir patvirtinti bandymus bei tyrimus arba
iregistruoti, kad pateikty i rinka augaly apsaugos produkta atitinkamuose
jos teritorijos rajonuose, sprendimas dél salygu panasumo ar nepana-
Sumo priimamas 19 straipsnyje nustatyta tvarka, o jeigu sprendimas
neigiamas, jame nurodomos naudojimo salygos, kuriomis toks nepana-
Sumas néra svarbus. Taikant tokia tvarka, inter alia, reikéty atsizvelgti i
rimtas ekologinio pazeidZiamumo problemas, galinCias atsirasti tam
tikruose Bendrijos regionuose ar zonose, reikalaujant, kad joms atsi-
radus, bity imamasi konkreCiy apsaugos priemoniy. Valstybé naré
nedelsdama priima bandymus ir tyrimus arba jregistruoja, kad pateikty
i rinka augaly apsaugos produkta, pastaruoju atveju atsizvelgusi { bet
kurias salygas, nurodytas pirmiau minétame sprendime.

11 straipsnis

1. Jeigu valstybé naré turi pagristy priezas¢iu manyti, kad produktas,
kuris yra registruotas arba privalo biiti registruotas pagal 10 straipsni,
kelia pavoju zmoniy ar gyvuliu sveikatai arba aplinkai, ji gali laikinai
apriboti arba uzdrausti ji naudoti ir (arba) pardavinéti ta produkta savo
teritorijoje. Ji nedelsdama informuoja Komisija ir kitas valstybes nares
apie toki veiksma ir nurodo tokio sprendimo priezastis.

2. Sprendimas S$iuo klausimu turi biti priimtas per tris ménesius
19 straipsnyje nustatyta tvarka.

Pasikeitimas informacija

12 straipsnis

1. Ne véliau kaip per viena ménesi po kiekvieno ketviréio pabaigos,
valstybés narés rastu pranesa viena kitai ir Komisijai apie visus jregist-
ruotus augaly apsaugos produktus arba tuos, kuriy jregistravimas buvo
panaikintas, remiantis Sios direktyvos nuostatomis, nurodydamos:

— registracijos savininko arba jmonés pavadinima,

— augaly apsaugos produkto prekini pavadinima,

— preparato forma,

— kiekvienos veikliosios medziagos, esancios jo sudétyje, pavadinima
ir kieki,

— naudojimo paskirt (paskirtis),

— didziausius leistinus likuéiu kiekius, kurie buvo laikinai nustatyti,
jeigu jie dar nenustatyti Bendrijos taisyklése,

— prireikus registracijos panaikinimo priezastis,

— dokumentus, butinus laikinai nustatyty didZiausiu leistiny likuéiu
kiekiams jvertinti.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 16

2. Kiekviena valstybé naré kasmet parengia jos teritorijoje registruoty
augaly apsaugos produktu sarasa ir pateikia ji kitoms valstybéms naréms
ir Komisijai.

21 straipsnyje nustatyta tvarka sukuriama standartizuota pasikeitimo
informacija sistema §io straipsnio 1 ir 2 daliy taikymui palengvinti.

Duomeny reikalavimai, jy apsauga ir slaptumas

13 straipsnis

1. Nepazeisdamos 10 straipsnio nuostaty, valstybés narés reikalauja
pareiskéju, kurie kreipiasi dél augaly apsaugos produkto jregistravimo,
kartu su paraiska pateikti:

a) atsizvelgiant { dabartines mokslo ir technikos zinias, dokumentus,
atitinkancius III priede iSdéstytus reikalavimus; ir

b) dokumentus dél kiekvienos veikliosios medziagos augaly apsaugos
produkte, atsizvelgiant i dabartines mokslo ir technikos Zinias, atitin-
kancius II priede iSdéstytus reikalavimus.

2. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies ir nepazeidziant Sio
straipsnio 3 ir 4 dalies nuostaty, pareiskéjams nebitina teikti
1 dalies b punkte reikalaujamos informacijos, iSskyrus veikliosios
medziagos identiSkuma, jeigu tokia veiklioji medziaga jau jrasyta i
I prieda, atsizvelgiant | jraSymo i I prieda salygas, ir ji pagal grynumo
laipsni ir priemaiSy pobudi labai nesiskiria nuo sudéties, nurodytos
dokumentuose, pridétuose prie pirminés paraiskos.

3. Iregistruodamos valstybés narés nesinaudoja II priede nurodyta
informacija kity pareiskéju naudai:

a) jeigu toks pareiSkéjas nesusitaré su pirmuoju pareiskéju deél gali-
mybés pasinaudoti tokia informacija; arba

b) desimt mety po veikliosios medziagos, kuri nebuvo rinkoje dvejus
metus nuo praneSimo apie $ia direktyva, jraSymo pirma karta i
prieda;

c¢) nevirsijant 10 mety laikotarpio nuo sprendimo priémimo dienos kiek-
vienoje valstybéje naréje ir numatyty galiojanciose nacionalinése
taisyklése veikliosioms medziagoms, esan¢ioms rinkoje dvejus
metus nuo praneSimo apie Sia direktyva dienos;
ir

d) penkerius metus nuo sprendimo priémimo, gavus papildoma infor-
macija, bliting medziagai jraSyti | [ prieda pirmaji karta, arba pakeisti
salygas dél veikliosios medziagos iraSymo { I prieda arba ju islai-
kymo jame, kuris buvo priimtas dél veikliosios medziagos jraSymo {
I prieda salygu pakeitimo arba iSsaugojimo jame, nebent tas penkeriy
mety laikotarpis baigiasi iki 3 dalies b ir ¢ punktuose numatyto
laikotarpio, ir tokiu atveju penkeriy mety laikotarpis yra prat¢siamas,
kad pasibaigty ta pacia data, kaip ir tie laikotarpiai.

4.  Iregistruodamos augaly apsaugos produktus, valstybés narés nesi-
naudoja III priede nurodyta informacija kity pareiskéju naudai:

a) jeigu toks pareiSkéjas nesusitaré su pirmuoju pareiskéju deél gali-
mybés naudotis tokia informacija; arba

b) 10 metu nuo augaly apsaugos produkto jregistravimo bet kurioje
valstybéje naréje pirma karta, kai bet kuri produkte esanti veiklioji
medziaga jrasyta | [ prieda; arba

¢) nevirSijanciu 10 mety laikotarpiu ir numatytu galiojanciose naciona-
linése taisyklése po pirmojo augaly apsaugos produkto kiekvienoje
valstybéje naréje registravimo, kai bet kuri produkte esanti veiklioji
medziaga jregistruojama ankscéiau nei jrasyta i [ prieda.
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5. Valstybés narés, iSnagriné¢jusios paraiska dél registravimo, infor-
muoja Komisija apie atvejus, kai jos mano, kad veiklioji medziaga, kuri
fraSyta { I prieda, pagaminta kito asmens ar gamybos proceso metu,
skiriasi nuo nurodytos dokumentuose, kuriais remiantis veiklioji
medziaga pirma karta buvo jraSyta { I prieda. Jos perduoda Komisijai
visus duomenis apie veikliosios medziagos identiSkuma ir jos prie-
maisas.

6.  Nukrypdamos nuo Sio straipsnio 1 dalies, veikliosioms medZzia-
goms, esan¢ioms rinkoje jau dvejus metus po pranesimo apie $iq direk-
tyva, valstybés narés gali, deramai atsizvelgusios | Sutarties nuostatas,
toliau taikyti ankstesnes nacionalines taisykles dél duomenu reikala-
vimy, kol tokios medziagos néra jraSytos i I prieda.

7.  Nepaisant Sio straipsnio 1 dalies nuostaty ir nepazeidziant
10 straipsnio, kai veiklioji medziaga irasyta i I prieda:

a) pareiSkéjai jregistruoti augalu apsaugos produktus, prie§ atlikdami
eksperimentus su stuburiniais gyvinais, pateikia uzklausima vals-
tybés narés kompetentingai institucijai, kuriai ketina pateikti
paraiska, norédami suzinoti:

— ar augaly apsaugos produktas, dél kurio pateikiama paraiska, yra
toks pat kaip jau jregistruotas,

ir

— registracijos savininko ar registracijos savininky pavadinimus ir
adresus.

Prie uzklausimo turi buiti pridétas jrodymas, kad busimasis pareis-
kéjas ketina savo vardu paduoti paraiska ir kad turi kita 1 dalyje
apibtidinta informacija;

b) valstybés narés kompetentinga institucija isitikinusi, kad pareiskéjas
ketina pateikti paraiska, nurodo ankstesnio registracijos savininko(-u)
pavadinima(-us) ir adresa(us) ir kartu pranesa registracijos savinin-
kams pareiSkéjo pavadinima ir adresa.

Ankstesnés registracijos savininkas arba savininkai ir pareiskéjas, siek-
dami iSvengti bandymuy su stuburiniais gyvinais kartojimo, imasi atitin-
kamuy veiksmu, kad susitarty dél bendro informacijos naudojimosi.

Jeigu duomeny praSoma dél veikliosios medziagos {raSymo { I prieda ir
tokia medziaga rinkoje jau yra dvejus metus nuo pranesimo apie $ig
direktyva, valstybés narés kompetentingos institucijos ragina duomeny
turétojus bendradarbiauti suteikiant prasomos informacijos, siekiant apri-
boti bandymu su stuburiniais gyviinais kartojima.

Jeigu vis tik pareiskéjas ir ankstesniy registraciju savininkai dél to paties
produkto negali susitarti dél bendro naudojimosi duomenimis, valstybés
narés gali nustatyti nacionalines priemones, ipareigojancias pareiskéja ir
ankstesniy registraciju savininkus, isiklirusius ju teritorijoje, bendrai
naudotis informacija, siekiant iSvengti bandymuy su stuburiniais gyviinais
kartojimo ir nustatyti naudojimosi informacija tvarka bei priimting suin-
teresuoty Saliy interesy pusiausvyra.

14 straipsnis

Valstybés narés ir Komisija, nepazeisdamos 1990 m. birzelio 7 d.
Tarybos direktyvos 90/313/EEB dél laisvo prieinamumo prie informa-
cijos apie aplinka (1), uztikrina, kad pareiSkéju pateikta informacija,
susijusi su pramoninémis ir komercinémis paslaptimis, biity laikoma
paslaptyje, jeigu to praSo pareiSkéjas, norintis, kad veiklioji medziaga
biity jraSyta i I prieda arba jregistruotas augaly apsaugos produktas, ir
valstybé naré arba Komisija patvirtina, kad pareiskéjo praSymas garan-
tuojamas.

(') OL L 158, 1990 6 23, p. 56.
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Slaptumo nuostata netaikoma:

— veikliosios medziagos ar medziagy pavadinimams ir turiniui bei
augaly apsaugos produkto pavadinimui,

— kity medziagu, kurios pagal Direktyvas 67/548/EEB ir 78/631/EEB
laikomos pavojingomis, pavadinimams,

— veikliosios medziagos ir augaly apsaugos produkto fizikiniams ir
cheminiams duomenims,

— veikliosios medziagos ar augalu apsaugos produkto nukenksminimo
btudams,

— bandymy, atlikty veikliyju medziagy ar augaly apsaugos produktu
veiksmingumui nustatyti ir nekenksmingumo Zmonéms, gyvinams,
augalams ir aplinkai, rezultaty santraukoms,

— rekomenduojamiems metodams ir saugos priemonéms sumazinti
pavoju naudojant, saugant, pervezant, gaisro ar kitokiy pavoju atve-
jais,

— tyrimy metodams, minétiems 4 straipsnio 1 dalies ¢ ir d punktuose ir
5 straipsnio 1 dalyje,

— produkto ir jo pakuotés sunaikinimo blidams,

— nukenksminimo buidams, augaly apsaugos produktams atsitiktinai
iSsipylus ar nutekéjus,

— pirmosios pagalbos suteikimui ir Zzmoniu gydymui suzalojimo
atveju.

Jeigu anksCiau buvusia slapta informacija pareiskéjas véliau paskelbia
viesai, jis privalo apie tai atitinkamai informuoti kompetentinga institu-
cija.

Augaly apsaugos produkty pakavimas ir Zenklinimas

15 straipsnis

Direktyvos 78/631/EEB 5 straipsnio 1 dalies nuostatos taikomos visiems
augaly apsaugos produktams, kuriems netaikoma Direktyva
78/631/EEB.

16 straipsnis

Valstybés narés imasi visu priemoniy, butiny uztikrinti, kad augaly
apsaugos produkty pakuoté atitikty visus toliau iSdéstytus zenklinimo
reikalavimus.

1. Ant kiekvienos pakuotés turi biiti aiskiai ir nenuplaunamai nurodyta:
a) augalu apsaugos produkto prekinis Zenklas ar pavadinimas;

b) registracijos savininko pavadinimas ir adresas bei augalu
apsaugos produkto registracijos numeris ir, jeigu skiriasi, asmens,
atsakingo uz augaly apsaugos produkto galuting pakuote ir
zenklinima arba apsaugos produkto rinkoje galutini Zenklinima,
pavadinimas ir adresas;

c) kiekvienos veikliosios medziagos pavadinimas ir kiekis, kaip
numatyta Direktyvos 67/548/EEB 6 straipsnyje, ypaC to
straipsnio 2 dalies d punkte.

Pavadinimas turi biiti jraSytas Direktyvos 67/548/EEB 1 priede
pateiktame saraSe arba, jeigu veiklioji medziaga nejraSyta, jos
ISO (TSO) bendras pavadinimas. Jeigu pastarojo néra, veiklioji
medziaga pazymima pagal cheminj pavadinima laikantis TUPAC
taisykliu;
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d) augaly apsaugos produkto grynas kiekis, iSreikStas ijteisintais
matavimo vienetais;

e) siuntos numeris arba kitos priemonés jos nustatymui;

f) informacija, reikalaujama pagal Direktyvos 78/631/EEB
6 straipsnj, ypac ta, kuri minima to straipsnio 2 dalies d, g, h
ir 1 punktuose bei 3 bei 4 dalyse ir informacija apie pirmaja
pagalba;

g) galimo pavojaus pobidis zmonéms, gyvinams arba aplinkai
taikant standartines rizikos frazes, parinktas i§ tuy, kurios nuro-
dytos IV priede;

h) Zmoniy, gyvinu ar aplinkos saugos priemonés, nurodytos stan-
dartinémis saugos frazémis, parinktomis i$ tu, kurios V priede;

i) augalu apsaugos produkty veikimo grupé (pvz., insekticidas,
augimo reguliatorius, herbicidas, kt.);

j) preparato forma (pvz., Slampantys milteliai, koncentruota emul-
sija, kt.);

k) naudojimo paskirtis, pagal kuria buvo registruotas augaly
apsaugos produktas ir bet kurios konkrecios zemés tikio, augaly
sveikatos ir aplinkos salygos, kuriomis produktas gali bti
naudojamas arba neturéty biiti naudojamas;

1) naudojimo nurodymai ir naudojimo norma, iSreiks$ta metriniais
vienetais, kiekvienai jregistravimo salygose numatytai paskirciai;

m) jei butina, saugus laikotarpis tarp kiekvieno naudojimo ir:
— saugotiny augaly séjos arba sodinimo,
— véliau séjamy ar sodinamy augaly,
— Zmoniy ar gyviny iéjimo,
— derliaus nuémimo,
— naudojimo maistui ar pasarui;

n) informacija apie galima fitotoksiSkuma, veisliy jautruma ir bet
kuriuos kitus tiesioginius ar netiesioginius neigiamus poveikius
augalams ar augalinés kilmés produktams, kartu nurodant laiko-
tarpius, kuriy reikéty laikytis tarp tokiu produkty naudojimo ir
s¢jos arba sodinimo:

— augaly, kuriems toks poveikis galimas, arba
— véliau auginamy augaluy;

0) jeigu pridedamas informacinis lapelis, kuris numatytas 2 dalyje,
jraSomas sakinys ,,PrieS naudojant perskaitykite naudojimo
instrukcija’;

p) nurodymai dél saugaus augalu apsaugos produkto ir pakuotés
sunaikinimo; ir

q) galiojimo terminas nustatytomis sandéliavimo salygomis, kai
produkto galiojimo terminas trumpesnis negu dveji metai.

. Valstybés narés gali leisti nurodyti 1 dalies 1, m ir n punkty reika-
lavimus atskirame informaciniame lapelyje, pridétame prie pakuotés,
jeigu pakuoté pernelyg maza. Sioje direktyvoje toks informacinis
lapelis laikomas etiketés dalimi.

. Valstybés narés, atsizvelgdamos i ju teritorijose galiojancias taisykles
del tam tikry augaly apsaugos produkty tiekimo tam tikroms naudo-
toju grupéms, prie§ Bendrijai suvienodinant jas, reikalauja, kad etike-
téje buty nurodyta, ar produktas skirtas tik tam tikroms naudotoju
grupéms.
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4. Jokiomis aplinkybémis augaly apsaugos produkto pakuotés etiketéje
negali biiti zodziy ,,netoksiskas®, ,,nekenksmingas® ar panasiu formu-
luoCiy. Taciau etiketése galima nurodyti, kad augaly apsaugos
produktas gali biiti naudojamas biciy arba kity gyviiny aktyvumo
metu, zydint zemés tkio augalams ar piktzoléms, arba gali biti
nurodytos kitos panaSios frazés dél biciy ar kity atsitiktinai paveikty
rusiy apsaugos, jeigu registruota zinant, kad produktas bus naudo-
jamas bi¢iu ar kity nurodyty organizmu skraidymo metu ir jis kelia
jiems tik minimaly pavoju.

5. Valstybés narés gali pateikti | savo rinka augaly apsaugos produktus
tik su etiketémis, kuriose informacija nurodoma valstybine kalba ar
kalbomis, ir gali reikalauti pateikti pakavimo, Zenklinimo ir Siame
straipsnyje minéty informaciniy lapeliu pavyzdzius, modelius ar
projektus.

Nukrypstant nuo 1 dalies g ir h punkty, valstybés narés gali reika-
lauti aiskiai ir nenuplaunamai pazyméti ant pakuotés papildomas
frazes, kai manoma, jog tai yra bitina dél zmoniuy, gyvinu ar
aplinkos apsaugos; tokiu atveju jos nedelsdamos pranesa kitoms vals-
tybéms naréms ir Komisijai apie kiekviena nustatyta leidziancia
nukrypti nuostata ir nurodo papildoma frazg ar frazes bei tokiy reika-
lavimuy prieZzastis.

19 straipsnyje nustatyta tvarka turi buti priimtas sprendimas, kad
papildoma frazé ar frazés yra pagristos ir dél to IV ir V priedai
turi biiti atitinkamai i§ dalies pakeisti arba kad minétos valstybés
narés nebereikalauty tokios frazés (tokiy fraziy). Valstybé naré turi
teisg laikytis tokio reikalavimo, kol bus priimtas sprendimas.

Kontrolés priemonés

17 straipsnis

Valstybés narés parengia visus biitinus susitarimus dél augaly apsaugos
produkty, kurie buvo pateikti | rinka ir tam, kad ju naudojimas biity
oficialiai patikrintas ir biity isitikinta, jog jie atitinka Sios direktyvos
reikalavimus, ypac¢ registracijos reikalavimus bei informacija etiketéje.

Valstybés narés kiekvienais metais iki rugpjucio 1 dienos pranesa
kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie praéjusiu mety tikrinimo
rezultatus.

Administracinés nuostatos

18 straipsnis
1.  Taryba, remdamasi Komisijos pasitlymu, kvalifikuota balsy
dauguma patvirtina VI priede minimus ,,vienodus principus®.

2. 19 straipsnyje nustatyta tvarka ir atsizvelgus | dabartines mokslo ir
technikos zinias, turi bati priimti II, III, IV, V ir VI priedu pakeitimai.

VYM39
19 straipsnis
1.  Komisijai padeda Reglamento (EEB) Nr. 178/2002 (') 58 straipsniu
isteigtas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i §i straipsni, taikomi Sprendimo
1999/468/EB (%) 5 ir 7 straipsniai.

[ L 31,2002 2 1, p. 1.

() OL
() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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VYM39

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

3. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

20 straipsnis

1. Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviinu sveikatos nuolatinis
komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i S§i straipsni, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas terminas yra 15
dienuy.

21 straipsnis

1.  Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis
komitetas.

2. Kai daroma nuoroda i §i straipsni, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 3 ir 7 straipsniai.

Moksliniai tyrimai ir technologijy plétra

22 straipsnis

1. Valstybés narés numato, kad bet kuris neregistruoto augaly
apsaugos produkto moksliniy tyrimy ir technologiju plétros tikslais atlie-
kamas eksperimentas ar bandymas, kurio metu to produkto gali patekti i
aplinka, gali buti atliktas tik jregistravus bandymams ir esant kontro-
liuojamos salygoms bei ribotiems kiekiams ir ribotiems plotams.

2. Suinteresuoti asmenys, per valstybés narés nustatytus laikotarpius
dar prie§ pradédami eksperimentus ar bandymus, pateikia valstybés
narés, kurios teritorijoje turi buiti atlickamas eksperimentas ar bandymas,
kompetentingai institucijai paraiSka kartu su dokumentais, kuriuose
iSdéstyta visa turima informacija, leidzianti jvertinti galimus poveikius
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai.

Jeigu Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti sitilomi eksperimentai ar bandymai
gali turéti neigiama poveiki zmoniy ar gyviny sveikatai arba nepagei-
dauting Salutinj poveiki aplinkai, minéta valstybé naré gali arba
uzdrausti juos arba leisti, nustatydama salygas, buitinas uzkirsti kelia
tokioms nepageidautinoms pasekméms.

3. Sio straipsnio 2 dalis netaikoma, jeigu valstybé naré suintere-
suotam asmeniui suteiké teis¢ atlikti tam tikrus eksperimentus ir
bandymus bei nustaté tokiy eksperimenty ir bandymu salygas.

4.  Bendros salygos Sio straipsnio nuostatoms taikyti, ypac¢ didziausi
pesticidu kiekiai, kurie gali patekti 1 dalyje nurodytu eksperimenty
metu, ir minimalis duomenys, teiktini pagal 2 dalies nuostatas, patvir-
tinami 19 straipsnyje nustatyta tvarka.

5. Sis straipsnis netaikomas eksperimentams ar bandymams, numaty-
tiems Direktyvos 90/220/EEB B dalyje.
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Direktyvos jgyvendinimas

23 straipsnis

1. Valstybés narés priima istatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isiga-
lioj¢ per dvejus metus nuo praneSimo apie Sia direktyva, igyvendina ja.
Jos nedelsdamos apie tai pranesa Komisijai. Vienodi principai priimami
per vienerius metus nuo pranesimo apie juos.

Valstybés narés, tvirtindamos §ias priemones, daro jose nuoroda i $ia
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos
darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Nepaisant Sio straipsnio 1 dalies nuostaty, valstybés narés nebi-
tinai turi priimti {statymus ir kitus teisés aktus, igyvendinancius
10 straipsnio 1 dalies antraja pastraipa, véliausiai per vienerius metus
nuo vienodu principuy patvirtinimo, tik dél 4 straipsnio ldalies b—e
reikalavimy, kuriems taikomi tokiu budu patvirtinti vienodi principai.

24 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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M1

1I PRIEDAS

REIKALAVIMAI DOKUMENTAMS, KURIE TURI BUTI PATEIKTI,
KAD VEIKLIOJI MEDZIAGA BUTU [RASYTA [ I PRIEDA

IZANGA
Reikalaujama informacija:

1.1. apima techninius dokumentus, kuriuose pateikta informacija, bitina jvertinti
numatomus pavojus, atsirandancius nedelsiant ar véliau, kuriuos medziaga
gali sukelti zmonéms, gyviinams ar aplinkai, ir bent informacija apie toliau
nurodytus tyrimus ir ju rezultatus;

1.2. prireikus gaunama remiantis bandymui taikomomis rekomendacijomis, nuro-
dytomis arba apraSytomis Siame priede, remiantis naujausia ju redakcija;
atliekant tyrimus, kurie buvo pradéti iki tos dienos, kai jsigaliojo §io priedo
pakeitimai, informacija gaunama remiantis bandymui taikomomis tinka-
momis rekomendacijomis, patvirtintomis tarptautiniu arba nacionaliniu
lygiu, arba, jeigu tokio patvirtinimo néra, remiantis kompetentingos institu-
cijos priimtomis rekomendacijomis;

1.3. jeigu bandymu metodika yra netinkama arba neaprasyta, arba jeigu buvo
taikytos kitos nei apraSytos Siame priede, apima taikyty metodiku pagrin-
dima, kuris yra priimtinas kompetentingai institucijai. » M4 Ypa¢ kai Siame
priede pateikiama nuoroda i EEB metoda, kurj parengé ir tobulina tarptau-
tiné organizacija (pvz.: EBPO), valstybés narés gali sutikti, kad reikiama
informacija biity gaunama remiantis naujausiu $io metodo variantu, jeigu
pradedant tyrimus EEB metodas dar nebuvo patikslintas;, <

1.4. kur reikalauja kompetentinga institucija, apima i$samu bandymu metodiku
apraSyma, iSskyrus atvejus, jeigu jos nurodytos arba apraSytos Siame priede,
ir iSsamy visy nukrypimy nuo ju aprasyma, iskaitant ir ty nukrypimy pagrin-
dima, kuris yra priimtinas kompetentingai institucijai;

1.5. apima iSsamia neSaliSka ataskaita apie atliktus tyrimus, taip pat ju iSsamu
apraSyma arba pagrindima, priimting kompetentingai institucijai, kur:

— nepateikiami konkretiis duomenys ir informacija, kurie nebttini dél
produkto pobiidzio ar sitilomo jo panaudojimo,

arba

— moksliskai nebiitina arba techni$kai nejmanoma pateikti informacijos ir
duomenuy;

1.6. kur svarbu, buvo surinkta pagal Direktyvos 86/609/EEB reikalavimus.

2.1. Kai bandymai atlieckami siekiant gauti duomenu apie savybes ir (arba) sauga
zmoniy arba gyvinu sveikatai arba aplinkai, bandymai ir tyrimai turi buti
atlikti laikantis Direktyvoje 87/18/EEB nustatyty principu (!).

2.2. Nukrypdamos nuo 2.1 punkto, valstybés narés gali numatyti, kad bandymai
ir tyrimai, atlikti ju teritorijoje siekiant gauti duomeny apic medziagu
savybes ir (arba) sauga naminéms bitéms ir kitiems naudingiems nariuota-
kojams, iSskyrus bites, buty atlickami oficialiy arba oficialiai pripazinty
bandymu instituciju arba organizacijy, kurios atitinka bent tuos reikala-
vimus, kurie i8déstyti 1II priedo izangos 2.2 ir 2.3 punktuose.

Si leidzianti nukrypti nuostata taikoma bandymams, kurie realiai prasidéjo
1999 m. gruodzio 31 d. arba iki to.

2.3. Nukrypdamos nuo 2.1 punkto, valstybés narés gali numatyti, kad prizia-
rimus liku¢iy bandymus, atliktus ju teritorijoje pagal ,,Likuciai apdorotuose
produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant ju“ 6 skirsnj su
augaly apsaugos produktais, savo sudétyje turinciais veikliyju medziagy,
kurios jau yra rinkoje dvejus metus po praneS§imo apie $ia direktyva, atlikty
oficialios arba oficialiai pripazintos bandymu institucijos ar organizacijos,
kurios atitinka bent tuos reikalavimus, kurie iSdéstyti III priedo jzangos 2.2
ir 2.3 punktuose.

() OL L 15, 1987 1 17, p. 29.
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kurie realiai prasidé¢jo 1997 m. gruodzio 31 d. arba iki to.
VY M25

— 2.4. Nukrypstant nuo 2.1. punkto, bandymus ir analizes su veikliosiomis medzia-
gomis, savo sudétyje turin¢iomis mikroorganizmuy arba virusy, siekiant gauti
duomeny apie juy savybes ir (arba) sauguma, atsizvelgiant ir i kitus aspektus,
o ne tik | Zzmoniy sveikata, gali atlikti oficialios ar oficialiai pripazintos
laboratorijos arba organizacijos, kurios atitinka bent jau III priedo jzangos
2.2 ir 2.3 punkty reikalavimus.

A DALIS

Cheminés medziagos (')

1. Veikliosios medZiagos identiSkumas

Pateikta informacija turi buti pakankama, kad buty galima tiksliai
identifikuoti kiekviena veikliaja medziaga, apibidinti jos specifikacija
ir charakterizuoti pobiidi. Minimos informacijos ir duomeny reikalau-
jama apie visas veikliasias medziagas, jeigu nenurodyta kitaip.

1.1. Pareiskéjas (pavadinimas, adresas, kt.)

Turi buti pateikiamas pareiskéjo pavadinimas ir adresas (nuolatinis
adresas Bendrijoje), taip pat asmens, { kurj galima kreiptis, pavardé,
pareigos, telefono ir telefakso numeriai.

Jeigu, be to, pareiskéjas turi istaiga ar atstova valstyb&je naréje,
kuriam pateikiama paraiska del {raSymo i I prieda, o jeigu skiriasi,
Komisijos paskirtoje valstybéje naréje praneséjoje, turi buti nuro-
domas vietinés {staigos, atstovo pavardé (pavadinimas) ir adresas,
taip pat atitinkamo asmens, | kurj galima kreiptis, pavarde, pareigos,
telefono ir telefakso numeriai.

1.2 Gamintojas (pavadinimas/pavardé, adresas, iskaitant gamyklos vietq)

Turi buti pateikti veikliosios medziagos gamintojo ar gamintojy pava-
dinimai, taip pat ir kiekvienos gaminancios veikliaja medziaga
gamyklos pavadinimas ir adresas. Turi bhti nurodyta informaciné
tarnyba (pageidautina centriné informaciné tarnyba, jos pavadinimas,
telefono ir telefakso numeriai), kad biity galima gauti naujausia infor-
macija ir atsakyti { iSkylancius klausimus apie gamybos technologija,
procesus ir produkto kokybe (taip pat, jei reikia, apie atskiras
siuntas). Jeigu po veikliosios medziagos jraSymo i I prieda pasikeicia
gamintojy vieta arba gamintojy skaiCius, reikalaujama informacija
privalu dar karta pranesti Komisijai ir valstybéms naréms.

1.3. Siitlomas bendras pavadinimas arba ISO-priimtas ir sinonimai

Turi bati nurodytas ISO bendras pavadinimas arba sitlomas ISO
bendras pavadinimas, ir, kur svarbu, kiti siilomi arba priimti bendri
pavadinimai (sinonimai), tarp ju ir atitinkamos nomenklatiiros pava-
dinimas.

1.4. Cheminis pavadinimas (IUPAC ir CA nomenklatiira)

Turi buti nurodytas cheminis pavadinimas, pateiktas Direktyvos
67/548/EEB 1 priede arba, jei nejraSytas | Sia direktyva, pagal
IUPAC ir CA nomenklatiira.

1.5. Gamintojo kodo numeris (-iai)

Turi biti nurodyti kodo numeriai, skirti identifikuoti veikliaja
medziaga, ir, kur galima, veikliosios medziagos formuliacijas,
naudotas kiirimo metu. Kiekvienam praneStam kodo numeriui turi
buti nurodyta medziaga, laikotarpis, kurio metu ji buvo naudota, ir
valstybés narés arba kitos Salys, kuriose buvo ar yra naudojama.

1.6. CAS, EEB ir CIPAC numeriai (jeigu yra)

Turi biti nurodyti cheminiu medziagu santrumpu, EEB (EINECS
arba ELINC) ir CIPAC numeriai, jei tokie yra.

(") 2 straipsnio 3 punkte apibrézta medziaga.
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1.7.

1.8.

L.9.

1.10.

Molekuliné ir struktiriné formulés, molekuliné masé

Turi buti nurodyta veikliosios medziagos molekuliné formulé, mole-
kuliné masé ir struktiriné formulé, ir, jei yra, kiekvieno veikliojoje
medziagoje esancio stereo ir optinio izomero struktriné formulé.

Veikliosios medziagos gamybos biidas (sintezés bidas)

Turi buti nurodytas kiekvienos gamyklos gamybos metodas, nurodant
pradiniy medziagy identiSkuma, naudotus cheminius btdus, Salutiniy
produkty identiSkuma ir galutiniame produkte esancias priemaisas.
Informacijos apie inzinerinius procesus paprastai nereikalaujama.

Kai nurodyta informacija yra susijusi su eksperimentine produkcijos
sistema, reikalaujama informacija turi bati vél pateikta po to, kai
stabilizuojasi pramoninés gamybos metodai ir technologijos procesai.

Veikliosios medziagos grynumo specifikacija g/kg

Turi buti nurodytas grynos veikliosios medziagos kiekis g/kg
(i8skyrus neaktyviuosius izomerus) pagamintoje medziagoje, naudo-
jamoje jos produktu gamybai.

Kai nurodyta informacija yra susijusi su eksperimentine produkcijos
sistema, reikalaujama informacija reikia dar karta pateikti Komisijai ir
valstybéms naréms po to, kai stabilizuojasi pramoninés gamybos
metodai ir technologijos procesai, jei gamybos proceso metu pasi-
keic¢ia grynumo specifikacija.

Izomery identiskumas, priemaisos ir priedai (pvz., stabilizatoriai),
kartu su struktirine formule ir kiekiu g/kg

Turi biti nurodytas maksimalus neaktyviyjy izomery kiekis g/kg, taip
pat izomerwy/diastereo-izomery kiekio santykis. Be to, turi biiti nuro-
dytas maksimalus kiekvieno komponento kiekis g/kg, iskaitant ir
Salutinius produktus bei priemaisas, iSskyrus priedus. Turi biiti nuro-
dytas priedu kiekis g/kg.

Apie kiekviena komponenta, kurio yra 1 g/kg ar daugiau, turi buti
nurodyta $i informacija:

— cheminis pavadinimas pagal [UPAC ir CA nomenklatiira,

— ISO bendras pavadinimas ar sitilomas bendras pavadinimas, jei
yra,

— CAS numeris, EEB (EINECS arba ELINCS) numeris ir CIPAC
numeris, jeigu yra,

— molekuliné ir struktariné formulé,

— molekuliné masé ir

— didziausias kiekis g/kg.

Kai gamybos procesas yra toks, kad veikliojoje medziagoje prie-
maiSos ir Salutiniai produktai yra ypa¢ nepageidaujami dél ju toksi-
kologiniy, ekotoksikologiniy ar aplinka veikianéiy savybiy, turi bati
nustatytas kiekvieno tokio junginio kiekis ir apie ji pranesta. Tokiais
atvejais turi biiti pranesta apie kiekvienam tiriamam junginiui
naudotus analitinius metodus ir nustatymo ribas. Papildomai, kur
reikia, turi buti nurodyta tokia informacija:

— cheminis pavadinimas pagal [UPAC ir CA nomenklatiira,

— ISO bendras pavadinimas ar siilomas bendras pavadinimas, jei
yra,

— CAS numeris, EEB (EINECS arba ELINCS) numeris ir CIPAC
numeris, jeigu yra,

— molekuliné ir struktariné formulé,
— molekuliné masé ir
— didziausias kiekis g/kg.

Kai nurodyta informacija yra susijusi su eksperimentine produkcijos
sistema, reikalaujama informacija reikia dar karta pateikti po to, kai
stabilizuojasi pramoninés gamybos metodai ir technologijos procesai,
jei gamybos proceso metu pasikei¢ia grynumo specifikacija.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 112

Jeigu nurodyta informacija nevisiskai identifikuoja komponenta viz.
kondensatus, turi buti pateikta iSsami informacija apie kiekviena i$ ju.

Be to, jeigu i veikligja medziaga, siekiant islaikyti jos stabiluma ir
palengvinti naudojima, prie§ jos formuliacijos pagaminima, dedami
komponentai, nurodomi ju pavadinimai. Apie tokius priedus, kur
tinka, papildomai pateikiama tokia informacija:

— cheminis pavadinimas pagal [IUPAC ir CA nomenklatiira,

— ISO bendras pavadinimas arba siiilomas bendras pavadinimas, jei
yra,

— CAS numeris, EEB (EINECS arba ELINCS) numeris ir CIPAC
numeris, jeigu yra,

— molekuliné ir struktariné formulé,
— molekuliné masé ir
— didziausias kiekis g/kg.

Turi buti nurodyta pridéty komponenty (priedo) funkcija, iSskyrus
veikliasias medziagas ir priemaisas, atsirandancias gamybos proceso
metu:

— antiputokslis,

— antifrizas,

— riSamoji medziaga,
— kita (nurodyti),

— buferis,

— dispergentas,

— stabilizatorius.
Analitinis partijy profilis

Veikliosios medziagos atrankinéje visumoje turi biiti analizuojamas
atitinkamai grynos veikliosios medziagos, neaktyviy izomery, prie-
maisy ir priedy kiekis. Analizés rezultatuose, apie kuriuos pranesama,
turi bati visy esanéiu komponenty, kuriy kiekis didesnis negu 1 g/kg,
kiekybiniai duomenys g/kg, ir tai turéty sudaryti maziausiai 98 %
visos iSanalizuotos medziagos. Ypac¢ nepageidaujamu komponenty
deél ju toksikologiniy, ekotoksikologiniy ir aplinka veikianciy savybiy
tikrasis kiekis turi blti nustatytas ir apie ji pranesSta. Pranestuose
duomenyse turi buti atskiry pavyzdziy analizés rezultatai ir ty
duomenuy suvestiné, kad bty atitinkamai parodytas minimalus,
maksimalus ir bazinis kiekvieno komponento kiekis.

Kai veiklioji medziaga gaminama skirtingose gamyklose, ta informa-
cija turi buti nurodyta apie kiekviena gamykla atskirai.

Be to, kai tai galima ir svarbu, laboratoriskai arba eksperimentiskai
pagamintos veikliosios medziagos pavyzdziai turi biti iSanalizuoti,
jeigu tokia medziaga buvo naudojama renkant toksikologinius ir
ekotoksikologinius duomentis.

Fizikinés ir cheminés veikliosios medZiagos savybés

i) Nurodyta informacija turi apibtdinti fizikines ir chemines veik-
liosios medziagos savybes ir kartu su atitinkama informacija turi
jas charakterizuoti. Pagal nurodyta informacija turi buti galima:

— 1identifikuoti fizikinius, cheminius ir techninius pavojus, susi-
jusius su veikliosiomis medziagomis,

— Kklasifikuoti veikliaja medziaga kaip pavojinga,

— parinkti tinkamus apribojimus ir salygas, susietinas su
fraSymu { I prieda,

— nurodyti tinkamas rizikos ir saugos frazes.

Minéta informacija ir duomenys reikalaujami apie visas veiklig-
sias medziagas, iSskyrus atvejus, kai nurodyta kitaip.
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ii) Nurodyta informacija, kartu su pateiktaja apie atitinkamus prepa-
ratus, turi leisti identifikuoti su preparatais susijusius fizikinius,
cheminius pavojus, klasifikuoti preparatus, nustatyti, kad prepa-
ratai gali buti naudojami be nereikalingy kliti¢iy, ir kad ju
poveikis zmogui, gyviinams ir aplinkai biity minimalus, atsizvel-
giant | naudojimo buda.

iii) Turi bati nurodyta, kiek veiklioji medziaga, kuria siekiama jrasyti
i I prieda, atitinka tam tikrus Maisto ir zemés tikio organizacijos
reikalavimus. Nukrypimai nuo Maisto ir zemés tikio organizacijos
reikalavimuy turi biti iSsamiai aprasyti ir pagristi.

iv) Tam tikrais nurodytais atvejais bandymai turi buti atlikti naudo-
jant nurodytos specifikacijos iSgryninta veikliagja medziaga.
Tokiais atvejais turi bhti nurodyti gryninimo metodo (-u)
principai. Turi buti nurodytas tokios bandymu medziagos
grynumas, kuris gali biiti pasiektas naudojant geriausia esama
technologija. Tais atvejais, kai grynumo laipsnis yra Zemesnis
negu 980 g/kg, turi biiti pateiktas motyvuotas pagrindimas.

Toks pagrindimas turi parodyti, kad buvo i$naudotos visos tech-
niskai galimos ir pagristos grynos veikliosios medziagos gamybos
galimybés.

Lydymosi temperatiira ir virimo temperatiira

ISgrynintos veikliosios medziagos lydymosi temperatiira arba atitin-
kamai uzSalimo ar kietéjimo temperatiira turi biiti nustatyta ir nuro-
dyta pagal EEB metoda A 1. Matavimai turéty bti atlikti iki 360 °C.

Isgrynintos veikliosios medziagos virimo temperatlira atitinkamais
atvejais turi blti nustatyta ir nurodyta pagal EEB metoda A 2. Mata-
vimai turéty buti atlikti iki 360 °C.

Kai lydymosi temperatiira ir (arba) virimo temperatiira negali buti
nustatyta del skilimo ar sublimacijos, turi biti nurodyta temperatiira,
kurioje vyksta skilimas ar sublimacija.

Santykinis tankumas

Tais atvejais, kai veikliosios medziagos yra tirpalai arba kietos
medziagos, santykinis iSgrynintos veikliosios medziagos tankumas
turi bati nustatytas ir nurodytas pagal EEB A 3 metoda.

Gary slégis (Pa), lakumas (pvz., Henrio désnio konstanta)

Isgrynintos veikliosios medziagos gary slégis turi biiti nurodomas
pagal EEB A 4 metoda. Kai gary slégis yra mazesnis kaip 10" 3
Pa, jis 20 ar 25 °C gali buti apskaic¢iuojamas pagal gary slégio kreive.

Tais atvejais, kai veikliosios medziagos yra skysciai arba kietos
medziagos, iSgrynintos veikliosios medziagos lakumas (Henrio désnio
konstanta) turi bliti nustatomas arba apskai¢iuojamas i jos tirpumo
vandenyje ir gary slégio bei nurodomas (Pa x m® x mol™ ).

I§vaizda (fiziné biiklé, spalva ir kvapas, jei zinomas)

Turi biiti nurodytas pagamintos veikliosios medziagos ir iSgrynintos
veikliosios medziagos spalvos, jei tokios yra, ir fizinés buklés apra-
Symas.

Turi buti pateiktas bet kokio su pagaminta ir iSgryninta veikligja
medziaga susijusio kvapo, kuris buvo pajustas dirbant su medzia-
gomis laboratorijose ar gamyklose, apraSymas.

Spektras (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuliy iSmetimas atitinkamais
bangy ilgiais

Turi bti nustatytas ir nurodytas spektras, iskaitant ir signaliniy
pozymiy, reikalingy interpretacijai, lentelg: ultravioletiniai/matomi
(UV/VIS), infraraudonieji (IR), branduolinis magnetinis rezonansas
(NMR) ir i8grynintos veikliosios medziagos bei molekuliy iSmetimo
atitinkamais bangy ilgiais masés spektras (MS).

Bangy ilgiai, kuriais atsiranda UV/matomas molekulinis iSmetimas,
turi biiti nustatyti ir nurodyti, o tam tikrais atvejais turi blti nustatytas
bangu ilgis auksciausiame absorbciniame lygmenyje vir§ 290 nm.

Tais atvejais, kai veikliosios medziagos yra istirpinti (i$skaidyti) opti-
niai izomerai, turi bati i$matuotas ir nurodytas ju optinis grynumas.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 114

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

292

Turi biiti nustatyti ir nurodyti UV/matomasis absorbcijos spektras, IR,
NMR, ir MS spektrai, o kur reikalinga, ir priemaiSy, laikomy toksi-
kologinémis, ekotoksikologinémis ar svarbiomis aplinkai.

Tirpumas vandenyje, iskaitant pH poveikj tirpumui (nuo 4 iki 10)

I8grynintos veikliosios medziagos tirpumas vandenyje veikiant atmos-
feriniam slégimui turi biiti nustatytas ir nurodytas pagal EEB A 6
metoda. Tirpumas vandenyje turi biiti nustatomas neutralioje skaléje
(t. y. distiliuotame vandenyje, kuris yra pusiausvyroje su atmosferiniu
anglies dioksidu). Ten, kur veiklioji medziaga gali suformuoti jonus,
tirpumas turi biiti nustatytas riigstingje skaléje (pH nuo 4 iki 6) ir
sarminéje skaléje (pH nuo 8 iki 10). Kai veikliosios medziagos stabi-
lumas vandeningje aplinkoje yra toks, kad tirpumas vandenyje negali
buti nustatytas, turi bati pateiktas bandymais pagristas paaiSkinimas.

Tirpumas organiniuose tirpiklivose

Pagamintos veikliosios medziagos tirpumas toliau iSvardytuose orga-
niniuose tirpikliuose nuo 15 iki 25 °C temperatiiroje turi biiti nusta-
tytas ir nurodytas, jeigu jis yra mazesnis negu 250 g/kg; turi buti
konkreciai nurodyta taikyta temperatiira:

— alifatinis angliavandenilis: pageidautina n-heptanas,

— aromatinis angliavandenilis: pageidautina ksilenas,

— halogenintas angliavandenilis: 1,2-dichloretanas,

— alkoholis: pageidautina metanolio ar izopropilo alkoholis,
— ketonas: pageidautina acetonas,

— esteris: pageidautina etilo acetatas.

Jeigu kuriai nors konkreciai veikliajai medziagai vienas ar keli Siy
tirpikliu yra netinkami, (pvz., reaguoja su bandymu medziaga),
vietoje ju gali buti naudojami alternatyvis tirpikliai. Tokiais atvejais
pasirinkimas turi biiti pagristas ju struktfiros ir poliarumo pozitiriu.

Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo, iskaitant pH poveiki
(nuo 4 iki 10)

Isgrynintos veikliosios medziagos pasiskirstymo koeficientas n-okta-
nolis/vanduo turi biiti nustatytas ir nurodytas pagal EEB A 8 metoda.
pH poveikis (nuo 4 iki 10) turi bati istirtas, jeigu medziaga yra
rigstiné arba baziné pagal pKa vertg (< 12 riig§tinéms, > 2 bazi-
néms).

Stabilumas vandenyje, hidrolizés greitis, fotocheminis skilimas, kvan-
tiné iseiga ir skilimo produkto (-y), identiskumas, disociacijos, iskai-
tant pH poveiki (nuo 4 iki 9)

Isgrynintos veikliosios medziagos hidrolizés greitis (paprastai pazy-
meétai kaip radioaktyviajai veikliajai medziagai > 95 % grynumo)
kiekvienam pH dydziui 4, 7 ir 9 sterilumo salygomis, nesant $viesos,
turi buti nustatytas ir nurodytas pagal EEB C 7 metoda. Medziagu su
mazu hidrolizés greiCiu atvejais greitis gali buti gali biiti nustatytas
esant 50 °C temperatlirai arba kitai atitinkamai temperatiirai.

Jeigu skilimas pastebimas esant 50 °C temperatirai, turi biiti nusta-
tytas skilimo greitis esant kitai temperatiirai, turi biti sudaryta Arhe-
nijaus skal¢, kad buty galima apskaiCiuoti hidrolizés greitj esant
20 °C temperatirai. Susidariusiy hidrolizés produkty identiSkumas
ir pastovus stebimas hidrolizés greitis turi buti nurodytas. Turi buti
nurodytas ir apskai¢iuotas DT 50.

Junginiams, kuriy moliarinis (dekadinis) absorbcijos koeficientas (&)
> 10 (1 x mol" ! x em™ 1), esant bangu ilgumui A > 290 nm, turi biti
nustatyta ir nurodyta tiesioginé veikliosios medziagos, paprastai pazy-
métos kaip radioaktyviosios, fototransformacija iSgrynintame (t. y.
distiliuvotame) vandenyje esant 20 ir 25 °C temperatiirai, naudojant
dirbting Sviesa, sterilumo salygomis, jei reikia, naudojant stabiliza-
toriu. Sensibilizatoriai, tokie, kaip acetonas, neturi biti naudojami
kaip papildomas tirpiklis. Sviesos 3altinis turi bati saulés 3viesos
pakaitalas ir su filtrais, kad sulaikyty radiacija bangu ilgio A
< 290 nm atstumu. Turi biiti nurodyti skilimo produktai, susiformave
bet kuriuo tyrimo metu, pridéti > 10 % veikliosios medziagos, kad
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masés balansas sudaryty maziausiai 90 % taikomo radioaktyvumo,
taip pat ir fotocheminio pusperiodzio.

Kai biitina, turi buti nustatyta ir nurodyta tiesioginé fototransforma-
cija, tiesioginio skilimo vandenyje kvantiné iseiga, kartu su apskaicia-
vimais, norint nustatyti teoring veikliosios medziagos auk$¢iausiame
vandeniniy sistemy sluoksnyje gyvavimo trukmg ir realia medziagos
gyvavimo trukmeg.

Metodas apraSytas Maisto ir zemés Ukio organizacijos pataisytose
aplinkosauginiy kriteriju ivertinimo pesticiduy registravimui metodi-
kose.

Kai jvyksta skilimas vandenyje, iSgrynintos veikliosios medziagos
skilimo konstanta (-os) (pK dydziais) turi biiti nustatyta (-os) ir nuro-
dyta (-os) pagal EBPO Bandymu metodika 112. Susidariusiu skilimo
atmainy identiSkumas, remiantis teoriniais svarstymais, turi buti nuro-
dytas. Jeigu veiklioji medziaga yra druska, turi bati pateiktas akty-
viosios dalelés pKa dydis.

Stabilumas ore, fotocheminis skilimas, skilimo produkto (-y) identis-
kumas

Turi biiti pateiktas fotocheminio oksidacinio veikliosios medziagos
skilimo (netiesioginé fototransformacija) apskaiciavimas.

Degumas, skaitant savaiminj uzsiliepsnojimq

Pagaminty veikliyju medziagy, kurios yra kietos, dujos arba
medziagos, i$skiriancios labai degias dujas, degumas turi buiti nusta-
tytas ir nurodytas atitinkamai pagal EEB A 10, A 11 arba A 12
metodus.

Pagaminty medziagy savaiminis uzsiliepsnojimas turi bliti nustatytas
ir nurodytas atitinkamai pagal EEB A 15 arba A 16 metodus ir (arba),
kai tai buitina, pagal JT-Bowes-Cameron-Cage bandyma (JT rekomen-
dacijos dél pavojingyu medziagy transportavimo, 14 skyrius,
Nr. 14.3.4).

Plinipsnio taskas (temperatiira)

Pagaminty veikliyju medziagy, kuriy lydymosi temperatiira yra
zemesné nei 40 °C, plitipsnio taskas (temperattira) turi biiti nustatytas
ir nurodytas pagal EEB A 9 metoda; turéty biiti naudojami tik uzdaro
indo metodai.

Savybé sprogti

Pagamintos veikliosios medziagos savybés sprogti turi biiti nustatytos
ir nurodytos pagal EEB A 14 metoda, kur reikalinga.

Pavirsiaus jtemptis

PavirSiaus jtemptis turi buti nustatyta ir nurodyta pagal EEB A 5
metoda.

Oksidacijos savybés

Pagaminty veikliyju medziagu oksidacijos savybés turi buti nustatytos
ir nurodytos pagal EEB A 17 metoda, iSskyrus atvejus, kai ju struk-
tarinés formulés analizés budu pagristai nustatoma, kad veiklioji
medziaga negali egzotermiSkai reaguoti su degia medziaga. Tokiais
atvejais pakanka pateikti ta informacija kaip pagrindima, kodél
medziagos oksidacijos savybés nenustatytos.

Kita informacija apie veikliaja medZiaga

i) Pateikta informacija turi nurodyti, kokiems tikslams naudojamas
preparatas, normas, naudojimo biidus ar sililomus naudojimo
bidus.

il) Pateikta informacija turi konkreCiai nurodyti veikliosios
medziagos naudojimo, laikymo ir transportavimo budus ir
saugumo priemones, kuriy reikia laikytis.

iii) Tyrimai, pateikti duomenys ir informacija kartu su atitinkamais
tyrimais, duomenimis ir informacija turi konkreCiai nurodyti
btdus, saugumo priemones, kuriy reikia laikytis gaisro atveju.
Turi buti nustatyti galimi degimo produktai gaisro atveju, pagristi
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chemine struktiira ir veikliosios medziagos cheminémis ir fizi-
némis savybémis.

iv) Tyrimai, pateikti duomenys ir informacija, kartu su kitais atitin-
kamais tyrimais, duomenimis ir informacija, turi nurodyti sitilomuy
priemoniy efektyvuma avarijos atveju.

v) Minétos informacijos ir duomenu reikalaujama apie visas veiklia-
sias medziagas, iSskyrus atvejus, kai nurodyta kitaip.

Paskirtis, pvz., fungicidas, herbicidas, insekticidas, repelentas,
augimo reguliatorius

Turi buti nurodyta viena i§ Zemiau nurodyty:
— akaricidas,

— baktericidas,

— fungicidas,

— herbicidas,

— insekticidas,

— moliuskocidas,

— nematocidas,

— augaly augimo reguliatorius,
— repelentas,

— rodenticidas,

— semi-chemikalas,

— talpicidas,

— viricidas,

— kiti (turi bati nurodyta).

Poveikis kenksmingiems organizmams, pvz., kontaktinis, per kvépa-
vimo takus, per skrandj, fungitoksinis ir kt., sisteminis arba ne auga-
luose

Turi buti nurodytas poveikio pobiidis kenksmingiems organizmams:
— kontaktinis,

— per skrandj,

— per kvépavimo takus,

— fungitoksinis,

— fungistatinis,

— desikantas,

— reprodukcijos slopintojas,

— kiti (turi buiti nurodyta).

Turi buti nurodyta, ar veiklioji medziaga yra perne$ama i augalus, ir,
kur tinka, ar toks perneSimas yra apoplastinis, ar simplastinis, ar ir
toks, ir toks.

Numatoma naudojimo sritis, pvz., lauke, augalams, kuriems skirtas
preparatas, augaliniy produkty saugyklose, sode

Turi buti nurodytos esamos ir siilomos preparaty, savo sudétyje
turin¢iy veikliosios medziagos, naudojimo sritys:

— naudojimo sritis (zemés tkyje, sodininkystéje, miskininkystéje,
vynuogininkystéje),

— augalai, kuriems skirtas preparatas,
— malonumui,
— piktzoliy naikinimas nedirbamose Zemése,

— sode,
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— namuose auginami augalai,
— augaliniy produkty saugyklos,
— kiti (nurodyti).

Naikinami kenksmingi organizmai ir saugojami arba apdorojami
augalai ar augaliniai produktai

Turi buti pateiktos detalés apie esama ir planuojama naudojima auga-
lams, augaly grupéms, augalams arba apdorotiems augaliniams
produktams, o kur tinka, saugomiems.

Kur svarbu, turi buti pateiktos detalés apie kenksmingus organizmus,
nuo kuriy buvo apsaugota.

Kur svarbu, turi buti nurodytas pasiektas efektas, pvz., daigumo
slopinimas, nokimo sulétéjimas, stieby ilgio sumazinimas, sustiprintas
vaisingumas ir kt.

Veikimo budas

Tiek, kiek i8aiSkinta, turi buti pateiktas trumpas iSdéstymas apie veik-
liosios medziagos veikimo biida, biochemini ir fiziologini mecha-
nizma, o kur svarbu, biocheminio veikimo kelia. Jei yra, turi bati
nurodyti atitinkamy eksperimentiniy tyrimy rezultatai.

Tais atvejais, kai zinoma, kad veiklioji medziaga padarys poveiki,
laikantis preparatu naudojimo taisykliu, ji turi bati pervesta { meta-
bolita ar skilimo produkta, turi buiti pateikta informacija, pateikiant
kryzming nuoroda i 5.6, 5.11. 6.1., 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 ir 9 punktuose
nurodyta informacija apie metabolita ar skilimo produkta ir remiantis
juose pateikta informacija:

— cheminis pavadinimas pagal IUPAC ir CA nomenklatra,
— ISO bendras pavadinimas ar sitilomas bendras pavadinimas,

— CAS, EEB numeris (EINECS arba ELINCS) ir CIPAC numeris,
jeigu yra,

— empiring ir struktiiriné formulé,
— molekuliné masé.

Turi biti pateikta turima informacija apie aktyviuosius metabolitus ir
skilimo produktus, kurioje nurodoma:

— vyke procesai, mechanizmai ir reakcijos,

— kinetiniai ir kitokie duomenys apie konversijos greit] ir, jeigu
zinomas, greitj ribojantis zingsnis,

— aplinkosauginius ir kitokius veiksnius, veikiancius konversijos
greit] ir laipsni.
Informacija apie atsparumo atsiradimq arba galimq atsiradimq bei

atitinkamq valdymo strategijq

Jeigu yra, turi buti pateikta informacija apie atsparumo arba kryz-
minio atsparumo atsiradima.

Rekomenduojami metodai ir saugos priemonés naudojimo, sandélia-
vimo, transportavimo ar gaisro atveju

Visoms veikliosioms medziagoms turi biiti saugos duomenu lapas
pagal Tarybos direktyva 65/548/EEB (V).

Sunaikinimo ir nukenksminimo tvarka
Kontroliuojamas sudeginimas

Dazniausiai vienintelis veikliuju medziagy, kenksmingu medziagy ar
kenksmingos pakuotés sunaikinimo biidas yra kontroliuojamas sude-
ginimas licencijuotoje krosnyje.

Jeigu veikliosios medziagos halogeny kiekis yra didesnis negu 60 %,
turi biti nurodytas pirolizinis veikliosios medziagos veikimas (kur
svarbu, iskaitant deguonies tiekima ir apibrézta rezidencijos laika)
esant 800 °C temperatiirai, taip pat polihalogentuoty dibenzo-p-diok-

(') OL L 196, 1967 8 16, p. 1.
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3.8.2.

3.9.

4.1.

siny ir dibenzo furany kiekis pirolizés produktuose. Naudojimo taisy-
klése turi biti i§samios saugaus sunaikinimo instrukcijos.

Kiti metodai

Turi buti i§samiai nurodyti kiti veikliosios medziagos, kenksmingu
pakuoCiy ir kenksmingu medziagy sunaikinimo btidai, jei tokie
sitilomi. Turi buti pateikti duomenys apie tuos budus, kad bity
galima nustatyti ju efektyvuma ir sauguma.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Turi buti pateikta nukenksminimo tvarka nelaimingo atsitikimo
atveju.

Analizés metodai
lZanga

Sio skirsnio nuostatos taikomos tik analizés metodams, reikalingiems
preparaty kontrolei ir monitoringui po registracijos.

Pareiskéjas turi pagristi, kodél taikomas tam tikras analizés metodas
Sioje direktyvoje reikalaujamiems duomenims rinkti, arba kitais tiks-
lais; jei butina, remiantis tais paciais reikalavimais, $iy metody
pagrindu bus sukurta atskira metodika dél kontrolés ir monitoringo
po registracijos.

Turi buti pateikti metody apraSymai, kurie turi apimti iSsamy
naudotos jrangos, medziagy ir salygu apraSyma.

Sie metodai turi bati kiek galima lengviau pritaikomi ir pigesni, o
jiems naudojama jranga turi biiti visiems prieinama.

Siame skirsnyje naudojamos savokos:

Priemaisos Bet kuri sudétiné medziaga, iSskyrus grynaja
veikligja medziaga, gamykloje pagamintoje
veikliojoje medziagoje (iskaitant neaktyviuo-
sius izomerus), atsirandanti gamybos proceso
metu arba skylant saugojimo laikotarpiu

Svarbios priemaiSos ~ PriemaiSos, svarbios toksikologiniu ir (arba)
ekotoksikologiniu ar aplinkosauginiu pozitiriu

Daug priemaiSy PriemaiSos, kuriy kiekis gamykloje pagamin-
toje veikliojoje medziagoje sudaro > 1 g/kg

Metabolitai Metabolitus sudaro produktai, atsirandantys po
veikliosios medziagos skilimo ar reakcijos

Svarbiis metabolitai ~ Metabolitai, svarbiis toksikologiniu ir (arba)
ekotoksikologiniu ar aplinkos  apsaugos
pozitriu

Pareikalavus, reikia pateikti Siuos pavyzdzius:

i) grynosios veikliosios medziagos analizés standartus;

ii) gamykloje pagamintos veikliosios medziagos pavyzdzius;

iii) atitinkamu metabolity ir visy kitu sudedamyju daliy, jeinanciy {
liku¢iy apibrézima, analizés standartus;

iv) jel imanoma, etaloniniy medziagy, naudojamy atitinkamoms prie-
maiSoms nustatyti, pavyzdzius.

Gamykloje pagamintos veikliosios medZiagos analizés metodai
Siame punkte taikomi $ie savoku apibrézimai:
1) specifiskumas

SpecifiSkumas yra metodu numatyta galimybé atskirti nustatoma
analitg nuo kity medziagy.
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4.1.3.

4.1.3.1.

4.13.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Linijiskumas yra apibréziamas kaip galimybé, taikant §i metoda,
tam tikrame diapazone gauti priimting linijing koreliacija tarp
rezultaty ir analités koncentracijos bandiniuose.

iil) tikslumas

Metodo tikslumas apibréziamas kaip laipsnis, kuriuo nustatytasis
analités dydis bandinyje atitinka priimta kontrolini dydi (pvz.,
ISO 5725).

iv) preciziskumas

PreciziS$kumas apibréziamas kaip nepriklausomy bandymu rezul-
taty, gauty nustatytomis salygomis, artumas.

Pakartojamumas: preciziSkumas pakartojamumo salygomis, t. y.,
salygomis, kai praéjus nedideliam laiko tarpui toje pacioje labo-
ratorijoje, tas pats operatorius, taikydamas ta pati metoda,
bandymui naudodamas identiska medziaga toje pacioje laborato-
rijoje, gauna nepriklausomy bandymy rezultatus.

Atkuriamumo nereikalaujama gamykloje pagamintai veikliajai
medziagai (atkuriamumo apibrézima zr. ISO 5725).

Reikia nurodyti visapusiSskai apibtidintus metodus, kuriais bty
galima nustatyti grynaja veikliaja medziaga gamykloje pagamintoje
veikliojoje medziagoje, kaip nurodyta dokumentuose, pateiktuose
pagristi jraSyma | Direktyvos 91/414/EEB I prieda. Reikia informuoti,
ar galima taikyti galiojancius Cipac metodus.

Taip pat reikia nurodyti metodus, taikomus nustatant svarbias ir
(arba) atitinkamas priemaiSas bei priedus (pvz., stabilizatorius) gamy-
kloje pagamintoje veikliojoje medziagoje.

Specifiskumas, linijiniskumas, tikslumas ir pakartojamumas

Reikia jrodyti nurodyty metody specifiSkuma ir apie tai pranesti. Be
to, reikia nustatyti, kokia itaka turi kitos medziagos, esancios gamy-
kloje pagamintoje veikliojoje medziagoje, (pvz., izomerai, priemai$os
ar priedai).

Vertinant metody, sitlomu taikyti nustatant grynaja veikliaja
medziaga gamykloje pagamintoje veikliojoje medziagoje, tiksluma,
kity sudétiniy daliy isikiSimus galima laikyti sistemingomis klai-
domis, taciau jei kitos sudétinés dalys prisideda prie viso nustatyto
kiekio daugiau negu + 3 %, reikia paaiskinti, kodél kiekvienas i§ ju
atsiranda. Taip pat reikia nurodyti, kokia jtaka kitos sudétinés dalys
daro metodams, taikomiems nustatant priemaisas.

Biitina nustatyti siilomuy metody linijiniskuma tam tikrame diapazone
ir apie ji pranesti. Nustatant grynaja veikliaja medziaga, i kalibracini
diapazona turi jeiti (maziausiai 20 %) didziausias ir maziausias nomi-
nalus analités kiekis atitinkamame analizés tirpale. Kalibruojant du
kartus, kiekviena karta reikia tyrimus atlikti trijose ar daugiau
koncentracijy. Alternatyviai, galima imti penkias koncentracijas, kiek-
vieng i§ juy laikant atskiru matavimu. Pateikiamuose praneSimuose
apie metodus turi biti kalibravimo linijos lygtis ir koreliacijos koefi-
cientas, taip pat ir iSsami bei reikiamai suZyméta analizés dokumen-
tacija, pvz. chromatogramos.

Metodams, taikomiems nustatant grynaja veikligja medziaga svarbias
ir (arba) atitinkamas priemaiSas gamykloje pagamintoje veikliojoje
medziagoje, reikalingas tikslumas.

Metodo, taikomo i§ esmés nustatyti grynaja veikliaja medZziaga,
pakartojamumui nustatyti dazniausiai reikia atlikti bent penkis
tyrimus. Reikia pranesti, koks gautas santykinis standartinis
nuokrypis ( % RSD). Anomalines reikSmes, nustatytas reikiamu
metodu (pvz. Dixons ir Grubbs bandymu), galima atmesti. Kai
anomalinés reikSmés atmetamos, tai reikia aiSkiai nurodyti. Reikia
pasistengti paaiskinti atskiry anomaliniy reikSmiy atsiradimo prie-
Zastis.

Liku¢iy nustatymo metodai

Metodai turi buti tokie, kad jais biity galima nustatyti veikligja
medziaga ir (arba) atitinkamus metabolitus. Eksperimentiniu budu
reikia nustatyti kiekvieno metodo ir kiekvienos atitinkamos matricos
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4.2.1.

specifiskuma, preciziskuma, regeneravima ir nustatymo riba, ir apie
tai pranesti.

I8 esmés, sitlomi liku¢iy metodai turétu bati jvairiy rasiu likuciu
metodai; turi biiti jvertintas standartinis metodas jvairiy rasiu liku-
Ciams nustatyti ir pranesta apie jo tinkamuma likuciams nustatyti. Kai
siilomais liku¢iu nustatymo metodais negalima nustatyti jvairiu ju
risiy arba negalima suderinti su kitais metodais, reikia pasitlyti alter-
natyvu metoda. Jei dél Sio reikalavimo reikia taikyti itin daug metoduy
atskiroms sudétinéms medziagoms nustatyti, galima taikyti bendra
vidurkio metoda.

Siame skirsnyje taikomi $ie savoku apibrézimai:
1) specifiskumas

SpecifiSskumas yra metodu numatyta galimybé, kad nustatoma
analité bus atskirta nuo kity medziagy.

il) preciziskumas

Preciziskumas apibréziamas kaip atskiry bandymo rezultaty, gauty
nustatytomis salygomis, artumas.

Pakartojamumas: preciziSkumas pakartojamumo salygomis, t. y.,
salygomis, kai praéjus nedideliam laiko tarpui toje pacioje labo-
ratorijoje, tas pats operatorius, taikydamas ta patj metoda,
bandymui naudodamas identiska medziaga toje pacioje laborato-
rijoje, gauna nepriklausomy bandymu rezultatus.

Atkuriamumas: Kadangi apskritai atkuriamumo apibrézimas
atitinkamuose leidiniuose (pavyzdziui, ISO 5725) néra taikomas
liku¢iy analizés metodams, atkuriamumas Sioje direktyvoje
apibréziamas kaip regeneravimo atkuriamumo patvirtinimas
pagal tipines matricas ir tipiniu lygiu bent vienoje laboratorijoje,
kuri yra nepriklausoma nuo tos laboratorijos, kuri yra ankséiau
patvirtinusi tyrima (8i nepriklausoma laboratorija gali priklausyti
tai paciai imonei) (nepriklausomos laboratorijos patvirtinimas).

iil) regeneravimas

Veikliosios medziagos ar atitinkamy metabolity kiekis (procen-
tais), dedamas | pradini atitinkamos matricos bandinj, kuriame
néra susekamo analités lygio.

1v) nustatymo riba

Nustatymo riba (daznai vadinama apskaiCiavimo riba) apibré-
ziama kaip maziausia iStirta koncentracija, kurioje pasiekiamas
priimtinas  vidutinis regeneravimas (paprastai nuo 70 % iki
110 %, pageidautina esant santykiniam standartiniam nuokrypiui
20 %; tam tikrais pateisinamais atvejais gali buti priimtinos
mazesnés ar didesnés vidutinio regeneravimo normos bei didesni
santykiniai standartiniai nuokrypiai).

Likuciai augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose
(augalinés ar gyvulinés kilmés), pasaruose ir (arba) ant juy.

Nurodyti metodai turi bati tinkami nustatyti visas sudétines
medziagas, jtrauktas { likuciy apibrézima, kuris nurodytas pagal 6
skirsnio 6.1. ir 6.2. punkty nuostatas, kad valstybés narés galétu
nustatyti, ar laikomasi nustatyty MRL arba nustatyti pasalinamus
likucius.

Metodu specifiSkumas turi sudaryti galimybg nustatyti visas sudétines
dalis, jtrauktas { likuCiu apibrézima, kuris turés biiti nustatytas, jei
reikia, taikant papildoma patvirtinamajji metoda.

Turi buti nustatytas pakartojamumas ir apie ji pranesta. Kartotiniai
bandiniai gali biti parengti i§ bendro natiiralioje lauke apdoroto
bandinio, kuriame susidaré likuciai. Alternatyviai kartotiniai bandiniai
gali buti parengti i§ bendrai neapdoroto bandinio su kontroliniu
variantu, {tvirtintu tam tikru lygiu.

Bitina pranesti rezultatus, kuriuos patvirtino nepriklausoma laborato-
rija.

Biitina nustatyti nustatymo riba, iskaitant atskira ir vidutini regenera-
vima, ir apie tai pranesti. Eksperimentu reikia nustatyti bendra santy-
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4.2.2.

423.

4.2.4.

4.2.5.

kini standartinj nuokrypi, taip pat ir kiekvieno sutvirtinimo lygio
santykinj standartinj nuokrypi ir apie tai pranesti.

Likuciai dirvoje

Reikia nurodyti dirvos analizés metodus, taikomus nustatant junginius
ir (arba) atitinkamus metabolitus.

Metodu specifiSkumas turi sudaryti galimybe nustatyti pagrindini
junginj ir (arba) atitinkamus metabolitus, jei reikia, taikant papildoma
patvirtinamaji metoda.

Reikia nustatyti pakartojamuma, regeneravima ir nustatymo riba,
iskaitant atskirg ir vidutinj regeneravima, ir apie tai pranesti. Ekspe-
rimentu reikia nustatyti bendra santykinj standartinj nuokrypi, taip pat
kiekvieno sutvirtinimo lygio santykini standartini nuokrypi ir apie tai
pranesti.

Sialoma nustatymo riba negali virSyti koncentracijos, svarbios
poveikio atsitiktinai paveiktiems organizmams arba fitotoksinio
poveikio pozitiriu. Paprastai siiloma nustatymo riba neturéty virSyti
0,05 mg/kg.

Likuciai vandenyje (iskaitant geriamaji vandenj, gruntinj ir pavirSini
vandeny)

Reikia nurodyti vandens analizés metodus pagrindiniams junginiams
ir (arba) atitinkamiems metabolitams.

Metodu specifisSkumas turi sudaryti galimybg nustatyti pagrindini
junginj ir (arba) atitinkamus metabolitus, jei reikia, taikant papildoma
patvirtinamaji metoda.

Reikia nustatyti pakartojamuma, regeneravima ir nustatymo riba,
iskaitant atskira ir vidutini regeneravima, ir apie tai pranesti. Ekspe-
rimentu reikia nustatyti bendra santykinj standartinj nuokrypi, taip pat
kiekvieno sutvirtinimo lygio santykinj standartinj nuokrypi ir apie tai
pranesti.

Geriamajam vandeniui sitiloma nustatymo riba neturi virSyti 0,1 g/l.
Pavirsinio vandens siiiloma nustatymo riba neturi virSyti koncentra-
cijos, kuri turi poveikj atsitiktinai paveiktiems organizmams.

Likuciai ore

Reikia nurodyti veikliosios medziagos ir (arba) atitinkamu metabolity,
susiformavusiy po panaudojimo ore, analizés metodus, jeigu negalima
irodyti, kad salytis su operatoriais, darbuotojais ar pasaliniais asme-
nimis néra jmanomas.

Metodo specifiskumas turi sudaryti galimybg nustatyti pagrinding
junginj ir (arba) atitinkamus metabolitus, jei reikia, taikant papildoma
patvirtinamaji metoda.

Reikia nustatyti pakartojamuma, regeneravima ir nustatymo riba,
iskaitant atskirg ir vidutinj regeneravima, ir apie tai pranesti. Ekspe-
rimentu reikia nustatyti bendra santykinj standartinj nuokrypi, taip pat
kiekvieno sutvirtinimo lygio santykinj standartini nuokrypi, ir apie tai
pranesti.

Sitlant nustatymo riba, reikia remtis atitinkamais ribiniais dydziais,
nustatytais atsizvelgiant | sveikatos apsauga, arba atitinkamus salycio
lygius.

Likuciai kiino skysciuose ir audiniuose

Kai veiklioji medziaga klasifikuojama kaip toksiska arba labai
toksiska, reikia nurodyti atitinkamus analizés metodus.

Metodo specifiskumas turi sudaryti galimybg nustatyti pagrindini
junginj ir (arba) atitinkamus metabolitus, jei reikia, taikant papildoma
patvirtinamaji metoda.
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v M4

Reikia nustatyti pakartojamuma, regeneravima ir nustatymo riba,
iskaitant atskirg ir vidutini regeneravima, ir apie tai pranesti. Ekspe-
rimentu reikia nustatyti bendra santykinj standartini nuokrypi, taip pat
kiekvieno sutvirtinimo lygio santykini standartini nuokrypi, ir apie tai
pranesti.

Toksikologiniai ir metabolizmo tyrimai

[Zanga

i) Pateiktos informacijos, kartu su informacija apie vieng ar

il

iii

iv

=

)

~

~

daugiau preparaty, turin¢iy aktyviosios medziagos, turi biti
pakankamai, kad galima buty jvertinti numatoma pavoju
zmogui, lieCianCiam ir naudojanc¢iam augaly apsaugos prie-
mones, turincias aktyviosios medziagos, taip pat numatoma
pavoju zmogui, kylant{ dél minéty priemoniy likuc¢iy maiste
ar vandenyje. Be to, pateikta informacija turi buiti pakankama,
kad buty galima:

— nuspresti, ar jtraukti aktyviaja medziaga i I prieda,

— nurodyti tinkamas salygas arba apribojimus, sietinus su
bet kokiu aktyviosios medziagos itraukimu i I prieda,

— Kklasifikuoti aktyviasias medziagas pagal pavojinguma,

— nustatyti atitinkama dienos norma, leisting suvartoti
zmogui (ADI),

— nustatyti normas, kuriy poveikj leidziama patirti operato-
riui (AOEL),

— nustatyti pavojaus zenklus, pavojaus pozymius ir rizika
bei sauguma apibiidinancius zodziy junginius, kurie uzra-
Somi ant pakuoCiy (konteineriy) ir ispéja apie pavoju
zmogui, gyviinams ir aplinkai,

— nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos priemones ir
tinkamas diagnostikos bei terapijos priemones, kuriy
batina imtis apsinuodijus zmogui, ir

— {vertinti numatomo pavojaus zmogui, gyvinams (gyvuliu
rusims, kurias paprastai laiko ir Seria arba kuriy produktus
vartoja zmogus) pobidj ir apimtj, taip pat numatomus
pavojus kitoms stuburiniy gyvinu rasims, kurios néra
tiriamos.

Biitina iStirti ir pranesti apie galima neigiama poveiki, nusta-
tyta iprastiniy toksikologiniy tyrimuy metu (iskaitant poveikj
organams ir specialioms sistemoms, pvz.: imunotoksiskumui
ir neurotoksiSkumui), atlikti ir pranesti apie papildomus
tyrimus, bitinus analizuojant galimus su tuo susijusius
mechanizmus, nustatyti nepastebéta neigiama poveik{
(NOAEL), taip pat jvertinti Sio poveikio svarba. Biitina
pranesti apie visus turimus biologinius duomenis bei informa-
cija, susijusia su tiriamos medziagos toksikologine analize.

Atsizvelgiant | galima priemaisy itaka toksikologinei elgsenai,
butina kiekviename pateiktame tyrime detaliai apibudinti
naudotas medziagas pagal 1 skirsnio 11 punkta. Bandymai
atlickami naudojant tokios specifikacijos aktyviaja medziaga,
kuri bus naudojama gaminant patvirtintus preparatus, iSskyrus
tuos atvejus, kai buitina arba leidziama naudoti radioaktyvia-
sias medziagas.

Jeigu tyrimai atlickami naudojant laboratorijoje arba bando-
mosios jmonés gamybingje sistemoje pagaminta aktyviaja
medziaga, bitina tyrimus pakartoti naudojant pramonés
imonéje pagaminta medziaga, nebent buty galima jrodyti,
kad atliekant toksikologinius bandymus ir vertinimus naudo-
jama bandomoji medziaga i$ esmés nesiskiria nuo pramoniniu
biidu pagamintos medziagos. Kilus abejonéms, biitina pateikti
atitinkamus bendruosius tyrimus, kuriais remiantis galima
biity spresti, ar reikia tyrimus pakartoti.

Kai dozés skiriamos per tam tikra laikotarpi, pageidautina,
kad buty skiriama ta pati aktyviosios medziagos siunta,
jeigu ji yra pakankamai patvari.
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5.1

5.2.

vi) Visu tyrimy atveju bitina nurodyti gauta fakting dozg mili-
gramais kiekvienam kiino masés kilogramui bei kitais tinka-
mais vienetais. Jeigu dozés skiriamos Seriant, bandomasis
misinys turi biti tolygiai paskirstytas visame pasare.

vii) Jeigu dél metabolizmo arba kity procesu, vykstanciy apdoro-
tuose augaluose arba ju pavirSiuje, arba perdirbus apdorotus
produktus likucivose (kuriy poveiki patirs III priedo 7.2.3.
punkte nurodyti vartotojai arba darbuotojai) yra medziagos,
kuri néra aktyvioji medziaga ir neidentifikuojama Zzinduo-
liuose kaip metabolitas, butina atlikti liku¢iu komponenty
toksiskumo tyrimus, nebent jrodoma, kad Siy medziagy
poveikis néra pavojingas vartotojy arba darbuotoju sveikatai.
Toksikokinetiniai ir metabolizmo tyrimai, susij¢ su metaboli-
tais ir skilimo produktais, atliekami tik tuo atveju, jeigu turimi
metabolito toksiSkumo duomenys negali biiti jvertinti pagal
gautus rezultatus, susijusius su aktyvigja medziaga.

viii) Bandomosios medziagos ivedimo btidas priklauso nuo pagrin-
diniy poveikio budy. Jeigu poveikis daugiausia patiriamas
medziagai esant duju pavidalo, geriau atlikti inhaliacinius, o
ne oralinius tyrimus.

Absorbcijos, pasiskirstymo, iSskyrimo ir metabolizmo Zinduoliy
organizmuose tyrimai

Sioje srityje gali uztekti nedidelio kiekio duomenu, apragyty toliau ir
apsiribojanéiy viena bandomaja rai§imi (daZniausiai tai Ziurkés). Sie
duomenys gali suteikti naudinga informacija apie paskesniy toksis-
kumo bandymu modelius ir ju aiskinima. Taciau reikia atminti, kad
informacija apie skirtumus tarp rasiu gali buti lemtinga ekstrapoliuo-
jant gyvinu duomenis zmogui, o informacija apie poodinj skverbi-
masi, absorbcija, pasiskirstyma, iSskyrima ir metabolizma gali buti
naudinga jvertinant galima pavoju operatoriui. Nejmanoma apibrézti
detaliy reikalavimy, taikomy duomenims, visose srityse, kadangi
tikslais reikalavimai priklausys nuo rezultaty, gauty tiriant kiekviena
bandomaja medziaga atskirai.

Bandymo tikslas:
Atlikus bandymus turi biiti gaunama pakankamai duomenu:
— {vertinti absorbcijos greitj ir apimtj,

— {vertinti  pasiskirstyma audiniuose, taip pat bandomosios
medziagos ir atitinkamu metabolity i$skyrimo greit{ bei apimtj,

— nustatyti metabolitus ir metabolizmo kelius.

Taip pat butina istirti, koki poveiki Siems parametrams daro dozés
dydis, ir kaip rezultatus nulemia viena ar kelios dozés.

Bitinos salygos

Bitina atlikti vienos dozés toksikokinetinj tyrima su ziurkémis (dozé
sugirdoma), naudojant bent du dozés dydzius, taip pat daugkartiniy
doziy toksikokinetinj tyrima su ziurkémis (dozé sugirdoma), naudo-
jant to paties dydzio dozg, ir pranesti apie Siuos tyrimus. Kai kuriais
atvejais butina atlikti papildomus tyrimus su kitomis rasimis (pvz.:
ozkomis arba visciukais).

Bandymui taikomos rekomendacijos

1987 m. lapkricio 18 d. Komisijos direktyvos 87/302/EEB, kuria
devinta karta su technikos pazanga suderinama Tarybos direktyva
67/548/EEB dél istatymu ir kity teisés aktu, susijusiu su pavojingu
medziagu klasifikavimu, pakavimu ir Zenklinimu, derinimo ('),
B dalis, Toksikokinetika.

Stiprus toksiSkumas

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti,
turi biiti pakankamai, kad biity galima identifikuoti vienkartinio akty-
viosios medziagos poveikio padarinius, ir ypa¢ leisty nustatyti arba
nurodyti:

— aktyviosios medziagos toksiskuma,

(') OL L 133, 1988 5 30, p. 1.
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5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

— poveikio padariniy trukme ir budingas savybes, taip pat visus
elgsenos pokycius ir galimus didelius patologinius pakitimus,
nustatytus atliekant skrodima,

— jei galima, toksinio veikimo buda, ir
— santykinj pavoju, susijusj su skirtingais poveikio budais.

Nors bitina pabrézti, kaip svarbu jvertinti toksiSkumo lygi, gauta
informacija taip pat turi padéti klasifikuoti aktyviaja medziaga
pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB. Informacija, gauta atliekant
stipraus toksiskumo bandymus, yra ypac svarbi jvertinant pavoju,
kuris gali kilti nelaimingo atsitikimo atveju.

Oralinis
Bitinos salygos

Visais atvejais butina pranesti apie aktyviosios medziagos stipru
oralinj toksiskuma.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas naudojant B1 arba B1 bis metodus, nurodytus
1992 m. liepos 31 d. Komisijos direktyvos 92/69/EEB, kuria septy-
niolikta karta su technikos pazanga suderinama Tarybos direktyva
67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su pavojingu
medziagy klasifikavimu, pakavimu ir zenklinimu, derinimo (') priede.

Poodinis
Bitinos salygos

Visais atvejais butina pranesti apie aktyviosios medziagos stipry
poodinj toksiskuma.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Biatina istirti ir lokalinius, ir sisteminius poveikio padarinius.
Bandymas atlickamas naudojant B3 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Inhaliacinis
Butinos salygos

Biitina pranesti apie aktyviosios medziagos inhaliacinj toksiskuma,
jeigu aktyvioji medziaga:

— yra dujos arba suskystintos dujos,

— bus naudojama kaip fumigantas,

— bus itraukta | preparatus, sudarancius diimus, aerozolj arba garus,

— bus naudojama kartu su vualiniais jrenginiais,

— jeigu aktyviosios medziagos gary slégis >1 x 102 Pa ir jeigu &i
medziaga turi biti preparatuose, naudojamuose uzdarose patal-

pose, pvz.: sandéliuose arba Siltnamiuose,

— turi buti milteliy pavidalo preparatuose, kuriuose daug < 50 im
(>1 % svorio) diametro daleliy, arba

— turi buiti preparatuose, naudojamuose tokiu budu, kai susidaro
daug < 50 im (>1 % svorio) diametro daleliy arba laseliy.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B2 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Odos sudirginimas
Bandymo tikslas

Atlikus bandyma gaunami duomenys apie aktyviosios medZziagos
gebé¢jima sudirginti oda, taip pat apie galima griztamaji poveiki.

(') OL L 383A, 1992 12 29, p. 1.
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5.2.5.

5.2.6.

5.3.

Bitinos salygos

Bitina nustatyti, kiek aktyvioji medziaga sudirgina oda, i$skyrus tuos
atvejus, kai, kaip nurodyta bandymui taikomose rekomendacijose,
galima tikétis, kad gali atsirasti ryskiy odos pakitimy arba kad Siy
pakitimy neatsiras.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Stipraus odos sudirginimo bandymas atlickamas pagal B4 metoda,
nurodyta Direktyvoje 92/69/EEB.

Akiy sudirginimas
Bandymo tikslas

Atlikus bandyma gaunami duomenys apie aktyviosios medziagos
gebéjima sudirginti akis, taip pat apie galima griztamaji poveiki.

Bitinos salygos

Bitina atlikti akiy sudirginimo bandymus, iSskyrus tuos atvejus, kai,
kaip nurodyta bandymui taikomose rekomendacijose, galima tikeétis,
kad gali atsirasti ryskiu akiu pakitimu.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Stiprus akiy sudirginimas nustatomas pagal B5 metoda, nurodyta
Direktyvoje 92/69/EEB.

Odos jautrumo padidinimas (sensibilizacija)
Bandymo tikslas

Atlikus bandyma turi biiti gaunama pakankamai informacijos jvertinti
aktyviosios medziagos gebéjima sukelti odos sensibilizacijos reak-
cijas.

Bitinos salygos

Si bandyma bitina atlikti visada, iskyrus tuos atvejus, kai medziaga
yra zinomas sensibilizatorius.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B6 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Trumpalaikis toksiSkumas

Trumpalaikio toksiskumo tyrimai modeliuojami taip, kad buty gauta
informacija apie aktyviosios medziagos kiekj, kuris tyrimo salygomis
nedaro toksinio poveikio. Sie tyrimai teikia naudingy duomeny apie
galima pavoju zmogui, kuris lieCia arba naudoja preparatus, turincius
aktyviosios medziagos. Trumpalaikiai tyrimai leidzia ypa¢ gerai
suprasti aktyviosios medziagos galima kumuliacini veikima, taip pat
numatoma pavoju darbuotojams, kurie gali patirti intensyvu poveiki.
Be to, trumpalaikiai tyrimai teikia informacija, kuri naudinga mode-
liuojant létinio toksiskumo tyrimus.

Tyrimy, duomenuy ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir {vertinti,
turi buti pakankamai, kad leisty identifikuoti aktyviosios medziagos
dazno poveikio padarinius, ir ypa¢ leisty nustatyti arba nurodyti:

— dozés ir neigiamo poveikio santykj,
— aktyviosios medziagos toksiskuma, {skaitant, kai galima, NOAEL,
— jei reikia, organus, kurie gali buti paveikti,

— apsinuodijimo trukmg ir budingas savybes, taip pat visus elgsenos
pokyc¢ius ir galimus patologinius pakitimus, nustatytus atliekant
skrodima,

— konkrecius toksinio poveikio padarinius ir sukeltus patologinius
pakitimus,

— jei reikia, tam tikry stebimu toksinio poveikio padariniy atspa-
ruma ir griztamaji poveiki, kai dozés nebeskiriamos,

— jei galima, toksinio poveikio buda, ir

— santykinj pavoju, susijusji su skirtingais poveikio budais.
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5.4.1.

28 dieny oralinis tyrimas
Bitinos salygos

Nors 28 dienu trumpalaikiai tyrimai néra privalomi, jie gali buti
naudingi atliekant intervalo nustatymo bandymus. Jeigu Sie tyrimai
atlickami, apie juos butina pranesti, nes rezultatai gali buti ypac
svarbiis identifikuojant adaptacines reakcijas, kurios gali biiti nepas-
tebétos 1étinio toksiskumo tyrimuy metu.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B7 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

90 dieny oralinis tyrimas
Bitinos salygos

Visais atvejais biitina pranesti apie trumpalaiki (90 dieny) aktyviosios
medziagos oralinj toksiskuma, pastebéta tiriant ziurkes ir Sunis. Jeigu
yra duomenuy, kad Suo tampa gerokai jautresnis, ir jeigu Sie duomenys
gali buti svarbls ekstrapoliuojant gautus rezultatus zmogui, bitina
atlikti 12 ménesiy toksiSkumo tyrima su Sunimis ir pranesti apie §i
tyrima.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Direktyva 87/302/EEB, B dalis, subchroninio oralinio toksiskumo
bandymas.

Kiti poveikio biidai
Bitinos salygos

[vertinant poveiki operatoriui biity naudinga atlikti papildomus poodi-
nius tyrimus.

Tiriant lakiasias medziagas (kai gary slégis >102 Pa) bitina eksperty
nuomon¢, kad buty galima nuspresti, kaip atlikti trumpalaikius
tyrimus: oraliniu ar inhaliaciniu biidu.

Bandymui taikomos rekomendacijos
— 28 dieny odos tyrimas: Direktyva 92/69/EEB, B9 metodas,

— 90 dieny odos tyrimas: Direktyva 87/302/EEB, B dalis, subchro-
ninis odos toksiSkumo tyrimas,

— 28 dieny inhaliacinis tyrimas: Direktyva 92/69/EEB, B8 metodas,

— 90 dieny inhaliacinis tyrimas: Direktyva 87/302/EEB, B dalis,
subchroninis odos toksiskumo tyrimas.

GenotoksiSkumo tyrimai

Bandymo tikslas

Sie tyrimai yra svarbiis:

— numatant potencialy genotoksiskumo lygi,

— anksti identifikuojant genotoksiskus kancerogenus,

— isaiskinant kai kuriy kancerogeny veikimo mechanizma.

Siekiant, kad baty iSvengta nenatiiraliy dariniy, atsirandanéiy
bandymo sistemoje, negalima naudoti per dideliy toksiniy doziu in
vitro ar in vivo bandiniuose mutageniskumui tirti. Sis metodas turéty
buti vertinamas kaip bendro poblidzio rekomendacija. Lanksty
metoda svarbu taikyti tada, kai vélesniy bandymu pasirinkimas
priklauso nuo kiekvieno etapo rezultaty aiskinimo.

In vitro tyrimai
Bitinos salygos

Visais atvejais butina atlikti in vitro mutageniSkumo bandymus
(baktering analiz¢ genuy mutacijai tirti, bandymus tirti klastogenis-
kuma zinduoliy lastelése ir bandymus tirti genuy mutacija zinduoliy
lastelése).
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5.4.2.

5.43.

5.5.

Bandymui taikomos rekomendacijos
Tinkamos rekomendacijos:

— Direktyva 92/69/EEB, B14 metodas — S almonella typhimurium
griztamosios mutacijos bandinys,

— Direktyva 92/69/EEB, B10 metodas — in vitro zinduoliy citoge-
netinis bandymas,

— Direktyva 87/302/EEB, B dalis — in vitro zinduoliy lasteliy genu
mutacijos bandymas.

In vivo tyrimai somatinése lgqstelése
Biutinos salygos

Jeigu in vitro tyrimy visi rezultatai yra neigiami, reikia bandinj dar
palaikyti, kad buity gauta kita su tuo susijusi informacija (jskaitant
toksikokinetinius, toksikodinaminius ir fizikocheminius duomenis,
taip pat duomenis apie analogines medziagas). Bandymas gali biti
atlickamas kaip in vivo arba in vitro tyrimas naudojant ne ankstesne,
o kita metabolizuojancig sistema.

Jeigu in vitro citogenetinio bandymo rezultatai yra teigiami, reikia
atlikti in vivo bandyma naudojant somatines lasteles (metafazés
analiz¢ grauziky kauly ciulpuose arba mikrobranduolio bandyma su
grauzikais).

Jeigu bet kurio in vitro genu mutacijos bandymo rezultatai yra
teigiami, butina atlikti in vivo bandyma, kad biity iStirta nenumatyta
DNR sintez¢ arba nedelsiant atlikti bandyma su pele.

Bandymui taikomos rekomendacijos
Tinkamos rekomendacijos:

— Direktyva 92/69/EEB, BI12 metodas — mikrobranduolio
bandymas,

— Direktyva 87/302/EEB, B dalis — peliy taskiniy mutacijy nusta-
tymo bandymas,

— Direktyva 92/69/EEB, B11 metodas — in vivo zinduoliy kauly
Ciulpy citogenetinis bandymas, chromosomuy analizé.

In vivo bandymai mikroby lgstelése
Bitinos salygos

Jeigu bet kuris in vivo tyrimo somatinése lastelése rezultatas yra
teigiamas, galima atlikti poveikio mikroby lasteléms in vivo tyrimus.
Dél butinumo atlikti Siuos bandymus kiekvienu atveju sprendziama
atskirai, atsizvelgiant | informacija apie toksikokinetika, naudojima ir
numanomg poveiki. Tinkamais bandymais reikéty nustatyti saveika su
DNR (pvz.: lemtingo vyravimo bandymas), iSanalizuoti potencialius
paveldétus poveikio padarinius ir galblit atlikti kiekybini paveldimu
poveikio padariniy {vertinima. Pripazistama, kad kiekybiniai tyrimai
turéty buti atliekami tik pagristai, nes jie yra labai sudétingi.

Ilgalaikis toksiSkumas ir kancerogeniskumas

Bandymo tikslas

Ilgalaikiy tyrimy, apie kuriuos praneSama, kartu su kitais atitinkamais
duomenimis ir informacija apie aktyviaja medziaga turi buti atlikta
pakankamai, kad jie leisty identifikuoti aktyviosios medziagos dazno
poveikio padarinius, ir ypa¢ ju turi biti pakankamai, kad biity galima:
— nustatyti neigiamus aktyviosios medziagos poveikio padarinius,
— prireikus nustatyti organus, kurie gali bati paveikti,

— nustatyti dozés ir reakcijos santykj,

— nustatyti stebimy toksiniy pozymiuy ir reiskiniy pakitimus, ir

— nustatyti NOAEL.

Panasiai, kancerogeniSkumo tyrimy kartu su kitais atitinkamais
duomenimis ir informacija apie aktyviagja medziaga turi buti pakan-
kamai, kad jie leisty ivertinti pavoju zmogui, patyrusiam dazna akty-
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viosios medziagos poveiki, ir ypa¢ ju turi biiti pakankamai, kad baty
galima:

— nustatyti kancerogeninius aktyviosios medziagos poveikio padari-
nius,

— nustatyti, kokios raiSies ir kokiuose organuose paskatintas naviky
atsiradimas,

— nustatyti dozés ir reakcijos santykj, ir

— kai kancerogenai negenotoksiski, nustatyti didziausia doze, kuri
nesukelia neigiamy padariniy (ribing dozg).

Bitinos salygos

Bitina nustatyti visy aktyviyju medziagy ilgalaiki toksiskuma ir
kancerogeniSskuma. Jeigu ypatingais atvejais tvirtinama, kad Sie
tyrimai nereikalingi, tokius tvirtinimus biitina pagristi, t.y. jeigu toksi-
kokinetiniai duomenys rodo, kad aktyviosios medziagos absorbcija
nevyksta zarnyne, per oda arba pulmonaring sistema.

Bandymo salygos

Aktyviosios medziagos ilgalaikio oralinio toksiskumo ir kanceroge-
niskumo tyrimai (dveji metai) atlickami su ziurke kaip bandomaja
risimi; $ie tyrimai gali buti bendri.

Aktyviosios medziagos kancerogeniskumo tyrimas atliekamas su pele
kaip bandomaja rusimi.

Jeigu atrodo, kad veikia ne genotoksinis kancerogeniskumo mecha-
nizmas, biitina pateikti svarius jrodymus, pagristus atitinkamais
eksperimentiniais duomenimis, iskaitant duomenis, kurie paaiskinty
galimo, su tuo susijusio mechanizmo veikima.

Nors aiskinant apdorojimo reakcijas paprastai remiamasi vienu metu
gautais kontroliniais duomenimis, istoriniai kontroliniai duomenys
taip pat gali padéti aiSkinant tam tikrus kancerogeniSkumo tyrimus.
Istoriniai kontroliniai duomenys, jeigu jie pateikiami, turi bGti gauti
tuo paciu metu tiriant tas pacias rasis ir Stamus, kurie buvo laikomi
panasiose salygose. Informacijoje apie istorinius kontrolinius
duomenis turi biiti nurodyta:

— rasies ir §tamo nustatymas, tiekéjo pavadinimas ir konkrecios
kolonijos nustatymas, jei tickéjo veikla apima daugiau negu
viena geografing vietove;

— laboratorijos pavadinimas ir tyrimo datos;

— bendryju salygu, kuriose buvo laikomi gyviinai, apraSymas, skai-
tant $érimo biidg arba rasj, ir, jei galima, suvartotus kiekius;

— kontroliniy gyvinuy apytikslis amzius (nurodytas dienomis) tyrimo
pradzioje ir tada, kai jie buvo nugaiSinti arba nugaiso;

— kontrolinés grupés mir§tamumo modelis, stebimas tyrimo metu
arba pabaigoje, ir kiti su tuo susij¢ stebéjimai (pvz.: ligos, infek-
cijos);

— laboratorijos pavadinimas ir mokslininky, atsakingy uz tyrimo
patologiniy duomeny rinkima ir aiSkinima, vardai ir pavardés; ir

— ataskaita apie navikuy rasis, kurios visos kartu leisty gauti
duomenis apie ju paplitima.

Bandomosios dozés, iskaitant didziausia bandomaja doze, pasiren-
kamos remiantis trumpalaikiy bandymuy rezultatais ir metabolizmo
bei toksikokinetiniais duomenimis, jei juos galima gauti tuo metu,
kai planuojami atitinkami tyrimai. Didziausia doz¢ atliekant kancero-
geniSkumo tyrimus turi sukelti minimalius toksiskumo pozymius,
pvz.: Siek tiek sumazéjusi kino svorio didéjima (mazesni kaip
10 %), nesukeliant audiniy nekrozés arba metabolinés saturacijos ir
i§ esmés nepakeiCiant normalios gyvenimo trukmés deél kity, negu
navikai, priezasCiy. Jeigu ilgalaikis toksiSkumo tyrimas atlickamas
atskirai, didziausia dozé turéty sukelti konkrecius toksiskumo pozy-
mius, nesukeldama pernelyg didelio mirtingumo. Laikoma, kad
didesnés dozés, sukelianCios pernelyg didel toksiskuma, néra svar-
bios numatomam jvertinimui.
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5.6.

5.6.1.

Renkant duomenis ir rengiant ataskaitas, negalima jungti duomenu
apie nepiktybiniy ir piktybiniy naviky atsiradima, nebent yra aiskiy
irodymu, kad laikui bégant nepiktybiniai navikai pavirsta piktybiniais.
Taip pat rengiant praneS§imus negalima sujungti duomeny apie nepa-
na$ius ir nesusijusius navikus (nesvarbu, nepiktybinius, ar piktybi-
nius), atsirandancius tame paciame organe. Kad bity iSvengta
painiavos, naviky nomenklatiiroje arba praneSimuose biitina naudoti
Amerikos patologu toksikologu draugijos (American Society of Toxi-
cologic Pathologist (') 5 parengtus arba Hanoverio naviky registro
(Hannover Tumour Registry) terminus (RENI). Naudojama sistema
biitina identifikuoti.

Labai svarbu, kad i biologines medziagas, kurios pasirenkamos histo-
patologiniams tyrimams, bty jtrauktos medziagos, kurios ir véliau
teiks informacija apie organu pazeidimus, nustatytus atliekant bend-
raji patologinj tyrima. Jeigu reikia nustatyti veikimo mechanizma,
naudojamos turimos specialios histologinés (dazymo) ir histoche-
minés metodikos, atlieckami elektrony mikroskopiniai tyrimai ir apie
juos praneSama.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Tyrimai atliekami pagal Direktyvos 87/302/EEB, B dalyje nurodyta
létinio  toksiSkumo bandyma, kancerogeniskumo bandyma arba
bendra létinio toksiskumo (kancerogeniskumo) bandyma.

Reproduktyvusis toksiSkumas
Neigiami reproduktyviis poveikio padariniai yra dvieju rasiy:
— pakenkiama patiny ar pateliy vaisingumui,

— daromas poveikis normaliam palikuoniy vystymuisi (vystymosi
toksiskumas).

Biitina iStirti ir pranesti apie visus galimus poveikio padarinius patiny
ir pateliy reproduktyviai fiziologijai, taip pat apie galimus poveikio
padarinius prenataliniam ir postnataliniam augimui. Jeigu dél
ypatingu salygu tvirtinama, kad toks bandymas néra reikalingas, Sis
tvirtinimas turi buti labai gerai pagristas.

Nors aiskinant apdorojimo reakcijas paprastai naudojami tuo paciu
metu gauti kontroliniai duomenys, istoriniai kontroliniai duomenys
taip pat gali padéti aiSkinant tam tikrus reproduktyvumo tyrimus.
Pateikiami istoriniai kontroliniai duomenys turi bti gauti tuo paciu
metu tiriant tas pacias rusis ir Stamus, kurie buvo laikomi panasiose
salygose. Informacijoje apie istorinius kontrolinius duomenis turi bti
nurodyta:

— rusies ir Stamo nustatymas, tiekéjo pavadinimas ir konkrecios
kolonijos nustatymas, jei tiekéjo veikla apima daugiau nei viena
geografing vietove,

— laboratorijos pavadinimas ir tyrimo datos,

— bendryju salygu, kuriose buvo laikomi gyviinai, apraSymas, iskai-
tant mitybos biida ir rasj ir, jei imanoma, suvartotus kiekius,

— kontroliniy gyvinu apytikslis amzius (nurodytas dienomis) tyrimo
pradzioje ir tada, kai jie buvo nugaiSinti arba nugaiso,

— kontrolinés grupés mir§tamumo modelis, stebimas tyrimo metu
arba jo pabaigoje, ir kiti su Siuo tyrimu susij¢ stebéjimai (pvz.:
ligos, infekcijos),

— laboratorijos pavadinimas ir tyrinétoju, atsakingu uz tyrimo pato-
loginiy duomeny rinkimg ir ai$kinima, vardai ir pavardés.

Keliy karty tyrimai
Bandymo tikslas

Tyrimy, apie kuriuos pranesama, kartu su kitais atitinkamais duome-
nimis ir informacija apie aktyviaja medziaga turi biti pakankamai,
kad jie leisty nustatyti aktyviosios medziagos dazno poveikio pada-
rinius reprodukcijai, ir ypac ju turi biti pakankamai, kad buty galima:

(") Standartizuota nomenklatiiros ir diagnostikos kriterijy sistema — toksikologinei patolo-
gijai taikomos rekomendacijos.
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5.6.2.

— nustatyti tiesioginius ir netiesioginius aktyviosios medziagos
poveikio reprodukcijai padarinius,

— nustatyti bet koki bendruyju toksiniy padariniy stipréjima (paste-
béta atlickant trumpalaikio ir létinio toksiSkumo bandymus),

— nustatyti dozés ir reakcijos santyki, identifikuoti stebéty toksiniu
pozymiy ir reiskiniy pakitimus, ir

— nustatyti NOAEL.
Bitinos salygos

Biitina pranesti apie reproduktyvumo toksinius tyrimus su vélyvesnés
negu antros kartos ziurkémis.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymai atlickami pagal Direktyvos 87/302/EEB B dalyje nurodyta
dvieju karty reprodukcijos toksiskumo testa. Be to, butina nurodyti
reprodukeiniy organy svorj.

Papildomi tyrimai

Norint detaliau paaiskinti poveikio padarinius reprodukcijai ir jeigu
dar néra gauti atitinkami duomenys, gali prireikti atlikti papildomus
bandymus, kad buty gauta $i informacija:

— atskiri patiny ir pateliy tyrimai,

— triju segmenty modeliai,

— patiny vaisingumo lemtingo vyravimo bandinys,

— poveik] patyrusiy patiny poravimas su $io poveikio nepatyru-
siomis patelémis ir atvirksciai,

— poveikio padariniai spermatogenezeli,

— poveikio padariniai oogenezeli,

— spermos paslankumas, judrumas ir morfologija,
— hormoninio aktyvumo tyrimai.

Vystymosi toksiskumo tyrimai

Bandymo tikslas

Tyrimy, apie kuriuos pranesama, kartu su kitais atitinkamais duome-
nimis ir informacija apie aktyviaja medziaga turi buti pakankamai,
kad jie leisty jvertinti aktyviosios medziagos dazno poveikio padari-
nius gemalo augimui, ir ypa¢ juy turi buti pakankamai, kad bty
galima:

— nustatyti tiesioginius ir netiesioginius aktyviosios medziagos
padarinius gemalo augimui,

— nustatyti bet kokj motinos toksiskuma,

— nustatyti dozés ir veisliniy pateliuy bei jaunikliy reakcijos santyki,
— identifikuoti stebimy toksiniy pozymiy ir reiSkiniy pakitimus, ir
— nustatyti NOAEL.

Be to, bandymai turi suteikti papildomos informacijos apie bet koki
bendrojo toksinio poveikio sustipréjima palikuoniy besilaukiancioms
pateléms.

Biutinos salygos
Siuos bandymus bitina atlikti visada.
Bandymo salygos

Vystymosi toksiSkumas gali biiti nustatytas bandymais su ziurkémis ir
triuiais, ijvedant medziagas oraliniu btidu. Apie visus i$sigimimus ir
pakitimus praneSama atskirai. Prie pranesimo pridedamas terminy ir
diagnostikos principy, taikomy nustatant iSsigimimus bei pakitimus,
aiSkinamasis zodynas.
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5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

59.1.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymai atlickami pagal Direktyvos 87/302/EEB B dalyje nurodyta
teratogenetini bandyma su grauzikais ir ne grauzikais.

UZdelsto neurotoksiSkumo tyrimai
Tyrimo tikslas

Atliekant bandyma turi biiti gauta pakankamai duomeny jvertinti, ar
aktyvioji medziaga, patyrus didelj jos poveiki, galétu sukelti uzdelsta
toksiskuma.

Bitinos salygos

Siuos tyrimus reikia atlikti naudojant medziagas, kuriy struktiira
panasi arba susijusi su uzdelsta neurotoksiskuma sukelian¢iy
medziagy struktiira, pvz.: organiniai fosfatai.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal EBPO 418 rekomendacija.

Kiti toksikologiniai tyrimai

Metabolity, apibiidinty jzangos vii punkte, toksiskumo tyrimai

Nereikalaujama atlikti papildomu tyrimy, jeigu jie susij¢ su kito-
kiomis negu aktyviosios medziagomis.

D¢l batinumo atlikti papildomus tyrimus kiekvienu atveju spren-
dziama atskirai.

Papildomi aktyviosios medziagos tyrimai

Kai kuriais atvejais butina atlikti papildomus bandymus, kad bty
geriau paaiskinti pastebimus poveikio padarinius. [ Siuos tyrimus
galima jtraukti:

— absorbcijos, pasiskirstymo, Salinamojo i$skyrimo ir metabolizmo
tyrimus,

— potencialaus neurotoksiskumo tyrimus,
— potencialaus imunotoksiskumo tyrimus,
— kity ivedimo budy tyrimus.

Dél batinumo atlikti papildomus bandymus kiekvienu atveju spren-
dziama atskirai, atsizvelgiant { atlikty toksikologiniy ir metabolizmo
tyrimy rezultatus, taip pat atsizvelgiant | svarbiausius poveikio budus.

Tyrimai, kuriuos biitina atlikti, planuojami atskirai, atsizvelgiant { tam
tikrus parametrus, kuriuos reikia istirti, ir siekiamus tikslus.

Medicinos duomenys

Nepazeidziant 1980 m. lapkri¢io 27 d. Tarybos direktyvos
80/1107/EEB dél darbuotoju apsaugos nuo pavoju, susijusiy su
cheminiais, fiziniais ir biologiniais veiksniais darbe ('), 5 straipsnio
nuostaty, biitina pateikti turimus faktinius duomenis ir informacija,
susijusius su apsinuodijimo simptomy atpazinimu, taip pat duomenis
ir informacija apie pirmosios pagalbos ir gydymo priemones. Bitina
pateikti konkretesnius duomenis apie tyrimus su gyvinais, skirtus
priesnuodinei farmakologijai arba saugos farmakologijai. Prireikus
batina istirti ir pranesti apie galimy priesnuodziy veiksminguma.

Turimi reikalingos kokybés duomenys ir informacija, susij¢ su
poveikio zmogui padariniais, yra ypac vertingi patvirtinant ekstrapo-
liacijos ir i§vady dél tiriamy organy, dozés ir reakcijos santykio ir
toksiniy poveikio padariniy griztamojo poveikio pagristuma. Sie
duomenys gaunami patyrus poveiki atsitiktinai arba profesinés
veiklos metu.

Gamyklos personalo medicininé prieZiira

Bitina pateikti praneSimus apie profesines sveikatos prieziliros
programas, pagristas i$samia informacija apie programos modelj, pati-
riama aktyviosios medziagos ir kity cheminiy junginiy poveikj.

(1) OL L 327, 1980 12 3, p. 8.
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Siuose pranesimuose, jei imanoma, nurodomi duomenys, susij¢ su
aktyviosios medziagos veikimo mechanizmu. Siuose pranesimuose
taip pat nurodomi turimi duomenys, kuriuos pateikia zmonés, patyre
poveiki gamykloje arba naudoj¢ aktyviaja medziaga (pvz., veiksmin-
gumo bandymas).

Bitina pateikti turima informacija apie sensibilizacija, iskaitant
duomenis apie darbuotoju ir kity asmeny, patyrusiy aktyviosios
medziagos poveikj, alergiska reakcija; Sioje informacijoje prireikus
turi biti nurodytos detalés apie visus padidéjusio jautrumo atvejus.
Pateiktoje informacijoje turi biti nurodytos detales apie patirto
poveikio daznuma, lygi bei trukme, taip pat detalés apie pastebétus
simptomus ir kitus su tuo susijusius klinikinius duomenis.

5.9.2. Tiesioginiai stebéjimai, pvz.: klinikiniai ir apsinuodijimo atvejai

Biitina pateikti turimus pranesSimus, iSspausdintus vieSuose leidiniuose
niai yra tarp nurodyty Zzurnaly arba oficialiy praneSimu, kartu su
pranesimais apie bet kokius vélesnius tyrimus. Siuose pranefimuose
turi biiti iSsamiai aprasSytas patirto poveikio pobudis, laipsnis ir
trukmé, pastebéti klinikiniai simptomai, taikomos pirmosios pagalbos
ir terapinés priemonés, taip pat visi atlikti matavimai bei stebé&jimai.
Santrauka arba abstrakti informacija neturi jokios vertés.

Sie dokumentai, jeigu jie pagristi biitinomis detalémis, gali bati
ypatingos vertés patvirtinant duomeny apie gyvinus ekstrapoliacijos
zmogui pagristuma ir nustatant tik zmogui bldingus nenumatytus
neigiamus poveikio padarinius.

5.9.3. Poveikio gyventojams stebéjimai ir, prireikus, epidemiologiniai
tyrimai

Biitina pranesti apie turimus epidemiologiniu tyrimy, pagristu duome-
nimis apie patirto poveikio lygi bei trukmg ir atlickamu pagal pripa-
zintus standartus ('), rezultatus, kurie yra ypatingos vertés.

5.94. Apsinuodijimo diagnozé (aktyviosios medziagos ir metabolity nusta-
tymas), konkretits apsinuodijimo pozymiai, klinikiniai bandymai

Bitina pateikti detaly klinikiniy pozymiu ir apsinuodijimo simptomu
apraSyma, iskaitant ankstyvuosius pozymius bei simptomus ir visas
turimas klinikiniy bandymu detales, reikalingas diagnostikai; Siame
apraSyme turi biiti nurodytos visos detalés apie laikotarpius, susiju-
sius su oraliniu, odos arba inhaliaciniu {vairaus kiekio aktyviosios
medziagos poveikio btdu.

5.9.5. Siitlomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai,
medicininis gydymas

Bitina apraSyti pirmosios pagalbos priemones, naudotinas apsinuo-
dijus (i§ tikryjy arba jtarus) arba uzkrétus akis.

Bitina detaliai aprasyti terapijos metodus, naudotinus apsinuodijus
arba uzkrétus akis, iskaitant priesnuodziy vartojima. Butina pateikti
informacija, pagrista praktine patirtimi, jeigu tokia yra ir jeigu galima
gauti atitinkamus duomenis, apie alternatyviy gydymo metody veiks-
minguma; kitais atvejais prireikus pateikiama teorinémis ziniomis
pagrista informacija. Bitina aprasSyti kontraindikacijas, susijusias su
tam tikrais metodais, ypa¢ su bendrosiomis medicinos problemomis ir
salygomis.

5.9.6. Numatomi apsinuodijimo padariniai

Apsinuodijus btina aprasyti numatomus padarinius ir ju trukme,
jeigu apie juos zinoma, taip pat bitina nurodyti $iy dalyky ijtaka:

— poveikio arba vartojimo pobudi, lygi ir trukme, ir

— {vairius laiko tarpus tarp poveikio arba vartojimo ir gydymo
pradzios.

(") Tinkamai epidemiologijos praktikai, atlickant profesinius ir aplinkos tyrimus, taikomos
rekomendacijos, kurias parengé Chemijos gamintoju asociacijos epidemiologiniy
uzduoc€iy grupé ir kurios yra bandomojo projekto, parengto 1991 m. Epidemiologijos
resursy ir informacijos centro (ERIC), dalis.
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5.10.

Duomeny apie Zinduoliy toksiSkuma santrauka ir bendras jverti-
nimas

Bitina pateikti visy duomeny ir informacijos, nurodyty 5.1-5.10
punktuose, santrauka, kurioje turi buti detaliai ir kritiSkai {vertinti
Sie duomenys, atsizvelgiant { atitinkamus jvertinimo ir sprendimu
kriterijus bei principus, ypa¢ nurodant galimus pavojus, kurie gali
kilti arba kyla dél duomeny bazés kokybés ir patikimumo, zmogui
ir gyviinams.

Prireikus atsizvelgiant | duomenis apie aktyviosios medziagos siuntos
analiz¢ (1.11 punktas) ir bet kokius atliktus bendruosius tyrimus (5
(iv) punktas), irodoma, kad duomenys, pateikti pagamintos aktyvio-
sios medziagos toksikologinei analizei, yra tinkami.

Remiantis duomeny bazés jvertinimu ir atitinkamais sprendimy krite-
rijais bei principais, butina pateikti jrodymais pagristus NAOEL,
taikomus kiekvienam atitinkamam tyrimui.

Remiantis $iais duomenimis, butina pateikti moksliskai pagristus
siilymus, kad buity nustatyti aktyviosios medziagos ADI ir AOEL.

Likuc¢iai apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasa-
ruose arba ant juy

lZanga

i) Informacijos pateiktos kartu su informacija apie viena ar daugiau
preparaty, i kuriy sudéti ieina veiklioji medziaga, turi pakakti
jvertinti kenksminguma zmogui dél maisto produktuose liekanciy
veikliosios medziagos liku¢iy ir atitinkamy metabolity, skilimo ir
reakcijos produktu. Be to, pateiktos informacijos turi pakakti, kad:

— bty leista priimti sprendima, ar veikligja medziaga galima
irasyti i I prieda, ar ne,

— nurodyti atitinkamas salygas ir apribojimus, sietinus su
fraSsymu { I prieda.

i) Reikia pateikti tikslu naudotos medziagos apibiidinima (specitika-
cija), kaip numatyta 1 skirsnio 11 punkte.

iii) Turéty bati atlikti tyrimai pagal metodika dél augaly apsaugos
produkty likuéiy maisto produktuose reglamentuojancios tyrimuy
tvarkos ().

iv) Jei reikia, duomenys turéty bati iSanalizuoti taikant atitinkamus
statistinius metodus. Statisting analizg reikia iSsamiai aprasyti.

v) Likuciy stabilumas per saugojimo laikotarpi.

Gali tekti atlikti likuciy stabilumo tyrimus per saugojimo laiko-
tarp]. Jei méginiai yra uzsaldomi per 24 valandas po ju paémimo
ir, jeigu cheminis junginys yra stabilus ir nelakus, nebiitina iSana-
lizuoti méginj anksciau kaip per 30 dieny (medziagu, pazymétu
kaip radioaktyvios, atveju, per 6 ménesius).

Medziagu, kurios néra pazymétos kaip radioaktyvios, tyrimai
turéty buti atliekami su tipiskais substratais ir su méginiais, paim-
tais i§ apdoroty kultiry ar gyviny, kuriuose yra likuéiy. Alterna-
tyviai, jei tai néra jmanoma, | parengtus kontrolinius méginius
prie$ padedant juos { saugykla iprastinéms saugojimo salygomis
turéty buti pridétas zinomas cheminés medziagos kiekis.

Jei saugojimo metu skilimas yra didelis (daugiau negu 30 %
medziagos), gali tekti pakeisti saugojimo salygas arba nesaugoti
méginiy iki tyrimo ir pakartoti tyrimus, kai buvo taikomos nepa-
tenkinamos saugojimo salygos.

Turi biiti pateikta iSsami informacija apie meéginio parengima ir
meéginiy bei ekstrakty saugojimo salygas (temperatiirg ir trukmg).
Jei méginiai néra istirti per 24 valandas po ekstrahavimo, turi biti
pateikti duomenys apie medziagos patvaruma saugant kartu su
meginiy ekstraktais.

(") Metodika rengiama.
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6.1.

6.2.

Likud¢iy metabolizmas, pasiskirstymas augaluose
Bandymy, tikslas
Siais tyrimais siekiama:

— pateikti suminius likuéius, ju ivertinima tam tikrame augaly
kiekyje derliaus nuémimo metu po apdorojimo kaip sitiloma,

— nustatyti svarbiausias suminiy liku¢iy sudedamasias dalis,
— nurodyti liku¢iy pasiskirstyma po tam tikras augaly dalis,

— nustatyti svarbiausiy liku¢iy sudedamyjuy daliy kiekj ir nustatyti
iy daliy ekstrahavimo proceso produktyvuma,

— nuspresti, koks turi buiti kiekvienos likuciuy dalies apibrézimas ir
iSraiska.

Bitinos sqlygos

Siuos tyrimus reikia atlikti visada, jei negalima jrodyti, kad augaluose
arba augaliniuose produktuose, kurie naudojami maistui ar pasarui,
neliks jokiu likuciy.

Bandymo sqlygos

Metabolizmo tyrimai turi buti atlickami su augalais arba augaluy
grupémis, kurioms numatoma naudoti augaly apsaugos produktus,
savo sudétyje turin¢ius minétos veikliosios medziagos. Jei numatoma
naudoti {vairioms skirtingoms augaly grupéms, tyrimus reikia atlikti
bent su trijy augaly grupémis, jeigu negalima pagristi, kad gali atsi-
rasti kitoks metabolizmas. Tais atvejais, kai numatoma naudoti ivai-
rioms augaly grupéms, tyrimai turi bti tipiski atitinkamoms grupéms.
Tuo tikslu augalai priskiriami vienai i§ penkiy grupiy: Sakninés
darzovés, lapinés darzovés, vaisiai, ankStiniai ir aliejiniai augalai,
javai. Jei tyrimai yra atlikti su triju $iy grupiy augalais ir rezultatai
rodo, kad skilimo procesas yra toks pat visose trijose augaly grupése,
tada daugiau tyrimy nebereikia, nebent biity galima tikétis kitokio
metabolizmo. Atliekant metabolizmo tyrimus reikia atsizvelgti ir {
skirtingas veikliuyju medziagy savybes bei naudojimo buida.

Vertinant skirtingy tyrimy rezultatus, reikia pateikti informacija apie
medziagos patekimo | augala buida ir vieta (pvz., per lapus ar Saknis)
ir tai, kaip likuciai pasiskirsto tarp tam tikry augalo daliy derliaus
nuémimo metu (ypac atkreipiant démesj i augalo dalis, naudojamas
maistui arba pasarui). Atvejus, kai kultiirinis augalas nepriima veik-
liosios medziagos ar tam tikry metabolity, reikia paaiskinti. Informa-
cija apie veikliosios medziagos veikimo biida ir fizines bei chemines
savybes gali praversti vertinant bandymu duomenis.

Liku¢iy metabolizmas, pasiskirstymas ir iSraiSka naminiuose
gyvuliuose

Bandymy tikslas
Siais tyrimais siekiama:

— nustatyti svarbiausias suminiy likuéiy sudedamasias dalis maistui
vartojamuose gyvuliniuose produktuose,

— nustatyti skilimo ir suminiy likuéiy i$skyrimo greit{ tam tikruose
gyvuliniuose produktuose (piene ir kiausiniuose) bei iSmatose,

— nustatyti likuciy pasiskirstyma valgomuose gyvuliniuose produk-
tuose,

— nustatyti svarbiausiu likuc¢iu sudedamuju daliy kiekj ir parodyti
Siy daliy ekstrahavimo proceso produktyvuma,

— surinkti duomenis, pagal kuriuos butuy galima nuspresti, ar reikia
tirti naminiu gyvuliy pasarus pagal 6.4 punkta,

— nuspresti, koks turi buti likuciy apibrézimas ir iSraiska.
Bitinos sqlygos

Metabolizmo tyrimus su gyvinais, tokiais kaip atrajojantys pieniniai
(pvz., ozkos ar karvés) arba naminiai pauksciai, reikia atlikti tik tada,
kai naudojant pesticida gali atsirasti daug likuciy gyvuliu pasare (
0,1 mg/kg viso gauto pasaro, iSskyrus ypatingus atvejus, pvz., veik-
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6.3.

ligsias medziagas, kurios kaupiasi). Kai tampa akivaizdu, kad meta-
bolizmo procesai ziurkése zymiai skiriasi nuo atrajojanéiu gyvuliy,
reikia iStirti kiaules, jeigu kiaulés gali isisavinti tam tikra likuciy dalj.

Likudiy bandymai
Bandymy tikslas
Siais tyrimais siekiama:

— nustatyti didziausia galima likuciu kiekj apdorotuose augaluose
derliaus nuémimo metu arba iSkraunant i§ sandeliu, laikantis
sitilomos geros zemés tkio praktikos (GZUP),

ir
— nustatyti, kai reikia, augaly apsaugos produkto skaidymo greitj.
Bitinos sqlygos

Siuo tyrimus reikia atlikti, kai augaly apsaugos produktas bus skirtas
naudoti augalams ar augaliniams produktams, kurie yra vartojami
maistui ar pasarams, arba kai tokie augalai gali isisavinti likucius i$
dirvos ar kity substraty, iSskyrus atvejus, kai reikiamus duomenis
galima gauti i§ informacijos apie kitus augalus.

Liku¢iy bandymo duomenys pagal II priedo reikalavimus turi buti
pateikti tais augalu apsaugos produktu naudojimo atvejais, kuriu
registracijos siekiama tuo metu, kai dar tik nustatin¢jami reikalavimai
dokumentams, kuriuos reikia pateikti tam, kad veiklioji medziaga
bty jrasyta i I prieda.

Bandymo sqlygos

Stebimi bandymai turéty buti atliekami pagal sitilomas kritiskas
zemés tkio praktikos salygas. Atlickant bandymus reikia atsizvelgti
1 didziausia likuciy kieki, kuris gali atsirasti, (pvz., didziausia naudo-
jimy skaiciy, didziausios normos naudojima, trumpiausia laika iki
derliaus nuémimo, karencijos laikotarpius arba saugojimo laikotar-
pius), taciau jis turéty islikti toks, koks susidaryty realiomis blogiau-
siomis veikliosios medziagos naudojimo salygomis.

Reikia surinkti ir pateikti pakankamai duomeny, patvirtinanciy, kad
nustatyta struktiira regionams ir salygoms gali biiti naudojama tam
tikruose regionuose, kuriuose yra rekomenduojama naudoti.

Sudarant stebima bandymuy programa, paprastai reikétu atsizvelgti i
tokius veiksnius, kaip gamybos vietoviy klimato skirtumai, gamybos
metody skirtumai (pvz., naudojimas lauke arba Siltnamyje), kokiu
mety laiku pagaminta, preparato tipa ir kt.

Lyginamoms salygoms bandymus paprastai reikéty atlikti bent du
sezonus. Visas iSimtis reikéty visapusiskai pagristi.

Tiksly bating bandymy skai¢iy sunku nustatyti prie§ iSankstin
bandymy rezultaty ivertinima. MinimalGs reikalavimai duomenims
taikomi tik tada, kai galima palyginti gamybos vietoves, pvz.,
klimata, gamybos metodus ir augimo sezonus, kt. Darant priclaida,
kad visi kiti kintamieji (klimatas, kt.) gali bati palyginti, reikia atlikti
maziausiai aStuonis svarbiausiy augaly bandymus tipiskoje sitilomoje
auginimo vietovéje.

Jei likuciai atsiranda apdorojus augalus po derliaus nuémimo, galima
atlikti bandymus tik viena sezona. D¢l apdorojimuy po derliaus
nuémimo, i§ esmés, reikia atlikti maziausiai keturis bandymus, pagei-
dautina skirtingose vietovése su skirtingomis veislémis. Kiekvienam
naudojimo budui ir saugojimo tipui reikia atlikti bandymus, jeigu
negalima aiSkiai nustatyti blogiausio likuciy atvejo.

Tyrimy, atlickamy viena sezona, skaiCius gali biiti sumazintas, jei
galima jrodyti, kad liku¢iy kiekis augaluose (augaliniuose prepara-
tuose) bus mazesnis negu nustatymo riba.

Kai apdorojama didzioji maistinio ar paSarinio augalo dalis, puséje
stebimy likué¢iu bandymu duomenyse turéty biti pateikti duomenys,
parodantys, kokia jtaka susidaran¢iam likuciy kiekiui turi laikas
(liku¢iy mazéjimo tyrimai), jei negalima jrodyti, kad siilomomis saly-
gomis naudojant augaly apsaugos produkta maistui ar pasarui augalas
nebus paveiktas.
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6.4.

6.5.

Naminiy gyvuliy pasary tyrimai
Bandymy, tikslas

Siais tyrimais siekiama nustatyti likugius gyvulinés kilmés produk-
tuose, kurie atsiras dél paSaruose ar pasarinése kultirose esanciuy
likuciu.

Bitinos sqlygos
Pasary tyrimy reikia tik kai:

— daug likuciy ( 0,1 mg/kg visu gaunamu pasary, iSskyrus ypatingus
atvejus, kai veikliosios medziagos susikaupia) susikaupia auga-
luose ar augaly dalyse (pvz., nuopjovose, atliekose), kurios yra
Seriamos gyvuliams, ir

— metabolizmo tyrimai rodo, kad daug likuciy (0,01 mg/kg arba vir§
nustatymo ribos, jei tai buity daugiau negu 0,01 mg/kg) gali atsi-
rasti bet kuriame maistui vartojamame gyvuliniame audinyje.

Jei reikia, biitina pranesti apie atskirus pasary tyrimus atrajojantiems
pieniniams ir (arba) naminiams pauks¢iams. Kai metabolizmo
tyrimai, pateikti pagal 6.2 punkto nuostatas, rodo, kad metaboliniai
keliai kiauliy organizme labai skiriasi nuo atrajojan¢iu gyvuliu, biitina
atlikti kiauliy pasSaro tyrimus, nebent tikimasi, kad kiaulés gali suvar-
toti tik nedidelj kiekj.

Bandymy, sqlygos

Apskritai, paSarai pateikiami per tris dozes (numatomas likuciy
kiekis, nuo triju iki penkiy karty ir 10 karty numatomo likuciy
kiekio). Nustatant 1 x doze, turi biiti sudaryta teorinés pasary normos.

Poveikis pramoniniam perdirbimui ir (arba) perdirbimui namy
salygomis

Bitinos sqlygos
Sprendimas, ar butina atlikti perdirbimo tyrimus, priklausys nuo:
— perdirbto produkto svarbos zmoniy maistui ar gyvuliy pasarams,

— likuciy kiekio perdirbimui skirtame augale ar augaliniame
produkte,

— veikliosios medziagos arba svarbiu metabolity fiziniy ir cheminiy
savybiy, ir

— galimybés, kad toksikologiSkai svarbis skilimo produktai gali bati
rasti perdirbus augala ar augalini produkta.

Perdirbimo tyrimu paprastai nereikia, jei augale arba augaliniame
produkte, kuris bus perdirbamas, neatsiranda daug likuCiy arba
analizés metu nustatomuy likuciy, arba jei suminé teoriné maksimali
paros norma (TMPN) yra mazesné¢ negu 10 % LPN. Be to, perdir-
bimo tyrimy paprastai nereikia tiems augalams ar augaliniams
produktams, kurie dazniausiai vartojami zali, i§skyrus tuos augalus,
kuriuose yra maistui nevartojamy daliy (pvz., citrusy, banany, kivi
vaisiai), kada gali buti reikalaujama pateikti duomenis apie likuciy
pasiskirstyma zievéje (vaisiu minkstime).

»Svarblis likuciai® paprastai reiskia likucius vir§ 0,1 mg/kg. Jeigu
atitinkamas pesticidas yra itin imaus toksiSkumo ir (arba) turi maza
LPN, reikia atkreipti démesj { perdirbimo tyrimus dél nustatytiny
likuéiy, kuriy kiekis yra mazesnis negu 0,1 mg/kg.

Tyrimai dél poveikio liku¢iy pobiidziui paprastai néra btini, kai {
perdirbima jeina tik tokios paprastos fizinés operacijos kaip plovimas,
pjaustymas ar spaudimas, kurioms nereikia keisti augalo ar augalinio
produkto temperataros.

Poveikis likuciu pobiidziui
Bandymy tikslas

Siais tyrimais siekiama nustatyti, ar skilimo produktai atsiranda i3
likuéiu zaliuose produktuose perdirbimo metu, dél ko gali reikéti
atskirai jvertinti ju kenksminga poveiki.
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6.6.

6.7.

Bandymy, salygos

Priklausomai nuo likuciy zalioje medziagoje lygio ir cheminio pobi-
dzio, reikia iStirti tam tikra skai¢iy tipisky hidrolizés situaciju
(panasiy 1 atitinkamas perdirbimo operacijas). Gali reikeéti istirti ir
kitus procesu poveikius, atsiradusius dél kity negu hidrolizé procesuy,
kai veikliosios medziagos ar metabolity savybés rodo, kad toksikolo-
giskai svarbiis skilimo produktai gali atsirasti dél Siu procesy.
Paprastai Sie tyrimai atlieckami su ta veikliosios medziagos forma,
kuri yra pazyméta kaip radioaktyvi.

Poveikis likuciy kiekiui
Bandymy, tikslas
Siu tyrimu pagrindiniai tikslai yra Sie:

— nustatyti likuciy kiekybinj pasiskirstyma jvairiuose tarpiniuose ir
galiniuose produktuose ir jvertinti pernesimo veiksnius;

— sudaryti galimybg realiau jvertinti likuéiy suvartojima per maista.
Bandymo sqlygos

Perdirbimo tyrimai turéty apimti perdirbima namy salygomis ir (arba)
tikruosius pramoninius procesus.

Pirmiausia paprastai reikia atlikti tik pagrindinius ,,balanso tyrimus®,
atspindin¢ius tipinius procesus, vykstan¢ius augaluose ar augaliniuose
produktuose, turinc¢iuose daug likuciu. Reikéty pagristi, kodél buvo
pasirinkti Sie tipiniai procesai. Perdirbimo tyrimu technologija visada
turéty kiek jmanoma geriau atitikti tikrasias salygas, kurios naudo-
jamos praktikoje. Reikéty sudaryti balansa, kuriame reikia iStirti
liku¢iy visuose tarpiniuose ir galiniuose produktuose mases balansa.
Sudarant tokj balansa, galima pripazinti visus liku¢iy susikaupimus ar
sumazejimus atskiruose produktuose ir atitinkamus pernasos koefi-
cientus.

Jei perdirbti augaliniai produktai yra svarblis maiste, ir jei ,,balanso
tyrimas®“ rodo, kad galimi dideli liku¢iy perneSimai | perdirbtus
produktus, tada reikia atlikti dar tris ,,naujus tyrimus®, kuriy metu
nustatomi liku¢iy koncentracijos arba praskiedimo koeficientai.

Liku¢iai véliau auginamuose augaluose
Bandymy, tikslas

Siais tyrimais sieckiama sudaryti galimybe jvertinti galimus likuéius
véliau auginamuose augaluose.

Bitinos sqlygos

Kai pagal II priedo 7 skirsnio 7.1 punkta arba III priedo 9 skirsnio
9.1 punkta surinkti duomenys rodo, kad daug likuciu (> 10 %
taikomos veikliosios medziagos nuo bendro nepakitusios veikliosios
medziagos, jos svarbiy metabolity arba skilimo produktuy) islicka
dirvoje ar augalingje medziagoje, tokiose kaip Siaudai ar organinés
medziagos iki kity augaly s¢jimo ar sodinimo laiko, ir kad gali likti
likuciy, virSijan¢iu nustatymo riba kituose augaluose derliaus
nuémimo metu, bitina | tai atsizvelgti. Atsizvelgiama { likuciuy véliau
auginamuose augaluose pobiidi ir bent jau teorinj Siy likuciy kiekio
apskaiciavima. Jei galimybeés, kad likuciy atsiras véliau auginamuose
augaluose, negalima atmesti, reikia atlikti metabolizmo ir pasiskirs-
tymo tyrimus, jei reikia po ju dar turi buti atlikti tyrimai lauke.

Bandymo sqlygos

Jei yra teoriSkai apskaiCiuojami likuciai véliau auginamuose auga-
luose, reikia iSsamiai apie tai pranesti ir pagristi tokius skaiciavimus.

Jei reikia, metabolizmo ir pasiskirstymo tyrimai bei bandymai lauke
turi buti atlieckami su tipiskais augalais, atrinktais parodyti iprasta
zemés ukio praktika.

Sitlomi didZziausi liku¢iy kiekiai (DLK) ir likuciy apibrézimas

Turi biti pateiktas iSsamus sitilomy DLK pagrindimas, iskaitant, kai
reikia, iSsamiai apibtdinta taikyta statisting analize.
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6.8.

6.9.

6.10.

Sprendziant, kokias sudedamasias dalis reikia jtraukti  likuc¢iuy apibré-
zima, reikia atsizvelgti i sudedamyju daliy toksikologing svarba,
kiekius, kurie gali susidaryti ir sitilomu analizés metoduy kontrolés
po registracijos ir monitoringui praktiskuma.

Siiilomi naudojimo laiko tarpai iki derliaus nuémimo arba karen-
cijos laikotarpiai arba saugojimo laikotarpiai, kai naudojama po
derliaus nuémimo

Reikia visapusiskai pagristi pasitlymus.
Galimo ir faktinio saly¢io per maista ir Kkitais biidais nustatymas

Atsizvelgiama | pagristos suvartojimo per maista prognozés apskai-
¢iavimus. Tai galima daryti palaipsniui, vis labiau pagrindziant suvar-
tojimo prognozes. Jei reikia, turi biiti atsizvelgiama | kitus poveikio
Saltinius, kaip antai likuciai, atsirandantys dél vaisty ar veterinariniy
vaisty naudojimo.

Likudiy elgesio apibendrinimas ir jvertinimas

Visy Siame skirsnyje pateikty duomeny apibendrinimas ir jvertinimas
turéty buti atliktas pagal valstybiy nariu kompetentingy instituciju
pateikta metodika dél tokios formos apibendrinimy ir vertinimy. Ji
turéty apimti Siy duomeny iSsamy ir kritiSka vertinima, ypac atkrei-
piant démesj | galima ar faktini kenksminga poveiki zmogui ir gyvu-
liams, ir $ios duomeny bazés masta, kokybe bei patikimuma.

Ypac reikia aptarti ne zinduoliu metabolity toksikologing svarba.

Reikéty parengti scheming diagrama, rodancia metabolity kelius
augaluose ir gyviinuose, trumpai paaiSkinant, kaip jie pasiskirsto ir
kokie jvyksta cheminiai pokyciai.

Islikimas ir elgesys aplinkoje
IZanga

i) Pateikta informacija kartu su informacija apie vieng ar daugiau
preparaty, turinéiu veikliosios medziagos, turi bati pakankama,
kad buty galima jvertinti veikliosios medziagos islikima ir elgesi
aplinkoje, taip pat jvertinti rasis, kurioms neskirta §i medziaga,
bet kurioms gali kilti pavojus dél veikliosios medziagos, jos meta-
bolity, skilimo ir reakcijos produkty poveikio, jeigu Sie produktai
yra svarbiis toksikologiniu arba aplinkos pozitriu.

ii) Pirmiausia pateikta informacija apie veikligja medziaga kartu su
kita atitinkama informacija ir pateikta informacija apie viena ar
daugiau preparaty, turinéiy veikliosios medziagos, turi buti pakan-
kama, kad galima butu:

— nuspresti, ar veiklioji medziaga gali buti jrasyta i I prieda, ar
ne,

— nurodyti atitinkamas salygas arba apribojimus, sietinus su
itraukimu i I prieda,

— Kklasifikuoti veikligsias medziagas pagal pavojinguma,

— nustatyti pavojingumo simbolius, pavojaus zenklus ir atitin-
kamas rizikos ir saugos frazes aplinkai apsaugoti, kurios turi
buti nurodytos ant pakuociy (konteineriu),

— numatyti veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolitu,
skilimo bei reakcijos produkty pasiskirstyma, islikima ir elgesi
aplinkoje, taip pat numatyti laikotarpius,

— identifikuoti rasis bei populiacijas, kurioms neskirta veiklioji
medziaga, bet kurioms kyla pavojus dél galimo poveikio, ir

— identifikuoti priemones, kuriy biitina imtis mazinant aplinkos
uzterStuma ir poveikj rasims, kurioms neskirta veiklioji
medziaga.

iii) Batina detaliai nurodyti panaudota medziaga pagal 1 skirsnio 11
punkta. Jeigu bandymai atliekami naudojant veikliaja medziaga, §i
turéty biti tokios specifikacijos, kuri bus naudojama gaminant
registruotinus preparatus, iSskyrus tuos atvejus, kai naudojama
pazyméta kaip radioaktyvi medziaga.
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7.1.

Jeigu tyrimai atlieckami naudojant laboratorijoje arba bandomosios
imonés gamybin¢je sistemoje pagamintg veikliaja medziaga,
butina tyrimus pakartoti naudojant pagaminta medziaga, nebent
galima pagristi, kad atlieckant bandymus ir vertinimus naudojama
bandomoji medziaga i§ esmés nesiskiria nuo pramoniniu budu
pagamintos medziagos.

iv) Jeigu naudojama pazymeéta kaip radioaktyvi bandomoji medziaga,
butina pazyméti sklypus atitinkamais uZzrasais (vienu arba
daugiau), kad buty galima lengviau iSaiskinti metabolizmo ir
skilimo kelius, taip pat lengviau istirti veikliosios medziagos ir
jos metabolity, reakcijos bei skilimo produkty pasiskirstyma
aplinkoje.

v) Gali prireikti atlikti atskirus metabolity, skilimo arba reakcijos
produkty tyrimus, jeigu Sie produktai kelia atitinkama pavoju
organizmams, kuriems neskirta veiklioji medziaga, arba vandens,
dirvozemio ir oro kokybei ir jeigu ju poveikio pasekmés negali
buti jvertintos remiantis turimais rezultatais. Prie§ atliekant Siuos
tyrimus, biitina atsizvelgti { 5 ir 6 skirsniuose pateikta informacija.

vi) Jei svarbu, bandymai turéty biti modeliuojami ir duomenys anali-
zuojami naudojant tinkamus statistikos metodus.

Bitina pateikti visas statistinés analizés detales (pvz., vertés patei-
kiamos nurodant patikimumo intervalus; pateikiamos tikslios p
vertés, o ne nuorodos ,,svarbu ar nesvarbu‘).

Islikimas ir elgesys dirvoZemyje

Bitina pagal atitinkamus ISO (TSO) ar kitus tarptautinius standartus
pateikti visa susijusia informacija apie tyrimuose naudoto dirvozemio
rasj ir savybes, skaitant pH, organinés anglies kieki, katijony keiti-
masi, daleliy pasiskirstyma pagal dydj ir vandens talpa, taip pat
daleliy pasiskirstyma pagal dydj ir vandens talpa, kai pF = 0 ir
pF = 2,5.

Dirvozemiy, naudojamy laboratoriniuose tyrimuose, mikrobiné
biomasé nustatoma prie§ pat tyrimo pradzia ir jo pabaigoje.

Atliekant visus laboratorinius dirvozemio tyrimus, rekomenduojama
kuo dazniau naudoti tuos pacius dirvozemius.

Skilimo arba judrumo tyrimuose naudojami dirvozemiai turi buti
parinkti taip, kad jie atspindétu dirvy, budingy jvairiems Bendrijos
regionams, kur naudojamos veikliosios medziagos arba numanoma
jas naudoti, diapazona; $ie dirvozemiai:

— turi apimti organinés anglies kiekio, daleliy pasiskirstymo pagal
dydi ir pH vertés diapazona ir

— jeigu remiantis kita informacija manoma, kad skilimas arba
judrumas priklausys nuo pH (pvz., tirpumo ir hidrolizés greitis,
2.7 ir 2.8 dalys), jie turi apimti Siuos pH diapazonus:

— nuo 4,5 iki 5,5,
— nuo 6 iki 7 ir
— 8 (mazdaug).

Kur galima, naudojami dirvozemiai turi blti neseniai atrinkti kaip
bandiniai. Jeigu negalima iSvengti saugomu dirvozemiy naudojimo,
jie turi buti saugojami tam tikra laikotarpi apibréztomis salygomis ir
apie Sias salygas turi biiti pranesta. Dirvozemiai, kurie saugomi ilges-
nius laikotarpius, gali biti naudojami tik adsorbcijos (desorbcijos)
tyrimams.

Tyrimy pradzioje naudojamo dirvozemio budingos savybés, susiju-
sios su tokiais parametrais kaip daleliy pasiskirstymas pagal dydj,
organinés anglies kiekis ir pH, neturéty bati ribingés.

Dirvozemiai turi biiti renkami ir tvarkomi pagal ISO 10381-6 (dirvo-
zemio kokybé; pavyzdziy atrinkimas; metodika, taikoma renkant,
tvarkant ir saugant dirvoZzemi, kad bty jvertinti mikrobiniai procesai
laboratorijoje). Biitina pranesti ir pagristi bet kokius nukrypimus.

Lauko tyrimai atlickami kaip galima labiau jprastinémis Zemés tkio
praktikos salygomis bei atitinkamai zonai biudingomis klimato saly-
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7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

gomis, naudojant jvairias dirvozemiy rtsis. Jeigu atliekami lauko
tyrimai, biitina pranesti apie oro salygas.

Skilimo greitis ir kelias
Skilimo kelias

Bandymuy tikslas
Pateikiami duomenys ir informacija turéty buti pakankami, kad:

— jeigu tikslinga, identifikuoti susijusiu procesu santyking svarba
(cheminio ir biologinio skilimo pusiausvyra),

— identifikuoti atskirus komponentus, kurie bet kokiu metu sudaro
daugiau kaip 10 % pridétos veikliosios medziagos kiekio, iskai-
tant, jeigu tikslinga, neekstrahuojamus likucius,

— jei jmanoma, identifikuoti taip pat ir atskirus komponentus, kurie
sudaro maziau kaip 10 % pridétos veikliosios medziagos kiekio,

— nustatyti atitinkamas komponenty proporcijas (masés pusiaus-
vyra), ir

— apibrézti tiriamus likucius dirvozemyje ir organizmu risis,
kurioms neskirta veiklioji medziaga, bet kurios patyré arba galéjo
patirti Siu likuciy poveiki.

Jeigu pateikiama nuoroda | neekstrahuojamus likucius, pastarieji
apibréziami kaip cheminés rasys, kurios susidaré i§ pesticidy, naudo-
jamy laikantis geros zemés tkio praktikos, ir kurios negali buti ekst-
rahuotos i§ esmés nepakeiCiant Siy likuciy cheminés prigimties.
Laikoma, kad Sie neekstrahuojami likuciai neturi fragmenty metabo-
lizmo procesuose, dél kuriy susidaro nattiralis produktai.

Aerobinis skilimas

Biitinos salygos

Visada butina pranesti apie skilimo kelia arba kelius, iSskyrus tuos
atvejus, kai preparatu, turin¢iuy veikliosios medziagos, rasys ir naudo-
jimo biuidas uzkerta kelia dirvozemio uzterSimui, pvz., kai jie naudo-
jami apdorojant saugomus produktus arba gydant medziu zaizdas.
Bandymo salygos

Bitina pranesti apie skilimo kelia arba kelius viename dirvozemyje.

Gauti rezultatai pateikiami scheminiy bréziniy, rodanciy susijusius
kelius, forma, taip pat pusiausvyros brézinio, rodancio radioaktyvumo
kaip laiko funkcijos pasiskirstyma, forma; turi biiti parodytas radio-
aktyvumo pasiskirstymas:

— veikliojoje medziagoje,

— COy,

— kituose nei CO, lakiuosiuose junginiuose,

— atskiruose identifikuotuose virsmo produktuose,

— neidentifikuotose ekstrahuojamose medziagose ir

— neekstrahuojamuose likuciuose dirvozemyje.

Skilimo keliy tyrimas turi apimti visas jmanomas priemones apibuidi-
nant ir apskaiciuojant neekstrahuojamus likucius, susidarancius po
100 dienu, kai virSijama 70 % veikliosios medziagos panaudotos
dozés. Taikytinos technologijos ir metodikos geriausiai parenkamos
kiekvienu atskiru atveju. Batina pateikti pagrindima, jeigu néra apiba-
dinami susij¢ komponentai.

Iprastiné tyrimo trukmé yra 120 dienu, iSskyrus tuos atvejus, kai po
trumpesnio laikotarpio neekstrahuojamy likuéiy ir CO2 kiekiai yra
tokie, kad galima juos patikimai pritaikyti 100 dienu laikotarpiui.

Bandymo metodika
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jvertinimo
tvarka (!).

Papildomi tyrimai
— Anaerobinis skilimas
Btinos salygos

Biitina pranesti apie anaerobinio skilimo tyrimus, nebent galima
pagristi, kad augaly apsaugos produkty, turinc¢iy veikliosios
medziagos, poveikis esant anaerobinéms salygoms néra tikétinas.

Bandymo salygos ir metodika

Taikomos tos pacios nuostatos, kaip ir tos, kurios numatytos
7.1.1.1.1 punkto atitinkamoje pastraipoje.

— Fotolizé dirvozemyje
Btinos salygos

Bitina pranesti apie fotolizés tyrimus, nebent galima pagristi, kad
veikliosios medziagos nusédimas dirvozemio pavir§iuje néra tiké-
tinas.

Bandymo metodika

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jverti-
nimo tvarka.

Skilimo greitis
Laboratoriniai tyrimai
Tyrimu tikslas

Skilimo dirvozemyje tyrimai turéty pateikti geriausius galimus 50 %
ir 90 % veikliosios medziagos (DT50lab ir DT90lab), taip pat atitin-
kamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty skilimo laboratorijos
salygomis laiko apskaiciavimus.

— Aerobinis skilimas
Btinos salygos

Visada bitina pranesti apie skilimo dirvozemyje greitj, iSskyrus
tuos atvejus, kai augaly apsaugos produktu, turin¢iy veikliosios
medziagos, rusys ir naudojimo budas uzkerta kelia dirvozemio
uzterSimui, pvz., kai jie naudojami apdorojant saugomus
produktus arba gydant medziy zaizdas.

Bandymo salygos

Batina pranesti apie veikliosios medziagos aerobinj skilima
trijuose papildomuose dirvozemiuose be to, kuris nurodytas
7.1.1.1.1 punkte.

Siekiant istirti temperatiiros jtaka skilimui, turi buti atliktas dar
vienas papildomas dirvozemiy, naudojamy tiriant skilimus, kai
temperatiira 20 °C, tyrimas, taCiau kai temperatira yra 10 °C,
kol bus parengtas Bendrijos patvirtintas apskai¢iavimo modelis,
taikomas skilimo grei¢io, esant zemai temperatiirai, tyrimas.

Iprastiné tyrimo trukmé yra 120 dieny, i$skyrus tuos atvejus, kai
iki Sio laikotarpio pabaigos suskyla daugiau kaip 90 % veikliosios
medziagos.

Bitina pranesti apie visy atitinkamy metabolity, dirvozemyje
vykstanc¢iy skilimo ir reakcijos produkty, kurie bet kokiu tyrimo
metu sudaro daugiau kaip 10 % pridétos veikliosios medziagos
kiekio, tyrimus, i$skyrus tuos atvejus, kai galima nustatyti ju
DT50 vertes pagal veikliosios medziagos skilimo tyrimu rezul-
tatus; Sie tyrimai atliekami naudojant tris dirvozemio rasis.

Bandymo metodika

(") Aplinkos toksikologijos ir chemijos draugija (SETAC), 1995 m. Pesticidy elgesio aplin-
koje ir ekotoksiskumo nustatymo tvarka, ISBN 90-5607-002-9.
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SETAC - Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jverti-
nimo tvarka.

— Anaerobinis skilimas
Bitinos salygos

Biitina pranesti apie veikliosios medziagos anaerobinio skilimo
greiti, jeigu anaerobiniai tyrimai atlickami pagal 7.1.1.1.2 punkta.

Tyrimo salygos

Veikliosios medziagos anaerobinio skilimo grei¢io tyrimai atlie-
kami dirvozemyje, kuris buvo panaudotas pagal 7.1.1.1.2 punkta
atliktame anaerobiniame tyrime.

Iprastiné tyrimo trukmé yra 120 dieny, i$skyrus tuos atvejus, kai
iki Sio laikotarpio pabaigos suskyla daugiau kaip 90 % veikliosios
medziagos.

Batina pranesti apie visy atitinkamuy metabolity, dirvozemyje
vykstanciy skilimo ir reakcijos produkty, kurie bet kokiu tyrimo
metu sudaro daugiau kaip 10 % pridétos veikliosios medziagos
kiekio, tyrimus, iSskyrus tuos atvejus, kai galima nustatyti ju
DT50 reiksmes pagal veikliosios medziagos skilimo tyrimy rezul-
tatus; Sie tyrimai atlickami naudojant viena dirvozemio rusj.

Bandymo metodika

SETAC - Pesticidu islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo {jverti-
nimo tvarka.

7.1.1.2.2. Lauko tyrimai
— Sklaidos dirvozemyje tyrimai
Bandymo tikslas

Sklaidos dirvozemyje tyrimai turéty pateikti 50 % ir 90 % (DT50f
ir DT90f) veikliosios medziagos sklaidos lauko salygomis laiko
apskaiCiavimus. Prireikus bitina pranesti duomenis apie atitin-
kamus metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus.

Batinos salygos

Tyrimai turi buti atlieckami, jeigu DT50lab, kai temperatiira yra
20 °C ir dirvozemio drégnumas atitinka 2-2,5 pF (isiurbimo
slégis), yra ilgesnis kaip 60 dieny.

Ketinant panaudoti augaly apsaugos produktus, turincius veiklio-
sios medziagos, Salto klimato salygomis tyrimai atlickami, jeigu
DT50lab, kai temperatira yra 10 °C ir dirvozemio drégnumas
atitinka 2-2,5 pF (isiurbimo slégis), yra ilgesnis kaip 90 dieny.

Bandymo salygos

Atskiri jvairiy budingy dirvozemiy (paprastai keturiu rasiu)
tyrimai atlickami tol, kol iSsisklaido daugiau kaip 90 % panau-
doto kiekio. Maksimali tyrimy trukmé yra 24 ménesiai.

Bandymo metodika

SETAC — Pesticidy iSlikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jverti-
nimo tvarka.

— Likuc¢iy dirvozemyje tyrimai
Bandymo tikslas

Likuc¢iy dirvozemyje tyrimai turéty pateikti likuéiy dirvoZzemyje
kiekiy apskaic¢iavimus derliaus nuémimo metu arba s¢jant ar sodi-
nant kitus augalus.

Biitinos salygos

Butina pranesti apie likuciy dirvozemyje tyrimus, jeigu DT50lab
yra ilgesnis kaip vienas trec¢dalis laikotarpio nuo naudojimo iki
derliaus nuémimo ir jeigu véliau sodinami augalai gali juos absor-
buoti, iSskyrus tuos atvejus, kai sé¢jant ar sodinant vélesnius
augalus galima patikimai apskaiCiuoti likucius dirvozemyje
pagal sklaidos dirvozemyje tyrimy duomenis, arba tais atvejais,
kai galima pagristi, kad Sie likuciai néra fitotoksiski rotaciniams
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7.1.3.
7.1.3.1.

zemés Uikio augalams arba kad jie nepalicka Siuose augaluose
nepriimtiny likuciy.

Bandymo salygos

Atskiri tyrimai turi bati tgsiami iki derliaus nuémimo arba véliau
auginamy augaly séjimo ar sodinimo, nebent issisklaido > 90 %
panaudoto kiekio.

Bandymo metodika

SETAC - Pesticidu islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo ijverti-
nimo tvarka.

— Akumuliacijos dirvozemyje tyrimai
Bandymy tikslas

Bandymai turéty pateikti pakankamai duomenuy, kad galima bty
ivertinti veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo
bei reakcijos produkty likuc¢iy akumuliacijos galimybeg.

Biitinos salygos

Jeigu, remiantis sklaidos dirvozemyje tyrimais, nustatoma, kad
DT90f yra ilgesnis kaip vieneri metai, ir jeigu numatomas pakar-
totinis naudojimas tais paciais arba vélesniais derliaus auginimo
metais, bitina istirti likuciy akumuliacijos dirvozemyje galimybeg
ir plato koncentracijos susidarymo lygi, i§skyrus tuos atvejus, kai
galima pateikti patikima informacija, gauta naudojant modelini
skaiCiavima arba kita tinkama jvertinima.

Bandymo salygos

Ilgalaikiai lauko tyrimai atlieckami naudojant du atitinkamus dirvo-
zemius ir apima naudojima daug karty.

Pries atlikdamas tyrimus, pareiSkéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima atlikti Sios rGsies bandyma.

Adsorbcija ir desorbcija
Bandymo tikslas

Pateikiami duomenys ir informacija turi biiti pakankami, kad galima
bty nustatyti veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo
ir reakcijos produkty absorbcijos koeficienta.

Biitinos salygos

Visada biitina pranesti apie Siuos tyrimus, iSskyrus tuos atvejus, kai
preparaty, turin¢iu veikliosios medziagos, rusys ir naudojimo budas
uzkerta kelia dirvozemio uzterSimui, pvz., kai jie naudojami apdoro-
jant saugomus produktus arba gydant medziy zaizdas.

Bandymo salygos

Bitina pranesti apie veikliosios medziagos tyrimus, atlieckamus
naudojant keturias dirvozemiy rasis.

Bitina pranesti apie visy atitinkamy metabolity, dirvozemyje vyks-
tan¢iy skilimo ir reakcijos produkty, kurie tiriant sklaida dirvozemyje
bet kokiu metu sudaro daugiau kaip 10 % pridétos veikliosios
medziagos kiekio, tyrimus; $ie tyrimai atlickami naudojant tris dirvo-
zemio rusis.

Bandymo metodika

Taikomas EBPO 106 metodas.

Mobilumas dirvozemyje

I8siplovimo tyrimai

Bandymo tikslas

Bandymas turéty pateikti pakankamai duomeny, kad galima bty
ivertinti veikliosios medziagos mobiluma ir iSsiplovima, taip pat, jei
galima, atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty mobi-
luma ir i$siplovima.

Bitinos salygos
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7.1.3.2.

7.1.3.3.

Biitina atlikti keturiy dirvozemiu tyrimus, jeigu tiriant absorbceija ir
desorbcija pagal 7.1.2 punkta negalima gauti patikimy absorbcijos
koeficiento verciu.

Bandymo metodika

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo ivertinimo
tvarka.

Issiplovimas i§ senu likuciu
Bandymo tikslas

Bandymas turéty pateikti pakankamai duomenuy, kad galima bity
fvertinti atitinkamu metabolity, skilimo ir reakcijos produkty mobi-
luma ir i$siplovima.

Biitinos salygos
Tyrimus atlikti biitina, i$skyrus §iuos atvejus:

— jeigu preparaty, turinCiy veikliosios medziagos, risys ir naudo-
jimo budas uzkerta kelia dirvozemio uzterSimui, pvz., kai jie
naudojami apdorojant produktus arba gydant medziy Zaizdas, arba

— jeigu buvo atliktas atskiras metabolity, skilimo ir reakcijos
produkty tyrimas pagal 7.1.2 arba 7.1.3.1 punktus.

Bandymo salygos

Laikotarpis (-iai) turéty biti nustatytas tiriant veikliosios medziagos ir
metabolity skilimo modelius, siekiant, kad iSsiplovimo metu bty
uztikrintas atitinkamas metabolity spektras.

Bandymo metodika

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jvertinimo
tvarka.

Lizimetriniai tyrimai arba iSsiplovimo lauko tyrimai
Bandymu tikslas

Bandymas turi pateikti duomenu apie:

— mobiluma dirvozemyje,

— potencialy i$siplovima { gruntinius vandenis,
— potencialy pasiskirstyma dirvozemyje.

Bitinos salygos

Sprendziant, ar reikia atlikti lizimetrinius tyrimus arba iSsiplovimo
lauko tyrimus, butina remtis eksperty nuomone, atsizvelgiant {
skilimo ir kity judrumo tyrimy rezultatus ir numanomas gamtines
koncentracijas gruntiniame vandenyje (PECGW), apskaiCiuotas
pagal III priedo 9 skirsnj. Atliktino tyrimo raiSys ir salygos turéty
buti aptartos su kompetentingomis institucijomis.

Bandymo salygos

Norint uztikrinti, kad gauti rezultatai galéty buti naudojami {verti-
nimui, bitina labai kruopsc¢iai modeliuoti eksperimentinius jtaisus ir
atskirus tyrimus. Tyrimai turétu apimti blogiausio atvejo realig situa-
cija, atsizvelgiant | dirvozemio rasj, klimato salygas, naudojimo
norma, taip pat naudojimo daznuma bei trukmeg.

Tinkamais laiko tarpais atliekama vandens, issisunkusio i§ dirvozemio
kolonéliuy, analizé, o likuciai augalinéje medziagoje nustatomi
nuimant derliy. Pabaigus eksperimentinius darbus, ne maziau kaip
penkiuose dirvozemio sluoksniuose biitina nustatyti likucius. Reikéty
vengti tarpinio bandiniu émimo, nes augaly Salinimas (i$skyrus
derliaus nuémima, kai laikomasi jprastinés zemeés tikio praktikos) ir
dirvozemio struktiiros ardymas daro jtaka iSsiplovimo procesui.

Krituliai, dirvozemio ir oro temperatiira turi bati uzraSomi reguliariai
(bent kas savaitg).

— Lizimetriniai tyrimai

Bandymo salygos
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Maziausias lizimetry gylis yra 100 cm, o didziausias — 130 cm.
Negalima ardyti dirvozemio struktiiros. Dirvozemio temperatiira
turi buti tokia pati kaip lauke. Jei reikia, papildomai drékinama,
kad buty uztikrintas optimalus augaly augimas ir infiltracinio
vandens kiekis. Jeigu tyrimo metu bitina ardyti dirvozemi dél
priezasCiy, susijusiy su zemés tkiu, jis ardomas ne giliau kaip
25 cm.

— ISsiplovimo lauko tyrimai
Bandymo salygos

Biatina pateikti informacija apie gruntinio vandens matavimus
eksperimentiniuose laukuose. Jeigu tyrimo metu stebimi dirvo-
zemio itrikimai, apie tai biitina detaliai pranesti.

Daug démesio turéty biti skirta vandens surinkimo jtaisy skai¢iui
ir vietai. D¢l $iy prietaisy irengimo dirvoZzemyje neturéty atsirasti
preferenciniai tekéjimo takai.

Bandymo metodika

SETAC - Pesticidu islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo ijverti-
nimo tvarka.

ISlikimas ir elgesys vandenyje ir ore
Bandymu tikslas

Pateikta informacija ir duomenys, kartu su tais, kurie numatyti
vienam ar daugiau preparaty, savo sudétyje turinciu veikliosios
medziagos, bei kita atitinkama informacija turi biiti pakankama, kad
galima biity nustatyti arba jvertinti:

— persistentiSkuma vandens sistemose (nuosédas dugne ir vande-
nyje, iskaitant suspenduotas daleles),

— galimo pavojaus vandeniui, nuosédy organizmams ir orui apimti,
— potencialy pavirSiaus ir gruntinio vandens uZzterStuma.

Skilimo kelias ir greitis vandens sistemose (jeigu neaptarta 2.9
punkte)

Bandymuy tikslas

Pateikti duomenys ir informacija, kartu su kitais atitinkamais duome-
nimis, turi biiti pakankami, kad biity galima:

— identifikuoti susijusiy procesuy santyking svarba (cheminio ir
biologinio skilimo pusiausvyra),

— jei galima, identifikuoti atskirus komponentus,

— nustatyti atitinkamas komponenty proporcijas ir ju pasiskirstyma,
pvz., vandenyje, iskaitant suspenduotas daleles ir nuosédas, ir

— apibrézti tiriamus liku¢ius dirvozemyje ir organizmy rasis,
kurioms neskirta veiklioji medziaga, bet kurios patyré arba galéjo
patirti $iy likuciy poveiki.

Hidrolizinis skilimas

Bitinos salygos

Bandymas visada turi biti atlickamas su atitinkamais metabolitais,
skilimo ir reakcijos produktais, kurie bet kokiu metu sudaro daugiau
kaip 10 % pridetos veikliosios medziagos kiekio, nebent atlickant
bandyma pagal 2.9.1 punkta biuitu gauta pakankamai informacijos
apie ju skilima.

Bandymo salygos ir bandymo metodika

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos 2.9.1 punkto atitin-
kamose pastraipose.

Fotocheminis skilimas
Bitinos salygos

Bandymas visada turi bati atlickamas su atitinkamais metabolitais,
skilimo ir reakcijos produktais, kurie bet kokiu metu sudaro daugiau



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 146

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

kaip 10 % pridetos veikliosios medziagos kiekio, nebent atlickant
bandyma pagal 2.9.2 ir 2.9.3 punktus biity gauta pakankamai infor-
macijos apie ju skilima.

Bandymo salygos ir bandymo metodika

Taikomos tos pacios nuostatos, kaip ir tos, kurios numatytos 2.9.2 ir
2.9.3 punktuose.

Biologinis skilimas
,,Esama biodegradacija“
Biitinos salygos

Bitina visada atlikti §j bandyma, nebent §is reikalavimas klasifikuo-
jant veikliaja medziaga néra nurodytas Direktyvos 67/548/EEB VI
priede.

Bandymo metodika
Taikomas EEB C4 metodas.
Vandens/nuosédy tyrimai
Biitinos salygos

Bitina pranesti apie §] bandyma, nebent galima pagristi, kad pavir-
Siaus vanduo nebus uZzterstas.

Bandymo metodika

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo ivertinimo
tvarka.

Skilimas prisotintoje zonoje
Biitinos salygos

Veikliosios medziagos, atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos
produkty virsmo greitis prisotintoje zonoje gali teikti naudingos infor-
macijos apie $iy medziagy islikima gruntiniame vandenyje.

Bandymo salygos

Sprendziant, ar §i informacija reikalinga, butina remtis ekspertu
nuomone. Prie§ atlikdamas Siuos tyrimus, pareiSskéjas turi gauti
kompetentingy instituciju sutikimaq atlikti $ios rasies bandyma.

Skilimo ore kelias ir greitis (jeigu neaptarta 2.10 punkte)
Metodika taikoma pagal tyrimo eiga.
Likudiy apibréZimas

Atsizvelgiant | likuciy, randamy dirvozemyje, vandenyje arba ore dél
preparaty naudojimo arba numatomo naudojimo, cheming sudeéti,
butina pateikti liku¢iy apibrézima, atkreipiant démesi | nustatytus
kiekius, taip pat i ju toksikologing ir aplinkai svarba.

Monitoringo duomenys

Bitina pranesti turimus monitoringo duomenis apie veikliosios
medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty
iSlikima ir elgesi.

Ekotoksikologiniai tyrimai
lZanga

i) Informacijos, pateiktos kartu su informacija apie viena ar daugiau
preparaty, | kuriy sudétj jeina veiklioji medziaga, turi pakakti, kad
buty galima nustatyti ju poveiki svarbioms aplinkai atsitiktinai
paveiktoms (floros ir faunos) riiSims, kurioms gali pakenkti salytis
su veikliagja medziaga, jos metabolitais, skilimo ar reakcijos
produktais. Poveikis gali atsirasti po vienkartinio, ilgalaikio ar
kartotinio salycio ir gali biti griztamasis arba negriztamasis.

ii) Visy pirma informacijos apie veikliaja medziaga, pateikiamos
kartu su informacija apie vieng ar daugiau preparaty, i kuriy
sudéti jeina veiklioji medziaga, turéty pakakti, kad bty galima:
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— nuspresti, ar veiklioji medziaga gali buti jrasyta { I prieda, ar
ne,

— apibudinti atitinkamas salygas arba apribojimus, sietinus su
iraSsymu 1 | prieda,

— tinkamai jvertinti trumpalaikj ir ilgalaiki kenksminga poveiki
atsitiktinai paveiktoms rii§ims: populiacijoms, bendrijoms ir
procesams,

— suklasifikuoti veikligsias medziagas pagal kenksminguma,

— nurodyti saugos priemones, biitinas atsitiktinai paveikty raisiy
apsaugai,

— tiksliai apibuidinti aplinkos apsaugai skirtus pavojaus zZenklus,
atitinkamas rizikos ir saugos frazes dél aplinkos apsaugos,
kurios turi biiti uzrasSytos ant pakuotés (konteineriu).

iii) Reikia pranesti apie visus galimus nepageidautinus poveikius,
nustatytus per jprastinius ekotoksikologinius tyrimus, o kai reika-
lauja kompetentinga institucija, atlikti papildomus tyrimus, kuriy
gali prireikti galimiems vykstantiems procesams nustatyti ir jver-
tinti tokiuy poveikiy svarba. Turi baiti pateikti visi turimi biologi-
niai duomenys ir informacija, reikalinga ekotoksikologinéms veik-
liosios medziagos savybéms nustatyti.

iv) Nustatant poveikj atsitiktinai paveiktoms riSims, dazniausiai
remiamasi informacija apie iSlikima ir elgesi aplinkoje, surinkta
ir pateikta pagal 7.1-7.4 punktus, ir apie likuciu kiekius auga-
luose, surinkta ir pateikta pagal 6 punkta, nes Sioje informacijoje,
kaip ir informacijoje apie preparato ra$j bei naudojimo bida,
apibréziamas galimo saly¢io pobiidis ir mastas. Toksikokinetiniai
ir toksikologiniai tyrimai bei informacija, pateikta pagal 5.1-5.8
punktus, suteikia esminiy ziniy apie toksini poveiki stuburiniy
gyviny rasims ir apie vykstancius procesus.

v

~

Jei reikia, tyrimai turéty buti parengti ir duomenys, iSanalizuoti
taikant atitinkamus statistinius metodus. Visi statistinés analizés
duomenys turéty buti tiksliai praneSami (pvz., visi vertinimai
pateikiami taskais, dydziai nurodomi tiksliais skaiCiais, o ne
konstatuojant, reik§Sminga ar nereik§minga).

Bandomoji medziaga

vi) Turi buti tiksliai apraSyta naudota medziaga (specifikacija), kaip
numatyta 1.11 punkte. Tyrima atliekant su veikliaja medziaga,
naudojamos medziagos savybés turi biiti tokios pat, kaip ir
medziagos, kuri jeis | gaminamu preparaty sudéti, iSskyrus tuos
atvejus, kai naudojama medziaga pazyméta kaip radioaktyvi.

vii) Jeigu tyrimai atliekami naudojant laboratorijoje arba bandomosios
imonés gamybingje sistemoje pagaminta veikliagja medziaga,
bitina tyrimus pakartoti naudojant pramonés jmonéje pagaminta
medziaga, nebent bty galima jrodyti, kad atlieckant ekotoksiko-
loginius bandymus ir vertinimus naudojama bandomoji medziaga
i§ esmes nesiskiria nuo pramoniniu biidu pagamintos medziagos.
Kilus abejonéms, biitina pateikti atitinkamus bendruosius tyrimus,
kuriais remiantis galima biity spresti, ar reikia tyrimus pakartoti.

viii) Kai dozés skiriamos per tam tikra laikotarpi, pageidautina, kad
biity skiriama ta pati veikliosios medziagos siunta, jeigu ji yra
pakankamai patvari.

Kai tyrimui naudojamos skirtingos dozés, reikia pranesti apie
dozés ir kenksmingo poveikio santykj.

ix) Atlikus visus maisto tyrimus, reikia pranesti nustatyta viduting
dozg, taip pat, kai jmanoma, ir dozg, skai¢iuojama mg/kg kiino
svorio. Dedant cheminiy junginiy dozes | maistag ar paSara, su
kuriuo atlickamas bandymas, jos turi biitu vienodai pasiskirs¢iu-
sios maiste ar paSaruose.

X

N

Kai metabolitai, skilimo ar reakcijos preparatai gali smarkiai
pakenkti atsitiktinai paveiktiems organizmams ir kai pagal veik-
liosios medziagos tyrimo rezultatus negalima nustatyti ju
poveikio, gali prireikti atlikti atskirus tyrimus metabolitams,
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skilimo ar reakcijos produktams nustatyti. Prie§ atliekant tokius
tyrimus turi buti atsizvelgta { 5, 6 ir 7 punkty nuostatas.

Bandomieji organizmai

xi) Kad biity lengviau vertinti gautus bandymu rezultatus bei nusta-
tyti toksines savybes ir veiksnius, turinCius jtakos toksiSkumui,
fvairiems toksiSkumo tyrimams turi buti pasirenkama, jei
imanoma, ta pati kiekvienos tiriamosios ruisies veislé (arba regist-
ruota kilmé).

Poveikis pauksciams
Umus oralinis toksiskumas

Bandymuy, tikslas

Bandymu turi biiti nustatytas, jei jmanoma, LD50 dydis, mirtina
ribiné dozé, reakcijos ir atsistatymo trukmé ir NOEL bei turi apimti
tam tikrus bendrus patologijos duomenis.

Bitinos sqlygos

Galimo veikliosios medziagos poveikio pauks$¢iams nereikia tirti tik
tada, kai preparatai, i kuriy sudéti jeina veiklioji medziaga, skirti
naudoti tik uzdarose patalpose (pvz., Siltnamiuose arba saugyklose).

Bandymo sqlygos

Bitina nustatyti veikliosios medziagos Gimaus oralinio toksiskumo
vienai i§ putpeliy rasiu (japoniskoms putpeléms (Coturnix coturnix
Japonica), kurapkoms (Colinus virginianus) arba laukinéms antims
(Anas platyrhynchos)) aplinkybes. Didziausia tyrimui naudojama
dozé neturi virSyti 2 000 mg/kg kiino svorio.

Bandymo metodika

Setac — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo ivertinimo
tvarka ().

Trumpalaikis toksinis poveikis per maista

Bandymo tikslas

Bandymu turi biiti nustatytas trumpalaikis toksinis poveikis per
maista (LC50 dydis, maziausia mirtina koncentracija (LLC), jei
imanoma, koncentracija, kai poveikis nepastebimas (NPK), reakcijos
ir atsistatymo trukmé, ir jtraukti tam tikri bendri patologijos
duomenys.

Bitinos sqlygos

Lesinant paukscius (penkias dienas) maistu, kuriame yra veikliosios
medziagos, jos toksinis poveikis visada turi buiti tiriamas vienai rusiai,
iSskyrus tuos atvejus, kai pateikiama informacija apie tyrima, atlikta
pagal 8.1.3 punkta. Kai medziagos timus oralinis NPK yra 500 mg/kg
kiino svorio arba kai trumpalaikis NPK yra < 500 mg/kg maisto,
bandyma reikia atlikti su dar viena rasimi.

Bandymo sqlygos

Pirmoji tyrimui pasirinkta pauks$¢iu rusis turi buti arba viena i$
putpeliu rusiy, arba laukinés antys. Jei bandyma reikia atlikti su
kita r0Simi, ji neturi bliti gimininga pirmai iStirtai rosiai.

Bandymo metodika

Bandymas turi buti atlieckamas taikant EBPO 205 metoda.
Apylétis toksiSkumas ir dauginimasis

Bandymo tikslas

Bandymu turéty bati nustatytas veikliosios medziagos apylétis
toksinis poveikis pauksciams ir ju dauginimuisi.

(") Aplinkos toksikologijos ir chemijos draugija (Setac), 1995. Pesticidu elgesio aplinkoje ir

ekotoksiskumo nustatymo tvarka, ISBN 90-5607-002-9.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 149

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Bandymo sqlygos

Veikliosios medziagos apyléti toksini poveiki pauksciams ir jy daugi-
nimuisi reikia tirti visada, iSskyrus tuos atvejus, kai galima jrodyti,
kad nuolatinis ar kartotinis medziagos salytis su uzaugusiais pauks-
Ciais arba lizdy vietomis per dauginimosi sezona néra tikétinas.

Bandymo metodika
Tyrimas turi bati atlieckamas taikant EBPO 206 metoda.
Poveikis vandens organizmams

Bandymu, aptariamy 8.2.1, 8.2.4 ir 8.2.6 punktuose, duomenys turi
buti pateikiami apie kiekviena veikliaja medziaga, net ir tais atvejais,
kai tikimasi, jog preparatas, { kurio sudétj jeina toji medziaga, negali
pasiekti pavir$inio vandens, jei laikomasi siilomu naudojimo salygu.
Siu duomeny reikalaujama pagal Direktyvos 67/548/EEB VI priedo
nuostatas dél veikliosios medziagos klasifikavimo.

Duomenis reikia pateikti kartu su bandomosios medziagos koncent-
racijos konkrecioje aplinkoje tyrimu duomenimis.

Umus toksinis poveikis Zuvims
Bandymo tikslas

Bandymu turéty biiti nustatytas fimus toksinis poveikis (LC50) ir
iSsamiai iStirtas pastebétas poveikis.

Bitinos sqlygos
Bandymas visada turi buti atliekamas.
Bandymo sqlygos

Reikia nustatyti, kada veiklioji medziaga sukelia imy toksini poveiki
vaivorykstiniams upétakiams (Oncorhynchus mykiss) ir Siltyju
vandeny zuvy rasims. Atliekant bandymus su metabolitais, skilimo
ir reakcijos produktais, turi biiti pasirenkama jautresné i§ dvieju zuvu
rasiy, naudoty bandymams su veikliaja medziaga.

Bandymo metodika

Bandymas turi bati atliktas pagal Komisijos direktyvos 92/69/EEB (')
prieda, septyniolikta karta derinant su technikos pazanga Direktyva
67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavo-
jingy medziagy klasifikavima, pakavima ir zenklinimag etiketémis,
suderinimo, taikant C1 metoda.

Létinis toksinis poveikis zZuvims
Bitinos sqlygos

Létinis toksinis poveikis turi buti tiriamas, jei negalima jrodyti, kad
nuolatinis ar kartotinis medziagos salytis su Zuvimis yra nejmanomas,
arba jei negalima padaryti atitinkamo mikrokosmu ar mezokosmuy
tyrimo.

Koki bandyma atlikti, nusprendzia ekspertai. Kompetentingu institu-
ciju sutikima dél bandymo tipo reikia gauti tada, kai bandymams
numatoma naudoti veiklioji medziaga, prie kurios biina pridéta
speciali instrukcija (apie veikliosios medziagos toksini poveiki
zuvims arba galima poveiki).

Toksinio poveikio zuvims ju ankstyvajame gyvenimo etape
bandymas gali tikti tais atvejais, kai biokoncentracijos veiksniai

(BCF) yra nuo 100 iki 1000 arba kai veikliosios medziagos
EB50 < 0,1 mg/l.

Zuvy gyvenimo ciklo bandymas gali biti reikalingas tada, kai

— biokoncentracijos veiksnys yra didesnis negu 1 000, o veikliosios
medziagos Salinimas per 14 dieny mazesnis negu 95 %,

arba

— medziaga nekinta vandenyje ar nuosédose (DT90 > 100 dieny).

(') OL L 383, 1992 12 29, p. 113.
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8.222.

8.2.2.3.

8.2.3.

8.2.4.

Nebdtina atlikti létinio toksiskumo bandymo su jaunomis zuvimis, jei
yra atliktas toksinio poveikio Zuvims ankstyvajame ju gyvenimo
etape bandymas arba zuvy gyvenimo ciklo bandymas; atlikus zuvy
gyvenimo ciklo bandyma, nebitina daryti ir toksinio poveikio zuvims
ankstyvajame ju gyvenimo etape bandyma.

Létinio toksinio poveikio jaunoms zuvims bandymas
Bandymo tikslas

Bandymu turéty biti nustatytas poveikis augimui, mirtino poveikio
ribinis lygis, pastebéto poveikio ribinis lygis ir NPK, taip pat i§samiai
iStirtas pastebétas poveikis.

Bandymo sqlygos

Bandymas turi buiti atlieckamas su jaunais vaivorykstiniais upétakiais
praéjus 28 dienoms po salyCio su veikligja medziaga. Reikia gauti
duomenis apie poveikj Zuvu augimui ir ju elgesiui.

Toksinio poveikio Zzuvims ankstyvajame ju gyvenimo etape
bandymas

Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti nustatytas poveikis vystymuisi, augimui ir elge-
siui, NPK ir i§samiai iStirtas pastebétas poveikis zuvims ankstyvajame
ju gyvenimo etape.

Bandymo metodika

Bandymas turi biti atlieckamas taikant EBPO 210 metoda.
Zuvy gyvenimo ciklo bandymas

Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatytas poveikis uzaugusiy zuvy dauginimuisi ir
mazy zuvy¢iy gyvybingumui.

Bandymo sqlygos

Pries atliekant Siuos tyrimus pareiSkéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima dél tyrimo tipo ir salygu.

Biokoncentracija Zuvyse
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti nustatyti biokoncentracijos veiksniai, jsisavi-
nimo ir iSskyrimo laipsnio konstantos, apskaiciuotos kiekvienam
bandymo komponentui, ir atitinkamos ribos.

Bitinos sqlygos

Jei negalima jrodyti, kad biokoncentracija sukeliantis salytis yra
nejmanomas, turi buti iStirtas veikliyju medziaguy, metabolity ir
skilimo bei reakcijos produkty, galinéiy pasiskirstyti i riebalinius
audinius (tokius, kaip log pow 3, zr. 2.8 punkta ar kitus svarbius
nurodymus, susijusius su biokoncentracija), biokoncentracijos gali-
mumas ir apie ji pranesta.

Bandymo metodika

Tyrimas turi biiti atliekamas taikant EBPO 305E metoda.
Umus toksiskumas vandens bestuburiams

Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti nustatytas tmus veikliosios medziagos toksinis
poveikis per 24 ir 48 valandas, iSreikStas kaip vidutiné efektyvioji
koncentracija (EB50), sukelianti imobilizacija, ir kai jmanoma, nusta-
tyta didziausia koncentracija, nesukelianti imobilizacijos.

Bitinos sqlygos

Bitina visada nustatyti Gmu toksini poveiki dafnijoms (geriausiai
Daphnia magna). Kai augaly apsaugos produktai, { kuriy sudéti
ieina veiklioji medziaga, skirti naudoti pavirSiniame vandenyje, reikia
pateikti papildomy duomeny bent apie viena risj, atstovaujancia kiek-
vienai i§ §iy grupiy: vandeniniams vabzdziams, vandeniniams véZia-
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8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

gyviams (i§ rasies, negiminingos Daphnia ruSiai) ir vandeniniams
pilvakojams moliuskams.

Bandymo metodika

Bandymas turi buti atliktas pagal Direktyva 92/69/EEB taikant C2
metoda.

Létinis toksinis poveikis vandens bestuburiams
Bandymo tikslas

Jei imanoma, bandymu turéty buti nustatytas EB50 dydis, turintis
itakos imobilizacijai ir dauginimuisi, ir didziausia koncentracija,
kuriai esant jtakos mirStamumui ar dauginimuisi (NPK) nepastebima,
bei iSsamiai iStirtas pastebétas poveikis.

Bitinos sqlygos

Bandymus su dafnijomis ir bent viena tipinga vandens vabzdZziu
risimi bei viena vandens pilvakoju moliusky rasimi reikia atlikti
tada, kai negalima jrodyti, kad nuolatinis ar kartotinis medziagos
salytis su Siomis risimis yra nejmanomas.

Bandymo saqlygos

Bandymas su dafnijomis turi trukti 21 diena.

Bandymo metodika

Bandymas turi bati atlieckamas pagal EBPO 202 metodo II dalj.
Poveikis jlros dumbliy augimui

Bandymo tikslas

Bandymu turéty biiti nustatytas EB50 dydis, turintis jtakos augimui ir
augimo grei¢iui, NPK dydis ir iSsamiai iStirtas pastebétas poveikis.

Bitinos sqlygos

Duomenis apie galimg veikliosios medziagos poveiki jiros dumbliy
augimui reikia pateikti visada.

Tiriant herbicidy poveiki, reikia atlikti bandyma su dar viena rasimi
i§ skirtingos taksonominés grupés.

Bandymo metodika

Bandymas turi bati atlickamas pagal Direktyva 92/69/EEB taikant C3
metoda.

Poveikis nuosédose gyvenantiems organizmams
Bandymo tikslas

Bandymu bus nustatytas poveikis iSlikimui ir vystymuisi (taip pat
poveikis suaugusiems Chironomus), atitinkamas EBS50 dydis ir
NPK dydis.

Bitinos sqlygos

Jei informacijoje apie veikliosios medziagos reakcija aplinkoje ir
galimus tos reakcijos rezultatus, pateikiamoje pagal 7 punkto reika-
lavimus, nurodoma, kad veiklioji medziaga gali pasiskirstyti ir likti
vandens nuosédose, nuspresti, ar reikalingas Gimaus ar létinio nuosédy
toksinio poveikio bandymas, turi ekspertai. Priimdami sprendima
ekspertai turéty atsizvelgti, ar poveikis nuosédose gyvenantiems
bestuburiams yra galimas, ir palyginti toksinio poveikio vandens
bestuburiams EB50 duomenis pagal 8.2.4 ir 8.2.5 punktus su numa-
tomais veikliosios medziagos nuosédose lygmenimis pagal III priedo
9 punkto duomenis.

Bandymo sqlygos

Pries§ atlikdamas $iuos tyrimus, pareiSkéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima dél tyrimo tipo ir salygu.

Vandens augalai

Reikia atlikti bandyma, nustatantj, koki poveiki vandens augalams
turi herbicidai.
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8.3.1.2.

Pries§ atlikdamas $iuos tyrimus, pareiSkéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima dél tyrimo tipo ir salygu.

Poveikis nariuotakojams
Bités

Umus toksinis poveikis
Bandymo tikslas

Bandymu turéty biti nustatytas veikliosios medziagos fimaus oralinio
ir kontaktinio toksinio poveikio LD50 dydis.

Biitinos sqlygos

Galimo poveikio bitéms nereikia tirti tada, kai preparatai, { kuriy
sudéti jeina veiklioji medziaga, skirti naudoti tik ten, kur bités nega-
léty patirti ju poveikio, kaip antai:

— maisto saugyklose uzdarose patalpose,
— sékly beicavimui nesisteminiais preparatais,
— nesisteminiy preparaty naudojimui dirvoje,

— nesisteminiam persodinamy kultiry ir svoginéliu apdorojimui
drégnu budu,

— zaizdy gydymui,

— jaukams grauziky naikinimui,

— naudojimui Siltnamiuose.

Bandymo metodika

Bandymas turi buti atliekamas pagal EPPO 170 metodika.
Bic¢iy kiausinéliy ir pery maitinimo bandymas

Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti gauta pakankamai informacijos nustatyti galima
augaly apsaugos produkto kenksminga poveiki bi¢iy lervoms.

Bitinos sqlygos

Bandymas biitinas, kai veiklioji medziaga gali veikti kaip vabzdzio
augimo reguliatorius, jei negalima jrodyti, kad bi¢iy kiausineliai ir
perai bus apsaugoti nuo salyCio su ta medziaga.

Bandymo metodika

Bandymas turi buti atliktas taikant ICPBR metoda (pvz., P.A.
Oomen, A. de Riujter ir J. van der Steen. Bi¢iy kiausinéliy ir peru
maitinimo vabzdziy augima reguliuojanciais insekticidais tyrimo
metodas. EPPO Bulletin, 22 tomas, p. 613—616, 1992).

Kiti nariuotakojai
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti gauta pakankamai informacijos nustatyti veik-
liyju medziagu toksiskuma (mirtinus ir pusiau mirtinus poveikius)
atrinktoms nariuotakoju rasims.

Bitinos sqlygos

Reikia istirti poveiki atsitiktinai paveiktiems sausumos nariuotako-
jams (pvz., grobuonims arba kenksmingy organizmy parazitoidams).
Gauta informacija apie Sioms risims daroma poveikj gali biti panau-
dota ir nustatant galima toksinj poveikj kitoms atsitiktinai paveiktoms
ri§ims, gyvenan&ioms toje pacioje aplinkoje. Sie duomenys turi biti
surinkti apie visas veikligsias medziagas, i§skyrus tuos atvejus, kai
preparatai, i kuriy sudétj jeina veiklioji medziaga, yra naudojami tik
ten, kur atsitiktinai paveikti nariuotakojai negaléty patirti ju poveikio,
kaip antai:

— saugyklose uzdarose patalpose,
— zaizdy gydymui,

— jaukams grauziky naikinimui.
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Bandymo sqlygos

Pirmiausia bandymas turi bati atlickamas laboratorijoje su dirbtiniais
substratais (pvz., stiklo plokste ar kvarciniu sméliu), iSskyrus tuos
atvejus, kai kenksminga poveiki galima aiskiai nustatyti i§ kity
tyrimy. Tokiais atvejais gali buti naudojami nattiralesni substratai.

Reikia istirti dvi jautrias tipingas rusis — parazitoida ir grobuoniskaja
erke (pvz., Aphidius rhopalosiphi ir Typhlodromus pyri). Be to, turi
bati istirtos dar dvi kitos rasys, kurios bus veikiamos veikligja
medziaga. Jei imanoma, jos turi priklausyti kitoms dviem didziosioms
funkcinéms grupéms: dirvoje gyvenantiems grobuonims ir lapuose
gyvenantiems grobuonims. Kai poveikj galima nustatyti i§ tyrimy
su rusimis, kurioms skirtas produktas, kiti bandymai gali biti atlie-
kami i$pléstiniu laboratoriniu lygiu arba lygiu, panasiu i pusiau lauka.
Atitinkamos ri8ys bandymams turéty biiti parenkamos atsizvelgiant i
sitlymus, pateiktus Setac — Dokumente, nustatan¢iame pesticidu
bandymu su atsitiktinai paveiktais nariuotakojais  tvarka (!).
Bandymas turi biiti atliekamas taikant normas, kurios yra lygiavertés
rekomenduotinoms didziausioms naudojimo lauke normoms.

Bandymo metodika

Tam tikrais atvejais bandymas turéty biiti atlickamas laikantis tam
tikru metodiku, atitinkanciu bent Setac (Dokumente, nustatan¢iame
pesticidu bandymu su atsitiktinai paveiktais nariuotakojais tvarka)
pateiktus reikalavimus.

Poveikis sliekams
Umus toksinis poveikis
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti nustatytas veikliosios medziagos LC50 dydis
slickams, o jei jmanoma — didziausia koncentracija, nesukelianti
mirtingumo, ir maziausia koncentracija, sukelianti Simtaprocentini
mirtinguma, taip pat turi biiti iStirtas pastebétas poveikis ju morfolo-
gijai ir elgesiui.
Biitinos sqlygos

Poveikis slickams turi buti istirtas, kai preparatai, { kuriy sudétj jeina
veiklioji medziaga, naudojami dirvai arba gali uztersti dirvozemi.

Bandymo metodika

Bandyma reikia atlikti pagal Komisijos direktyvos 88/302/EEB (3),
devinta karta derinancios su technikos pazanga Tarybos direktyva
67/548/EEB dél istatymy ir kity teisés aktu, reglamentuojanciy pavo-
jingu medziagy klasifikavima, pakavima ir Zenklinima etiketémis,
suderinimo, C dali: Dirbtinio dirvozemio bandymu nustatomas
toksinis poveikis slickams.

Pusiau mirtinas poveikis
Bandymo tikslas

Bandymu turéty bati nustatytas NPK ir poveikis augimui, daugini-
muisi bei elgesiui.

Butinos sqlygos

Kai, remiantis rekomendacijomis dé¢l preparaty, i kuriy sudéti jeina
veiklioji medziaga, naudojimo biido arba veikliosios medziagos reak-
cija dirvozemyje bei galimais reakcijos rezultatais (DT90 > 100
dieny), galima numatyti, jog veiklioji medziaga ar dideli metabolity,
skilimo ar reakcijos produktuy kiekiai gali nuolat ar pakartotinai daryti
poveiki sliekams, tik ekspertai turi nuspresti, ar reikalingas bandymas
dél pusiau mirtino poveikio.

Bandymo sqlygos

Bandymas turi buti atliekamas su Eisenia foetida.

(") I8 seminaro Europos normatyviniy tyrimu tipinés savybés (Escort), 1994 m. kovo

28-30 d., ISBN 0-95-22535-2-6.
() OL L 133, 1988 5 30, p. 1.
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8.5. Poveikis dirvos atsitiktinai paveiktiems mikroorganizmams
Bandymo tikslas

Bandymu turéty biiti gauta pakankamai duomeny ivertinti veikliosios
medziagos poveiki mikrobiologinei veiklai pagal azoto ir anglies
mineralizacijos procesus.

Biitinos salygos

Bandymas bitinas, kai preparatai, { kuriy sudéti jeina veiklioji
medziaga, jterpiami | dirva arba kai gali uzter§ti dirvozemi. Kai veik-
lioji medziaga skirta dirvozemio sterilizavimo preparatams, reikia
atlikti tyrimus, kuriais galima apskaiciuoti atsistatymo po preparato
panaudojimo greitj.

Bandymo salygos

Dirvozemio méginiai tyrimui turi blti neseniai paimti i§ dirbamos
zemés. Dirvoje, i§ kurios imami méginiai, per pastaruosius dvejus
metus neturi biiti naudotos jokios medziagos, galin¢ios ilgam laikui
gerokai pakeisti dirvozemio mikroby populiacijos jvairovg arba ju
lygi.

Bandymo metodika

Setac — Pesticidu islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo jvertinimo
tvarka.

8.6. Poveikis kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams (floros ir
faunos), kuriems gali pakenkti veiklioji medziaga

Reikia pateikti duomeny, gauty per ankstesnius bandymus, kuriais
buvo nustatomas medziagos biologinis aktyvumas ir nustatomos
doziy ribos (teigiamos ar neigiamos), santrauka, galinéia suteikti
informacijos apie galima poveiki kitoms atsitiktinai paveiktoms floros
ir faunos rasims, kartu kritiSkai {vertinant ty duomeny patikimuma
nustatant galima poveik] atsitiktinai paveiktoms rsims.

8.7. Poveikis biologiniams nuoteky valymo biidams

Duomenis apie poveiki biologiniams nuoteky valymo budams reikia
pateikti tada, kai augaly apsaugos produktai, i kuriy sudéti jeina
veikliosios medziagos, gali pakenkti nuoteku valymo irenginiams.

9. 7 ir 8 punkty apibendrinimas ir jvertinimas

10. Pasiiilymai, jskaitant veikliosios medziagos klasifikacijai ir Zenkli-
nimui pagal Direktyvq 67/548/EEB pagristi

— Pavojingumo simbolis (-iai)
— Pavojaus zenklai

— Rizikos frazés

— Saugos frazes

11. I priedo A dalyje minimas dokumentas apie tipinj augaly apsaugos
produktq

B DALIS
IZanga

i) Veikliosios medziagos yra apibréztos 2 straipsnio 4 dalyje ir sudarytos i$
cheminiy medziagy ir mikroorganizmuy, jskaitant virusus.

Sioje dalyje pateikiami veikliyju medziagy, sudaryty i§ mikroorganizmuy,
iskaitant virusus, duomenu reikalavimai.

II priedo B dalyje yra vartojama savoka ,,mikroorganizmas®, kuri apibré-
Ziama taip:

,,Lastelinis arba nelastelinis mikrobiologinis organizmas, galintis daugintis
arba perduoti geneting medziaga™.

Apibrézimas taikomas bakterijoms, grybams, pirmuonims, virusams ir viroi-
dams, taiau ne tik.
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il) Apie visus naudojamus mikroorganizmus pateikiamos visos turimos Zinios
ir literatiiroje iSdéstyta informacija.

Svarbiausia ir aiskiausia informacija gaunama charakterizuojant ir identifi-
kuojant mikroorganizma. Tokig informacija galima rasti 1-3 skirsniuose
(tapatumas, biologinés savybés ir kita informacija), o tai sudaro zmoniu
sveikatos ir poveikio aplinkai vertinimo pagrinda.

Paprastai reikalaujama naujai sukauptu duomeny, gautu atlikus tradicinius
toksikologinius ir (arba) patologinius eksperimentus su laboratoriniais gyvii-
nais, nebent pareiskéjas, remdamasis anks¢iau gauta informacija, gali
frodyti, kad mikroorganizmo panaudojimas sitilomomis jo naudojimo saly-
gomis neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ir gyviiny sveikatai, poze-
miniam vandeniui, taip pat jokios neleistinos jtakos aplinkai.

iii) Kol bus priimtos konkrecios metodikos tarptautiniu lygiu, reikalaujama
informacija kaupiama taikant turimas bandymu metodikas, kurias pripazista
kompetentinga institucija (pvz., JAV EPA rekomendacija (')); kur tikslinga,
bandymuy metodikos, kaip apibrézta Il priedo A dalyje, turéty buti pritai-
kytos tokiu btdu, kad jos buity tinkamos mikroorganizmams. Bandymams
turéty buti naudojami gyvybingi ir, jeigu tikslinga, negyvybingi mikroorga-
nizmai bei kontrolinis variantas.

iv) Atlikus bandyma, turi buti pateiktas iSsamus naudotos medZiagos ir jos
priemaisu apraSymas (specifikacija), laikantis 1 skirsnio 1.4 punkto
nuostaty. Naudotos medziagos specifikacija turi atitikti preparaty gamybai
leidziamos naudoti medziagos specifikacija.

Jeigu tyrimai atliekami naudojant laboratorijoje arba bandomosios jmonés
eksperimentinéje sistemoje pagamintus mikroorganizmus, tyrimus reikia
pakartoti naudojant tokius mikroorganizmus, kokie bus pagaminti, nebent
galima jrodyti, kad naudojama bandomoji medziaga i$ esmés yra tokia pati,
atsizvelgiant | bandymu ir jvertinimo tikslus.

v) Jeigu mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas, kaip apibrézta
1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyvoje 90/220/EEB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo | aplinka (?), reikia pateikti
pavojaus aplinkai jvertinimo duomeny vertinimo kopija, kaip nurodyta
Direktyvos 91/414/EEB 1 straipsnio 3 dalyje.

vi) Kur svarbu, duomenis reikéty iSanalizuoti taikant atitinkamus statistinius
metodus. Turéty biti pranesta iSsami informacija apie statisting analizg
(pvz., reikéty pateikti visu punkty jvertinima su pasikliautinaisiais interva-
lais, nurodant tikruosius p-dydzius, o ne tik ,.didelis/nedidelis®).

vii) Jei atliekant tyrimus, dozavimas trunka tam tikra laikotarpi, rekomenduo-
jama naudoti viena mikroorganizmo partija, jeigu stabilumas tai leidzia.

Jeigu tyrimai atliekami naudojant ne viena mikroorganizmo partija, reikia
patvirtinti skirtingu partiju panasSuma.

Jeigu tyrimams reikia naudoti skirtingas dozes, butina nurodyti rysj tarp
dozés ir kenksmingo poveikio.

viii) Jeigu zinoma, kad augaly apsaugos produktas veikia dél toksino (metabo-
lito) likuciu poveikio, arba tikétina, kad dideli toksiny/metabolity likuciai
nesusij¢ su veikliosios medziagos poveikiu, toksino/metabolito dokumentai
turi biti pateikiama laikantis II priedo A dalies reikalavimu.

1. MIKROORGANIZMO IDENTISKUMAS

Mikroorganizmo identifikavimas, nurodant jo savybes, pateikia svar-
biausia informacija ir yra lemiamas veiksnys priimant sprendima.

1.1. PareiSkéjas

Turi buti nurodytas pareiskéjo pavadinimas ar pavardé ir adresas
(nuolatinis adresas), taip pat asmens pasiteiravimui pavardé, pareigos,
telefono ir fakso numeriai.

Jeigu, be to, pareiskéjas turi biura, agenta ar atstova valstybéje naréje,
kurioje pateikiama paraiSka dél jraSymo | I prieda, arba Komisijos
paskirtoje valstybéje naréje praneséjoje, jeigu tai kita valstybé nare,
turi buti nurodytas vietinio biuro pavadinimas, agento ar atstovo

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996.
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
(®» OL L 117, 1990 5 8, p. 15.
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pavardé ir adresas, taip pat atitinkamo asmens pasiteiravimui pavarde,
pareigos, telefono ir fakso numeriai.

1.2. Gamintojas

Turi buti nurodytas mikroorganizmo gamintojo ar gamintojy pavadi-
nimas ar pavardé ir adresas, taip pat kiekvienos gamyklos, kur gami-
namas mikroorganizmas, pavadinimas ir adresas. Turi biiti nurodyta
informaciné tarnyba (pageidautina centrin¢ informaciné tarnyba, nuro-
dant pavadinima, telefono ir fakso numerj), kad biity galima gauti
naujausia informacija ir atsakyti | iSkylancius klausimus dél gamybos
technologijos, procesu ir produkto kokybés (tam tikrais atvejais, jei
reikia, atskiras produkcijos siuntas). Jeigu jrasius mikroorganizma | I
prieda pasikeiCia gamintojy vieta ar skaicius, reikalaujama informacija
veél turi buti pateikta Komisijai ir valstybéms naréms.

1.3. Pavadinimas, rusSies apraSymas ir kamieno charakterizavimas

i) Mikroorganizmas turéty biti atiduotas saugoti | tarptautiniu mastu
pripazinta kultiry banka, jam suteikiamas naudojimosi numeris, o
visa §i informacija turi biiti pateikiama.

i) Kiekvienas tinkamas naudojimui mikroorganizmas turéty buti iden-
tifikuotas iki roisies. Turi buti nurodytas mokslinis pavadinimas ir
taksonominé Kklasifikacija, pvz.: Seima, gentis, rtsis, kamienas,
serotipas, patovaras ar bet koks kitas mikroorganizma apibudi-
nantis pavadinimas.

Turi biiti nurodyta, ar mikroorganizmas yra:

— vietinés ar nevietinés kilmés pagal risies taikymo sriti,
— laukinés rasies,

— spontaniskai atsirades ar indukuotas mutantas,

— modifikuotas taikant Direktyvos 90/220/EEB IA priedo 2 dalyje
ir IB priede apibtidintus metodus.

Dviem paskutiniais atvejais reikia pateikti visus zinomus modifi-
kuoto mikroorganizmo ir motininio laukinio kamieno skirtumus.

iii) Siekiant identifikuoti ir charakterizuoti mikroorganizma iki
kamieno, turéty buti taikoma geriausia turima technologija. Turi
biiti nurodomos tinkamos identifikavimo procedtiros ir kriterijai,
pvz., morfologija, biochemija, serologija, molekuliné identifikacija.

iv) Turi buti pateiktas jprastas ar alternatyvus pavadinimas ir pakeisti
pavadinimai bei kodiniai pavadinimai, jeigu tokiu yra, naudoti
auginant mikroorganizma.

v) Reikeéty nurodyti rySius su zinomais patogenais.

1.4. Preparatinés formos produktams gaminti naudotos medzZiagos
specifikacija

1.4.1. Mikroorganizmo koncentracija

Turi biti nurodyta maziausia ir didziausia mikroorganizmy koncentra-
cija preparatinés formos produkty gamybai naudotose medziagose.
Koncentracijos turéty buti iSreikStas tam tikrais vienetais, pavyzdziui:
aktyviy vienety skai¢iumi tirio, tiirio ar masés vienete arba kuriuo nors
kitu mikroorganizmy koncentracijoms isreiksti tinkamu biidu.

Kai pateikiama informacija susijusi su bandomosios imonés gamybine
sistema, reikalaujama informacija turi buti dar karta pateikta Komisijai
ir valstybéms naréms, kai stabilizuojasi pramoninés gamybos metodai
ir procesai, jei dél gamybos proceso pokycCiy pakinta grynumo stan-
dartai.

1.4.2. Priemaisy ir priedy, esanciy mikroorganizmuose, tapatumas ir jy
koncentracijos

Pageidautina turéti, jeigu imanoma, terSaly (iskaitant mikroorganizmus
— terSalus) neturintj augaly apsaugos produkta. Leisting terSaly
koncentracija ir pobtid] turéty nustatyti kompetentinga institucija, atsiz-
velgdama { ju keliama pavoju.

Jeigu galima ir tikslinga, turi biiti nurodyti visi mikroorganizmai —
terSalai ir ju didziausios koncentracijos produkte, nurodytos atitinkamu
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vienetu. Jeigu galima, informacija apie identiSkuma turi biiti pateikta,
kaip nurodyta II priedo B dalies 1 skirsnio 1.3 punkte.

Svarbiis metabolitai (pvz., jeigu tikétina, kad jie kelia grésm¢ Zmoniy
sveikatai ir (arba) aplinkai), atsirandantys mikroorganizmui vystantis,
turéty buti identifikuojami ir charakterizuojami skirtingose mikroorga-
nizmo bisenose ir augimo stadijose (zitréti 1IB priedo izangos viii
punkta).

Kai kuriais atvejais reikia pateikti iSsamia informacija apie visas
produkto sudétyje esancias sudétines medziagas, tokias kaip konden-
satai, kultry terpés ir kt.

Reikia pateikti zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai svarbiy cheminiy
priemaiSu identiskuma ir didziausia koncentracija, iSreiksta tam tikrais
vienetais.

Turi buti nurodyti priedai bei ju koncentracijos g/kg.

Informacija apie tokiy cheminiy medziagu kaip priedai identiskuma
turi biti pateikiama, kaip nurodyta II priedo A dalies 1 skirsnio 1.10
punkte.

1.4.3. Partijy analizé

Jeigu tikslinga, tokie patys duomenys, kaip nurodyta II priedo A dalies
1 skirsnio 1.11 punkte, turi bati nurodyti naudojant tinkamus vienetus.

2. BIOLOGINES MIKROORGANIZMO SAVYBES

2.1. Mikroorganizmo istorija ir jo panaudojimas. Natiiralus atsira-
dimas ir geografinis pasiskirstymas

Reikéty pateikti visa turimg informacija apie mikroorganizma.
2.1.1. Istorinés prielaidos

Reikia pateikti mikroorganizmo ir jo panaudojimo istorines prielaidas
(bandymus/mokslinius tiriamuosius projektus ar komercini panaudo-
jima).

2.1.2. Kilmé ir natiralus atsiradimas

Turi buti nurodytas geografinis regionas ir vieta ekosistemoje (pvz.,
augalas Seimininkas, gyviinas Seimininkas arba dirva, i§ kurios mikro-
organizmas buvo isskirtas). Reikétu nurodyti mikroorganizmo i$sky-
rimo metoda. Jeigu galima, reikia apibiuidinti natiraly mikroorganizmo
kamieno atsiradima atitinkamoje aplinkoje.

Jeigu tai yra mutantas arba genetiskai modifikuotas mikroorganizmas
(kaip apibrézta Direktyvos 90/220/EEB IA priedo 2 dalyje ir IB
priede), turéty buti suteikta i§sami informacija apie jo gamyba, iSsky-
rimq ir apie priemones, kuriomis ji galima aiskiai atskirti nuo moti-
ninio laukinio kamieno.

2.2. Informacija apie tikslinj (-ius) organizma (-us)
2.2.1. Tikslinio (-iy) organizmo (-y) aprasymas

Kai kuriais atvejais turi biiti pateikta iSsami informacija apie kenks-
mingus organizmus, kuriy naikinimui augaly apsaugos produktas
skirtas.

2.2.2. Veikimo mechanizmas

Reikéty nurodyti pagrindinj veikimo mechanizma. Kartu su veikimo
mechanizmu reikéty nurodyti, ar mikroorganizmas iSskiria toksina,
kurio liku¢iai daro poveiki tiksliniam organizmui. Tokiu atveju reikia
apibtdinti to toksino veikimo mechanizma.

Kai kuriais atvejais reikéty pateikti informacija apie infekcijos vieta ir
patekimo | tikslinj organizma biida bei to organizmo jautrumo stadijas.
Turi buti nurodyti visu eksperimentiniy tyrimy rezultatai.

Reikétu nurodyti, kokiu biidu mikroorganizmas arba jo metabolitai
(ypac¢ toksinai) gali patekti (pvz., kontaktiniu btdu, per skrandi,
ikvépus). Reikia taip pat nurodyti, ar mikroorganizmas arba jo meta-
bolitai pernesami augaluose ar ne, ir, jeigu reikia, apibtdinti, kaip toks
perneSimas vyksta.
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Jei padarytas patogeninis poveikis tiksliniam organizmui, reikia nuro-
dyti infekcing dozg (dozg, reikalinga sukelti infekcijai, daranciai
norima poveiki tikslinéms rasims) ir uzkre¢iamuma (galimybg mikro-
organizmui i8plisti tikslinéje populiacijoje, taip pat biiti perduotam i$
vienos tikslinés r@isies kitai tikslinei raiSiai) panaudojus ji sitlomomis
naudojimo salygomis.

2.3. Seimininko specifiskumo sritis ir poveikis rasims, iSskyrus tikslinj
kenksminga organizma

Reikia pateikti visg turima informacija apie poveiki netiksliniams orga-
nizmams vietoje, kurioje mikroorganizmas gali i$plisti. Reikia nurodyti
glaudziai su tiksline ri$imi susijusiy arba ypatingai paveikty netiks-
liniy organizmy atsiradima.

Nurodoma bet kokia patirtis, susijusi su veikliosios medziagos ar jos
metaboliniy produkty toksiniu poveikiu Zzmonéms ar gyviinams, ar
organizmas gali apsigyventi zmonése ar gyvinuose arba pakenkti
jiems (iskaitant individus su prislopintu imunitetu) ir ar jis patoge-
niskas. Nurodoma visa patirtis, ar veiklioji medziaga arba jos produktai
gali suerzinti zmoniy ar gyviinu oda, akis arba kvépavimo organus ir
ar jie gali sukelti alergija patekg ant odos arba jkvépus.

2.4. Mikroorganizmo vystymosi stadijos/gyvenimo ciklas

Turi buti pateikta informacija apie mikroorganizmo gyvenimo cikla,
apibtdinta simbiozé, parazitizmas, konkurentai, grobuonys ir kt., iskai-
tant Seimininko organizma, taip pat virusy perneséjus. Turi biti nuro-
dytas mikroorganizmo kartos laikas ir reprodukcijos tipas.

Turi buti pateikta informacija apie ramybés etapu atsiradima ir mikro-
organizmy islikimo laika, ju virulentiSkuma ir infekcijos potenciala.

Turi buti nurodytos mikroorganizmo galimybés gaminti metabolitus,
iskaitant toksinus, kurie kelia grésm¢ Zmoniu sveikatai ir (arba)
aplinkai, skirtingose jo vystymosi stadijose patekus { aplinka.

2.5. UZzkreciamumas, gebéjimas pasklisti ir kolonijy sudarymas

Turi biiti nurodytas mikroorganizmo atsparumas ir pateikta informacija
apie jo gyvenimo ciklg esant tipiSkoms naudojimo aplinkoje salygoms.
Be to, turi buti nurodytas bet koks ypatingas mikroorganizmo
jautrumas tam tikriems aplinkos veiksniams (pvz., ultravioletiniam
apSvietimui, dirvai, vandeniui).

Reikia nurodyti aplinkos salygas (temperatira, pH, drégme, mitybos
reikalavimus), leidzian¢ias mikroorganizmui islikti, daugintis, koloni-
zuotis, kenkti (iskaitant zmoniy audinius) ir bati veiksmingam. Reikia
nurodyti specifiniy virulentiSkumo veiksniy buvima.

Turi biiti nustatytos temperatiiros, kuriai esant mikroorganizmas auga,
ribos, iskaitant Zemiausia, auksciausia ir optimalia. Si informacija yra
ypa¢ svarbi kaip pradinis taskas tyrin¢jant poveiki zmoniu sveikatai (5
skirsnis).

Taip pat turi biti nurodytas galimas tokiu veiksniy, kaip temperatiira,
ultravioletinis apSvietimas, pH ir tam tikry medziagy buvimo poveikis
svarbiy toksinu stabilumui.

Turi buti pateikta informacija apie galimus mikroorganizmo plitimo
kelius (oru, kaip dulkiu dalelés ar aerozoliai, per uzkrata pernesancio
Seimininko organizma ir kt.) esant svarbioms naudojimui, tipisSkoms
aplinkos salygoms.

2.6. Giminingumas Zinomiems augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenams

Reikia nurodyti galima vienos ar keleto aktyviy ir (arba) tam tikrais
atvejais uzkreCiamy mikroorganizmy, kurie zinomi kaip sukeliantys
zmoniy, gyviny, paséliy ligas, genties arba kity netiksliniy rasiy egzis-
tavima ir ju sukeliamos ligos tipa. Reikia nurodyti, ar tai galima pada-
ryti, ir tuo atveju, kai galima, kokiomis priemonémis aktyvius mikro-
organizmus galima aiSkiai atskirti nuo patogeniniy rasiy.

2.7. Genetinis stabilumas ir jam jtakq darantys veiksniai

Tam tikrais atvejais turi buti pateikta informacija apie genetinj stabi-
luma (pvz., savybiy mutacijos laipsni, susijusi su veikimo mecha-
nizmu, arba egzogeninés genetinés medziagos sugérima) esant aplinkos
salygoms, kuriomis sitiloma naudoti.
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Taip pat turi biti pateikta informacija apie mikroorganizmo gebéjima
perduoti geneting medziaga kitiems organizmams ir sukelti augaly,
gyviny ar zmoniy ligas. Jeigu mikroorganizmas perneSa svarbius
papildomus genetinius elementus, turéty buti nurodytas uzkoduoty
savybiy stabilumas.

2.8. Informacija apie metabolity (ypa¢ toksiny) gamyba

Jeigu zinoma, kad kiti kamienai, priklausantys tai paciai mikroby rtiiai
kaip ir naudotinas kamienas, gamina metabolitus (ypac toksinus), kurie
daro neleisting poveiki zmogaus sveikatai ir (arba) aplinkai juos
naudojant arba panaudojus, reikia nurodyti $ios medziagos pobidj ir
struktiira, jos buvima lastelés viduje ir iSoréje bei stabiluma, jos
veikimo mechanizma (iskaitant mikroorganizmo veikima skatinancius
iSorinius ir vidinius veiksnius), taip pat jos poveiki zmonéms, gyvi-
nams ar kitoms netikslinéms rGsims.

Turi buti apibiidintos salygos, kurioms esant mikroorganizmas gamina
metabolita (-us) (ypac toksina (-us)). Turéty buti pateikta bet kokia
turima informacija apie mechanizma, kuriuo mikroorganizmai regu-
liuoja Sio (-iy) metabolito (-u) gamyba. Turéty buti pateikta bet
kokia turima informacija apie pagaminty metabolity jtaka mikroorga-
nizmo veikimo mechanizmui.

2.9. Antibiotikai ir kitos antimikrobinés medziagos

Daugelis mikroorganizmu gamina kai kurias antibiotines medziagas.
Susidiirimo su antibiotikais, naudojamais medicinoje ar veterinarijoje,
reikia vengti bet kuriame mikrobinio augalu apsaugos produkto
gamybos etape.

Turi biti pateikta informacija apie mikroorganizmo atsparuma arba
jautruma antibiotikams ar kitoms antimikrobinéms medziagoms, visu
pirma apie atsparuma antibiotikams koduojanc¢iu geny stabiluma,
nebent galima jrodyti, kad mikroorganizmas nedaro kenksmingo
poveikio zmoniy arba gyvinuy sveikatai, arba kad jis negali perduoti
savo atsparumo antibiotikams ar kitoms antimikrobinéms medziagoms.

3. KITA INFORMACIJA APIE MIKROORGANIZMA
IZanga
i) Pateiktoje informacijoje turi buti apibuidinti tikslai, kuriems
pasiekti naudojami arba bus naudojami preparatai, savo sudétyje

turintys mikroorganizmo, taip pat ju naudojimo ar sitilomo naudo-
jimo budas ir dozé.

ii) Pateiktoje informacijoje turi biiti nurodyti jprasti buidai ir atsar-
gumo priemonés dirbant su mikroorganizmu, laikant ar transpor-
tuojant ji.

iii) Pateiktuose tyrimuose, duomenyse ir informacijoje turi buti
irodytas priemoniu, siilomy naudoti biitinais atvejais, tinkamumas.

iv) Minétg informacija ir duomenis reikalaujama pateikti apie kiek-
vieng mikroorganizma, nebent yra nurodyta kitaip.

3.1. Veikimas
Biologinis veikimas turi buti apibudintas iSvardytais aspektais:
— bakteriju naikinimas,
— grybu naikinimas,
— vabzdziu naikinimas,
— erkiu naikinimas,
— moliusky naikinimas,
— nematody naikinimas,
— piktzoliy naikinimas,
— kita (reikia nurodyti).
3.2. Numatomo naudojimo sritis

Esamo arba siilomo preparaty, savo sudétyje turin¢iy mikroorganizmu,
naudojimo sritis (-ys) turi bGiti nurodyta (-os) iSvardytais aspektais:
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— panaudojimas lauke, pavyzdziui, zemés tkyje, sodininkystéje,
miskininkystéje ir vynuogininkystéje,

— apsaugoti augalai (pvz., Siltnamyje),
— rekreaciniais tikslais,
— piktzoliu naikinimas nedirbamuose plotuose,
— individuali darzininkysté,
— kambariniai augalai,
— sandéliuojami produktai,
— kita (reikia nurodyti).
3.3. Saugomi ar apdoroti augalai ar produktai

Turi biti pateikta informacija apie esama ar ketinama naudojima
saugojamiems augalams, augaly grupéms, augalams ar augaly produk-
tams.

3.4. Gamybos budas ir kokybés kontrolé

Turi buti pateikta iSsami informacija apie mikroorganizmo masinés
produkcijos gamyba.

Pareiskéjas turi nuolat vykdyti gamybos budo (proceso) ir produkto
kokybés kontrolg. Visy pirma turéty buti stebimas savaiminis mikro-
organizmo svarbiausiy savybiu pasikeitimas ir svarbiy terSaly nebu-
vimas (atsiradimas). Turéty buti pateikti gamybos kokybés uztikrinimo
kriterijai.

Turi buti charakterizuoti ir tiksliai apibrézti vienodo mikroorganizmo
produkto uztikrinimo biidai ir jo standartizavimo, palaikymo bei
grynumo tyrimo metodai (pvz., HACCP).

3.5. Informacija apie tikslinio (-iy) organizmo (-y) atsparumo iSsivys-
tyma arba galima jo atsiradima

Turéty buti apiblidinta turima informacija apie galima tikslinio (-iy)
organizmo (-y) atsparumo arba kryzminio atsparumo vystymasi. Tam
tikrais atvejais reikéty apibudinti reikiama valdymo strategija.

3.6. Biuidai uZkirsti kelia mikroorganizmo motininio kamieno virulen-
tiSkumo praradimui

Reikia nurodyti budus, kaip uzkirsti kelia pirminiy kultiiry virulentis-
kumo praradimui.

Be to, reikia apibiidinti bet koki buida, kuris padéty uzkirsti kelia
mikroorganizmo poveikio tikslinéms ri§ims praradimui, jeigu toks yra.

3.7. Rekomenduojami biidai ir atsargumo priemonés naudojant, sandé-
liuojant, transportuojant arba gaisro atveju

Turi buti pateiktas kiekvieno mikroorganizmo saugos duomenu lapas,
panasus | ta, kuris reikalaujamas veikliosioms cheminéms medziagoms,
kaip nurodyta Direktyvos 67/548/EEB (') 27 straipsnyje.

3.8. Sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka

Daugeliu atveju pageidaujamas arba vienintelis saugus mikroorga-
nizmy, uzterSty medziagy ar uzterStos pakuotés sunaikinimo budas
yra kontroliuojamas sudeginimas licencijuotoje krosnyje.

Turi bati i§samiai apibudinti blidai, kaip saugiai sunaikinti mikroorga-
nizma arba, jeigu reikia, kaip ji paSalinti prie§ sunaikinant bei kaip
sunaikinti uzkrésta pakuotg ir medziagas. Turi biti pateikti duomenys,
kaip uztikrinti tokiy biiduy veiksminguma ir sauguma.

3.9. Priemonés nelaimingy atsitikimy atveju

Turi buti pateikta informacija apie tai, kaip nukenksminti mikroorga-
nizmus, kad jie nekelty pavojaus aplinkai (pvz., vandeniui ar dirvoze-
miui) nelaimingo atsitikimo atveju.

(Y) Ziaréti dok. 6853/VI/98. Trumpas bendras pranesimas apie pirmojo lygio apzvalgos
posédi dél mikroorganizmy.
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4. ANALIZES METODAI
lZanga

Sio skirsnio nuostatos taikomos tiktai analizés metodams, kuriu reikia
poregistracinei kontrolei ir stebésenos tikslams.

Stebésena po registracijos galima taikyti visose rizikos jvertinimo
srityse. Tai visy pirma taikytina tais atvejais, kai svarstoma, ar patvir-
tinti mikroorganizmus (mikroorganizmu kamienus), kilusius ne i§ tos
vietos, kurioje ketinama juos panaudoti. Taikydamas analizés metodus
duomenims rinkti, kaip reikalaujama $ioje direktyvoje ar kitiems tiks-
lams, pareiskéjas turi pagristi taikyta metoda; prireikus del tokiu
metody taikymo bus parengta atskira metodika remiantis tais paciais
reikalavimais, kurie nurodyti poregistracinés kontrolés ir stebésenos
tikslams.

Turi biiti pateikti metody apraSymai kartu su informacija apie naudota
iranga, medziagas ir salygas. Reikia nurodyti apie bet kokiy tarptau-
tiniu mastu pripazinty metody taikymo galimybes.

Tokie metodai, kiek tai praktiskai jmanoma, turi biiti kuo paprastesni,
pigesni, o jiems reikalingi jrengimai — prieinami.

Mikroorganizmams ir ju liku¢iams analizuoti taikomiems metodams
reikalingi duomenys apie specifiSkuma, linijiskuma, tiksluma ir pakar-
tojamuma, kaip nurodyta II priedo A dalies 4.1 ir 4.2 punktuose.

Siame skirsnyje vartojamos tokios savokos:

Priemaisos Bet kuris komponentas (jskaitant papildomai atsi-
radusius mikroorganizmus ir (arba) chemines
medziagas), i$skyrus nurodyta mikroorganizma,
atsiradusj gamybos procese arba vykstant skilimo
reakcijoms saugojimo metu.

Svarbios priemaiSos PriemaiSos, kaip apibtidinta pirmiau, keliancios
grésmeg zmoniy ar gyviny sveikatai ir (arba)
aplinkai.

Metabolitai Metabolitus sudaro produktai, atsirandantys po
skilimo ir biosintezés reakcijy, vykstan¢iu mikro-
organizme ar kituose organizmuose, naudotuose
atitinkamam mikroorganizmui pagaminti.

Svarbiis metabolitai Metabolitai, keliantys grésme zmoniy ar gyvinu
sveikatai ir (arba) aplinkai.

Likuc¢iai Gyvybingi mikroorganizmai ir medziagos, paga-
mintos dideliais kiekiais ty mikroorganizmuy,
kurios iSliecka atsparios mikroorganizmams
iSnykus ir kelia grésme zmoniy ar gyviny svei-
katai ir (arba) aplinkai.

Paprasius turi biti pateikti tokie bandiniai:
i) pagaminto mikroorganizmo pavyzdziai;
i) svarbiy metabolity (ypac toksiny) ir visy kity sudedamyjy daliy,
feinan¢iy | likuciy apibrézima, analitiniai standartai;
iii) jei turima, etaloniniy medziagy, naudojamuy svarbioms priemaiSoms
nustatyti, pavyzdziai.
4.1. Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai

— Mikroorganizmo identifikavimo metodai.

— Informacijos apie galima séklinio kamieno (aktyvaus mikroorga-
nizmo) nepastovuma pateikimo metodai.

— Mikroorganizmo mutanto atskyrimo nuo motininio laukinio
kamieno metodai.

— Sékliniy kamieny, i§ kuriy gaminamos partijos, grynumo nusta-
tymo ir to grynumo kontrolés metodai.

— Mikroorganizmo koncentracijos pagamintoje medziagoje, kuri
naudojama formuluotiems produktams gaminti, nustatymo metodai
ir metodai, rodantys, kad papildomai atsirad¢ mikroorganizmai yra
kontroliuojami iki priimtino lygio.
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— Svarbiy priemai$y pagamintoje medziagoje nustatymo metodai.

— Bet kokiu zmoniy ir zinduoliy ligy sukéléjuy kontrolés ir galimo ju
buvimo nustatymo (su priimtinais apribojimais) metodai.

— Tam tikrais atvejais — mikroorganizmo laikymo stabilumo ir saugo-
jimo laiko nustatymo metodai.

4.2. Biuidai, kaip nustatyti ir jvertinti likucius (gyvybingus arba negy-
vybingus)

— aktyvaus (-iy) mikroorganizmo (-u),
— svarbiy metabolity (ypa¢ toksiniy)

ant augaly ir (arba) juose, maisto produktuose ir pasaruose, gyviny ir
zmoniy kiino audiniuose ir skysciuose, dirvozemyje, vandenyje (iskai-
tant geriamaji vandeni, pozeminj ir pavirSini vandeni) ir ore, jeigu tai
svarbu.

Turéty biti taip pat apibudinti analizés metodai baltymingu produktu
kiekiui arba veiklumui nustatyti, pvz., tiriant eksponentines kultiiras ir
kultiry nuoplovas gyviino lastelés biotestuose.

S. POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI
IZanga

i) Mikroorganizmo ir atitinkamy organizmy (1-3 skirsniai) savybémis
pagristos turimos informacijos, iskaitant sveikatos ir medicinos
ataskaitas, gali pakakti sprendimui priimti, ar mikroorganizmas
darys poveiki (infekcini/patogeninj/toksini) zmoniy sveikatai ar ne.

ii) Informacijos, pateiktos kartu su ta, kuri buvo pateikta apie viena ar
keleta preparaty, savo sudétyje turiniy mikroorganizma, turi
pakakti, kad buty galima jvertinti pavoju zmogui, tiesiogiai ir
(arba) netiesiogiai susijusiam su darbu su augalu apsaugos produk-
tais, savo sudétyje turinciais mikroorganizmu, ir ju naudojimu, bei
pavoju zmogui, dirban¢iam su apdorotais produktais, ir pavoju
zmogui dél likuciy ar terSaly, liekanciu maiste ir vandenyje. Be
to, pateiktos informacijos turi pakakti, kad buty galima:

— priimti sprendima, ar mikroorganizmas gali bati jraSytas i [
prieda, ar ne,

— nurodyti atitinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su
ira8ymu { I prieda,

— nurodyti rizikos ir saugos frazes (jeigu jos priimtos) dél
zmogaus, gyviny ir aplinkos apsaugos, kurios turi buti ant
pakuotés (konteineriy),

— nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos, taip pat tinkamas
diagnostikos ir terapijos priemones, kurias reikia taikyti i$plitus
infekcijai ar pasireiskus kitam neigiamam poveikiui zmogui.

iii) Turéty bati nurodyti visi tyrimy metu nustatyti poveikiai. Taip pat
turi buti atlikti tyrimai, kuriy gali prireikti siekiant jvertinti galima
mechanizma ir $iy poveikiy svarba.

iv) Visiems tyrimams reikia nurodyti naudota doz¢ kolonijas formuo-
janciais vienetais kilogramui kiino svorio (kfv/kg), taip pat ir kitais
tinkamais vienetais.

v

~

Mikroorganizmas turéty biiti vertinamas pakopu biidu.

Pirmajai pakopai (I pakopa) priskiriama turima pagrindiné informa-
cija ir pagrindiniai tyrimai, kurie turi bati atlikti su visais mikro-
organizmais. Norint nuspresti, kokia turéty bati tinkama bandymu
programa kiekvienu atskiru atveju, reikia eksperto vertinimo.
Paprastai reikalaujama naujai surinkty duomeny, gauty atlikus
tradicinius toksikologinius ir (arba) patologinius eksperimentus su
laboratoriniais gyviinais, nebent pareiskéjas, remdamasis anksciau
gauta informacija, gali pagristi, jog mikroorganizmo panaudojimas
sillomomis naudojimo salygomis nedaro jokio kenksmingo
poveikio zmoniy ir gyviny sveikatai. Kol bus priimta konkreti
metodika tarptautiniu mastu, reikalaujama informacija renkama
taikant turima bandymu metodika (pvz., JAV EPA OPPTS meto-
dika).
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II pakopos tyrimus reikia atlikti, jeigu I pakopos bandymai parodé
neigiama poveiki sveikatai. Reikalingo atliktino tyrimo risis
priklauso nuo I pakopos tyrimais nustatyty poveikiy. Prie§ atlik-
damas tokius tyrimus, pareiskéjas gauna kompetentingy instituciju
sutikima pasirinkti atliktiny tyrimy rasi.

I PAKOPA
S.1. Pagrindiné informacija

Reikalinga pagrindiné informacija apie mikroorganizmo galimybes
sukelti neigiamus poveikius, tokius kaip gebéjimas sudaryti kolonijas,
daryti zalq ir gaminti toksinus bei kitus svarbius metabolitus.

5.1.1. Medicininiai duomenys

Nepazeidziant 1980 m. lapkri¢io 27 d. Tarybos direktyvos
80/1107/EEB dél darbuotoju apsaugos nuo pavojingo cheminiu, fiziniy
ir biologiniu veiksniy poveikio darbe (') 5 straipsnio, ir 1990 m.
lapkri¢io 26 d. Tarybos direktyvos 90/679/EEB dél darbuotoju
apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniu veiksniy poveikiu
darbe (?) 5-17 straipsniy, jeigu yra, turi bati pateikti praktiniai
duomenys ir informacija dél infekcijos ar patogeniSkumo pozymiy
atpazinimo ir pirmosios pagalbos bei gydomuju priemoniy veiksmin-
gumo. Kai kuriais atvejais turéty biiti istirtas ir nurodytas potencialiu
priesnuodziy veiksmingumas. Kai kuriais atvejais turi baiti nurodyti
metodai, kuriuos panaudojus mikroorganizmas sunaikinamas arba
tampa nekenksmingu (zr. 3 skirsnio 3.8 punkta).

Jeigu yra duomeny ir informacijos dél poveikiu Zmonéms ir jie yra
reikiamos kokybés, jie ypac vertingi patvirtinant atlikty ekstrapoliaciju
ir padarytu iSvadu deél veikiamy organy, virulentiSkumo ir nepageidau-
tiny poveikiy griztamumo pagristuma. Tokius duomenis galima kaupti,
kai zmonés patiria atsitiktini salyt{ su mikroorganizmu arba dirbdami.

5.1.2. Gamyklos personalo medicininé prieziira

Reikia pateikti turimas sveikatos priezitiros programy taikymo darbe
ataskaitas kartu su iSsamia informacija apie programos modelj ir salyti
su mikroorganizmu. Jeigu galima, tokiose ataskaitose turéty buti su
mikroorganizmo veikimo mechanizmu susij¢ duomenys. Tokiose atas-
kaitose turéty biti, jeigu yra, duomeny apie zmones, paveiktus mikro-
organizmy juos gaminanCiose gamyklose arba mikroorganizmus
panaudojus (pvz., atliekant efektyvumo bandymus).

Ypatinga démesj reikéty skirti tiems zmonéms, kuriu imlumas gali bati
pakites, pvz., dél persirgtos ligos, medikamenty, susilpnéjusio imuni-
teto, néStumo ar maitinimo kratimi.

5.1.3. Sensibilizacijos (alergiskumo) stebéjimai, jei biidinga

Turi buti pateikta turima informacija apie darbuotoju, jskaitant mikro-
organizma gaminanciu gamyklu, zemés oikio ir mokslo darbuotojy bei
kity, su mikroorganizmu susijusiy darbuotojuy, padidéjusi jautruma ir
alergijas, jeigu tikslinga, itraukti informacija apie bet kokius hipersen-
sibilizacijos ir ilgalaikés sensibilizacijos atvejus. Pateikiamoje informa-
cijoje taip pat turéty biti duomenys apie salyCio daznuma, lygj ir
trukmeg, pastebétus pozymius ir kitus svarbius klinikinius stebéjimus.
Reikeéty pateikti informacija apie tai, ar darbuotojams buvo atlikti
kokie nors alergijos testai, ar jie buvo apklausti dél alergijos pozymiu.

Turimos ataskaitos i$ bibliografiniy Saltiniy apie mikroorganizmus arba
glaudziai susijusius taksonominés grupés narius (susijusius su kliniki-
niais atvejais), jeigu jos yra i§ informaciniy zurnaly ar oficialiy atas-
kaity, turi biiti pateiktos kartu su ataskaitomis apie visus atliktus toles-
nius tyrimus. Tokios ataskaitos turi ypatingg vertg ir jose turéty bati
iSsamis salyCio pobtidzio, lygio ir trukmés apraSymai, taip pat paste-
béti klinikiniai pozymiai, taikytos pirmosios pagalbos ir terapinés prie-
mongs ir atlikti jvertinimai bei stebéjimai. Santraukos ir trumpa infor-
macija yra ribotos vertés.

Jeigu yra atlikty tyrimy su gyvinais, klinikiniy atveju ataskaitos gali

buti ypatingai vertingos patvirtinant tyrimy su gyvinais duomeny

(") OL L 327, 1980 12 3, p. 8.
() OL L 374, 1990 12 31, p. 1.
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tinkamuma Zmogui ir nustatant nenumatytus, specifinius zmogui
neigiamus poveikius.

5.2. Pagrindiniai tyrimai

Kad biity galima teisingai i$aiskinti gautus rezultatus, ypatingai svarbu,
kad sitlomi bandymu metodai atitikty rtsies jautruma, patekimo |
organizma budus, kt., bei buty tinkami biologiniu ir toksikologiniu
pozitriu. Bandomojo mikroorganizmo jvedimo { organizma bidas
priklauso nuo pagrindiniy saly¢io su zmonémis keliy.

Norint jvertinti vidutinés trukmés ir ilgalaikius poveikius po Gmaus,
potimio ar pusiau chronisko salyC¢io su mikroorganizmais, bitina
naudotis beveik visose EBPO rekomendacijose pateiktais variantais,
pratesti su pasveikimo laikotarpiu susijusius tyrimus, po kuriu reikia
atlikti visapusiSska makroskoping ir mikroskoping patologijos analizg,
iskaitant mikroorganizmy tyrima audiniuose ir organuose. Tai paleng-
vina tam tikry poveikiy aiskinima ir suteikia galimybe atpazinti uzkre-
Clamuma ir (arba) patogeniSkuma, o tai padeda priimti sprendimus
kitais klausimais, pavyzdziui, ar butina atlikti ilgalaikius tyrimus
(kancerogeniskumo, kt., zr. 5.3 punkta) ir, ar reikia, ar ne atlikti
liku¢iy tyrimus (zr. 6.2 punkta).

5.2.1. Sensibilizacija (V)
Bandymo tikslas

Bandymo metu bus gauta pakankamai informacijos ivertinti mikroor-
ganizmo galimybeg sukelti sensibilizacijos reakcijas mikroorganizma
ikvépus ir jam patekus ant odos. Reikia atlikti maksimizacijos
bandyma.

Bitinos salygos (%)
Reikia pranesti informacija apie sensibilizacija.
5.2.2. Umus toksiskumas, patogeniskumas ir uzkreciamumas

Pateiktiny ir jvertintiny tyrimu, duomeny ir informacijos turi pakakti,
kad buty galima nustatyti poveikio atsiradima po vieno salyCio su
mikroorganizmu, visy pirma nustatant ar nurodant:

— mikroorganizmo toksiskuma, patogeniskuma ir uzkreciamuma,

— dinamines poveikiy charakteristikas su i$samia informacija apie
elgesio pokycius ir galimus svarbius patologinius pokycius,
aptiktus skrodimo metu,

— jeigu galima, toksisSko veikimo mechanizma,
— skirtingy salyc¢io biiduy keliamus pavojus,

— kraujo tyrimus tyrimy metu siekiant jvertinti mikroorganizmo pasa-
linima.

Umius toksiSkus (patogeniSkus) poveikius gali lydéti infekcijos ir
(arba) daugiau ilgalaikiy poveikiy, kuriy negalima pastebéti i§ karto.
Siekiant jvertinti sveikata, biitina atlikti mikroorganizmo gebé¢jimo
uzkrésti bandomuosius zinduolius gyvinus per burna, ikveépus ir
atlikus injekcijas po pilvapléve bei po oda tyrimus.

Umaus toksiskumo, patogeniskumo ir uzkre¢Giamumo tyrimy metu
reikia jvertinti mikroorganizmo ir (arba) aktyvaus toksino susikaupima
organuose, kurie laikomi svarbiais tiriant mikroorganizma (pvz.,
kepenys, inkstai, bluznis, plauciai, smegenys, kraujas ir patekimo |
organizma vieta).

Atliktini stebéjimai turéty atspindéti specialistu mokslini vertinima ir
gali apimti mikroorganizmo nustatyma visuose audiniuose, kurie gali

(") Odos sensibilizacijos tyrimo metodai netinka mikroorganizmams tirti. Sensibilizacija
ikvépus mikroorganizma tikriausiai yra didesné problema nei jam patekus ant odos,
taciau iki $iol néra patvirtinty tyrimo metody. Dél to tokiy metody kuirimas yra labai
svarbus. Kol bus sukurti tokie metodai, visi mikroorganizmai turéty buti laikomi poten-
cialiais sensibilizatoriais. Siuo pozidiriu taip pat atsizvelgiama i susilpnéjusio imuniteto ar
kitus jautrius individus (pvz., né$¢ias moteris, kiidikius ar pagyvenusius zmones).
Kadangi néra tinkamu bandymo metodu, visi mikroorganizmai bus pazymeéti kaip poten-
cialiis sensibilizatoriai, nebent pareiSkéjas nori pademonstruoti nesensibilizavimo gali-
mybg pateikdamas duomenis. D¢l to tokiu duomenu pateikimas turéty bati neprivalomas,
laikinai paliekant galimybg pasirinkti.

(2

-~
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buti paveikti (pvz., matomi pazeidimai), ir pagrindiniuose organuose:
inkstuose, smegenyse, kepenyse, plauciuvose, bluznyje, pusléje, krau-
jyje, limfiniuose mazguose, virSkinamajame trakte, uzkrii¢io liaukoje,
taip pat pakitimuose injekcijos vietoje negyvuose ar mirStanCiuose
gyviinuose tarpinio ir galutinio gyviiny skrodimo metu.

Informacija, sukaupta atlikus Gmaus toksiSkumo, patogeniskumo ir
uzkre¢iamumo tyrimus yra ypatingai vertinga nustatant pavoju, galintj
iSkilti nelaimingo atsitikimo atveju, ir vartotojo rizika dél galimu
likuciy.
522.1. Umus oralinis toksi¥kumas, patogeniSkumas ir
uzkreCiamumas
Biitinos salygos

Turi biti nurodytas mikroorganizmo Gimus oralinis toksiSkumas, pato-
geniskumas ir uzkre¢iamumas.

52.2.2. Umus inhaliacinis toksiS§kumas, patogeniSkumas ir
uzkre¢iamumas

Biitinos salygos

Turi bati nurodytas inhaliacinis (') mikroorganizmo toksiskumas, pato-
geniSkumas ir uzkre¢iamumas.

5.223. Viena intraperitoniné (poodiné¢) dozeé

Intraperitoninis (poodinis testas) laikomas labai jautriu tyrimu, visu
pirma nustatant uzkre¢iamuma.

Btinos salygos

Injekcija po pilvapléve yra visada reikalinga tiriant visus mikroorga-
nizmus, bet, jeigu maksimali mikroorganizmo augimo ir dauginimosi
temperatiira yra zemesné kaip 37 °C, eksperto sprendimu tinkamesné
gali buti poodiné injekcija.

5.2.3. Genotoksiskumo tyrimas
Bitinos salygos

Jeigu mikroorganizmas gamina egzotoksinus, kaip apibiidinta 2.8
punkte, Sie toksinai ir visi kiti svarblis metabolitai auginimo terpéje
turi buti taip pat patikrinti dél genotoksiskumo. Jeigu imanoma, tokie
toksiny ir metabolity tyrimai turéty biiti atlickami naudojant i§gryninta
cheming medziaga.

Jeigu pagrindiniai tyrimai neparodo, kad susidaro toksiski metabolitai,
pats mikroorganizmas turéty buti tiriamas remiantis ekspertu nuomone
dél pagrindiniu duomenu tinkamumo ir pagristumo. Jeigu tai virusas,
reikia aptarti jterpiamosios mutagenezés zinduoliy lastelése arba kance-
rogeniskumo pavoju.

Bandymo tikslas

Sie tyrimai yra vertingi:

— prognozuojant genotoksini potenciala,

— anksti nustatant genotoksiskus kancerogenus,

— iSsiaiSkinant kai kuriy kancerogeny veikimo mechanizma.

Svarbu, kad biity taikomas lankstus metodas tolesnius bandymus paren-
kant pagal kiekvieno etapo rezultaty aiskinima.

Bandymuy salygos (%)

Jeigu imanoma, lasteliniu mikroorganizmy genotoksiskumas bus
tiriamas suardzius lasteles. Reikéty pateikti pagrista mégino paruo$imo
metoda.

Reikeéty istirti uzkre¢iamuju grynuyjuy viruso formy genotoksiskuma.

(") Inhaliacinj tyrima galima pakeisti intratrachéjiniu tyrimu.
(*) Kadangi dabartiniai bandymo metodai numato bandymu atlikima naudojant tirpias
chemines medziagas, reikia parengti mikroorganizmams tirti tinkamus metodus.
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5.2.3.1. Tyrimai in vitro
Butinos salygos

Reikia pateikti in vitro mutageniskumo tyrimy (bakteriju geny mutacijy
testas, klastogeniskumo zinduoliy lastelése tyrimas ir genuy mutaciju
zinduoliy lastelése tyrimas) rezultatus.

5.2.4. Lasteliy kultiry tyrimai

Tokia informacija turi buti nurodyta apie lastelés viduje besidauginan-
¢ius mikroorganizmus: virusus, viroidus ar specifines bakterijas ir
pirmuonis, nebent 1-3 skirsniuy informacija aiskiai rodo, kad mikro-
organizmas nesidaugina S$iltakraujuose organizmuose. Lasteliy kultiry
tyrimas turéty buti atliktas {vairiy Zzmogaus organy lasteliy ar audiniy
kultirose. Atranka galima pagristi prognozémis, kurie organai bus
paveikti po uzkrétimo. Jeigu negalima gauti zmogaus tam tikry organy
lasteliy ar audiniy kultiiry, galima panaudoti kity Zinduoliy lasteliy ir
audiniy kulttras. Tiriant virusus, pagrindinis démesys turi buti
skiriamas ju gebéjimui saveikauti su Zmogaus genomu.

5.2.5.  Informacija apie trumpalaiki toksiskumaq ir patogeniskumaq
Bandymo tikslas

Trumpalaikio toksiSkumo tyrimai turi bati taip parengti, kad biitu gauta
informacija apie mikroorganizmo kieki, kuris gali buti leistinas kaip
neturintis toksisko poveikio tyrimo salygomis. Tokie tyrimai duoda
naudingos informacijos apie pavoju zmonéms, dirbantiems su prepara-
tais, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, ir naudojantiems juos. Visu
pirma trumpalaikiai tyrimai i§ esmés leidzia suprasti galima mikroorga-
nizmo kaupimosi poveiki ir pavojuy intensyviai su juo saveikaujantiems
darbuotojams. Be to, trumpalaikiai tyrimai suteikia informacijos,
naudingos rengiant chronisko toksiskumo tyrimus.

Pateiktiny ir jvertintiny tyrimy, duomeny ir informacijos turi pakakti,
kad bty galima nustatyti mikroorganizmo poveiki po pakartotinio
salyCio su juo ir visy pirma toliau nustatant ar nurodant:

— ry§] tarp dozés ir neigiamuy poveikiy,
— mikroorganizmo toksiskuma, iskaitant, kur reikia, toksiny NOAEL,
— veikiamus organus (tam tikrais atvejais),

— poveikiy eiga ir charakteristikas su i§samia informacija apie elgesio
poky¢ius ir galimus bendruosius patologinius duomenis atlikus
skrodima,

— konkrecius toksino poveikius ir patologinius pokycius,

— jeigu tikslinga, tam tikra pastebéta atsparuma toksino poveikiui ir
griztamuma nutraukus dozavima,

— jeigu jmanoma, toksinio veikimo mechanizma ir
— jvairiy saly¢io budy keliama pavoju.

Trumpalaikio toksiSkumo tyrimu turi biiti nustatytas mikroorganizmo
pasalinimas i§ pagrindiniu organuy.

Turéty biti pridéti patogeniskumo ir uzkre¢iamumo ypatybiy tyrimai.
Butinos salygos

Turi buti nurodytas mikroorganizmo trumpalaikis toksiSkumas (maziau-
siai 28 dienos).

Turi buti pagristas bandomuyju rasiy pasirinkimas. Tyrimo trukmé
priklauso nuo wmaus toksiSkumo ir mikroorganizmo pasalinimo
duomenu.

Sprendziant, kokj jvedimo { organizma buda pasirinkti, reikalinga
eksperty nuomoné.

52.5.1. Poveikiai sveikatai po pasikartojanc¢io inhalia-
cinio salycio

Informacija apie poveikius sveikatai po pasikartojanéio inhaliacinio
salyCio su mikroorganizmu yra bitina, ypa¢ vertinant pavoju darbo
aplinkoje. Pasikartojantis salytis galéty turéti itakos Seimininko
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(zmogaus) organizmo gebéjimui pasalinti mikroorganizma (pvz., atspa-
rumas). Be to, reikia atlikti tinkama toksiSkumo pavojaus ivertinima po
pakartotinio salyCio su terSalais, augimo terpe, kitomis sudétinémis
dalimis ir mikroorganizmu. Reikéty atminti, kad sudétinés dalys augaly
apsaugos produkte gali turéti jtakos mikroorganizmo toksiSkumui ir
uzkre¢iamumui.

Biitinos salygos

Reikalaujama pateikti informacija apie trumpalaiki inhaliacini mikro-
organizmo uzkreCiamuma, patogeniSkuma ir toksisSkuma, nebent jau
pateiktos informacijos pakanka jvertinti poveikius zmogaus sveikatai.
Taip gali bati, jeigu jrodoma, kad bandomoji medziaga neturi jkvepia-
mosios frakcijos ir (arba) pakartotinio saly¢io nesitikima.

5.2.6.  Sialomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, medicininis
gydymas

Turi biti nurodytos pirmosios pagalbos priemonés, taikomos uzsikre-
timo ir patekimo | akis atvejais.

Turi buti iSsamiai apibtdinti gydymo budai, taikomi prarijus mikro-
organizma, jam patekus | akis ir ant odos. Tam tikrais atvejais, turi
buti pateikta praktine patirtimi pagrista informacija, jeigu ji yra ir priei-
nama, o kitais atvejais — teoriskai pagrista informacija apie alternaty-
vius gydymo metodus.

Turi buti pateikta informacija apie atsparuma antibiotikams.
(I PAKOPOS PABAIGA)
II PAKOPA
5.3. Specifiniai toksiSkumo, patogeniSkumo ir uzkre¢iamumo tyrimai

Tam tikrais atvejais gali tekti atlikti papildomus tyrimus siekiant toliau
i$siaiskinti neigiamus poveikius zmonéms.

Visy pirma, jeigu ankstesniy tyrimu rezultatai rodo, kad mikroorga-
nizmas gali sukelti ilgalaikius poveikius sveikatai, turi bati atlikti chro-
nisko toksiskumo, patogeniskumo ir uzkre¢iamumo, kancerogenis-
kumo bei reprodukcinio toksiSkumo tyrimai. Be to, jeigu gaminamas
toksinas, turi buti atlikti kinetiniai tyrimai.

Reikalingi tyrimai turi biti planuojami individualiai, atsizvelgiant {
ypatingus parametrus, kurivos reikia istirti, ir tikslus, kurivos reikia
pasiekti. Pries atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompe-
tentingy instituciju sutikima atlikti tam tikros rasies tyrimus.

5.4. Somatiniy lasteliy tyrimai in vivo
Btinos salygos

Jeigu visi in vitro tyrimy rezultatai yra neigiami, reikia tirti toliau,
atsizvelgiant { kita susijusia turima informacija. Tai gali bati tyrimas
in vivo arba in vitro naudojant kita metaboling sistema negu naudotoji
(naudotosios anksciau).

Jeigu in vitro citogenetinis testas yra teigiamas, turi buti buti atliktas
testas in vivo su somatinémis lastelémis (metafaziy analizé grauziku
kauly Ciulpuose arba mikrobranduoliy testas su grauzikais).

Jeigu bet kuris i$ in vitro mutacijos testy yra teigiamas, bitina atlikti in
vivo nenumatytos DNR sintezés testa arba taskiniu mutacijy testa su
pelémis.

5.5. GenotoksiSkumas — in vivo tyrimai gemalinése lastelése
Bandymu tikslas ir salygos
Zitiréti 5.4 punkta.
Biitinos salygos
Jeigu bet kurio in vivo tyrimo somatinése lastelése rezultatas yra
teigiamas, galima atlikti poveikio gemalinéms lasteléems in vivo
tyrimus. Dél bitinumo atlikti $iuos bandymus sprendziama kiekvienu
atskiru atveju, atsizvelgiant | kita svarbig susijusia informacija, iskai-
tant naudojima ir numanoma salyti. Tinkamais tyrimais reikéty istirti

saveika su DNR (tokiais kaip dominantinés letalios mutacijos testas),
atsizvelgti { poveikiy paveldéjimo galimybe ir galbut atlikti kiekybinj
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paveldimy poveikiy {vertinima. Pripazistama, kad, atsizvelgiant {
kiekybiniu tyrimu sudétinguma, ju atlikimas turéty biti tvirtai pagrin-
dziamas.

(I PAKOPOS PABAIGA)

5.6. Duomeny apie toksiSkuma, patogeniSkuma ir uZkretiamuma
Zinduoliams santrauka ir bendras jvertinimas

Turi bati pateikta visy 5.1-5.5 punktuose numatyty duomeny ir infor-
macijos santrauka ir pridétas iSsamus bei svarbus ty duomeny iverti-
nimas atsizvelgiant { susijusius vertinamuosius ir sprendimy priémimo
kriterijus bei rekomendacijas, ypa¢ atkreipiant démesi i zmogui ir
gyvinams kylanti arba galintj kilti pavoju, taip pat { duomeny bazés
apimtj, kokybe ir patikimuma.

Turi biti paaiskinta, ar gyviiny arba zmoniy patirtas salytis turi kokios
nors jtakos vakcinacijai ar serologinei stebésenai.

6. LIKUCIAI APDOROTUOSE PRODUKTUOSE, MAISTE IR PASA-
RUOSE ARBA ANT JU

IZanga

i) Informacijos, pateiktos kartu su informacija apie viena ar daugiau
preparaty, savo sudétyje turin¢iy mikroorganizmy, turi pakakti, kad
bity galima atlikti pavojaus zmogui ir (arba) gyviinams, kylancio
dél salyc¢io su augaluose, augaliniuose produktuose ar ant ju likusiu
mikroorganizmu ir jo likuéiy pédsakais bei metabolitais (toksinais),
ivertinima.

ii) Be to, pateiktos informacijos turi pakakti, kad biity galima:

— priimti sprendima, ar mikroorganizma {raSyti | Direktyvos
91/414/EEB 1 prieda, ar ne,

— tiksliai apibreézti atitinkamas salygas ar apribojimus, susijusius
su jraSymu | Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda,

— tam tikrais atvejais nustatyti maksimalius liku¢iy kiekius, laiko-
tarpius iki derliaus nuémimo vartotojams apsaugoti ir karencijos
laikotarpius siekiant apsaugoti apdorotuose paséliuvose ir su
apdorotais produktais dirbanéius zmones.

iii) Vertinant likuéiu keliama pavojuy, eksperimentiniy duomenuy apie
salyti su likuciais gali neprireikti, jeigu galima pagristi, kad mikro-
organizmo ir jo metabolity koncentracijos, galinCios atsirasti dél
leidziamo naudojimo, zmonéms nepavojingos. Toks pagrindimas

ir 1-3 bei 5 skirsniuose pateikta informacija.

6.1. Atsparumas ir dauginimosi augaluose, paSaruose bei maisto
produktuose tikimybé

Privaloma pateikti pagrista mikroorganizmo ir susijusiy antriniy meta-
bolity (ypa¢ toksiny) atsparumo (konkurencingumo) jvertinima auga-
luose esamomis aplinkos salygomis ir po panaudojimo, visu pirma
atsizvelgiant | 2 skirsnyje pateikta informacija.

Be to, paraiSkoje nurodoma, kokiu mastu ir kokiu pagrindu remiantis
laikoma, kad mikroorganizmas gali (ar negali) daugintis augaluose ar
augaliniuose produktuose arba ant juy zaliavos perdirbimo metu.

6.2. Kita reikiama informacija

Vartotojai gali buti ilga laika veikiami mikroorganizmy vartodami
apdorotus maisto produktus; dél to pagal ilgalaikio ar trumpalaikio
toksiSkumo tyrimus reikia numatyti potencialius poveikius vartotojams,
pavyzdziui, nustatyti LDN, siekiant kontroliuoti rizika.

6.2.1. Negyvybingi likuciai

Negyvybingas mikroorganizmas yra toks, kuris negali daugintis arba
pernesti genetinés medziagos.

Jeigu nustatyta, kad dideli mikroorganizmo ar pagaminty metabolitu,
ypac toksiny, kiekiai yra atsparGis pagal 2 skirsnio 2.4 ir 2.5 punktus,
reikalaujama visy eksperimentiniy liku¢iy tyrimo duomeny, kaip
numatyta Il priedo A dalies 6 skirsnyje, ir, jeigu tikimasi, jog mikro-
organizmo ir (arba) jo toksiny koncentracijos apdorotuose maisto



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 169

VM25

produktuose, pasaruose arba ant ju bus didesnés negu natiiraliomis
salygomis arba esant skirtingai fenotipinei biiklei.

Laikantis Direktyvos 91/414/EEB, i$vada dél natiiraliy koncentracijy ir
padidéjusios koncentracijos apdorojus mikroorganizmus skirtumo turi
buti pagrista eksperimenty metu gautais duomenimis, o ne ekstrapolia-
cijomis ar apskaic¢iavimais naudojant modelius.

Pries atlikdamas tokius tyrimus, pareiSkéjas gauna kompetentingy
instituciju sutikima atlikti tokios raiSies tyrimus.

6.2.2. Gyvybingi likuciai

Jeigu i§ informacijos, pateiktos pagal 6.1 punkta, galima daryti prie-
laida, kad dideli kiekiai mikroorganizmy islieka apdorotuose produk-
tuose, maiste ir paSaruose arba ant ju, turi biiti iStirti galimi poveikiai
zmonéms ir (arba) gyviinams, nebent pagal 5 skirsnj galima patvirtinti,
kad mikroorganizmo, jo metabolity ir (arba) skilimo produkty koncent-
racijos ir pobudis, galésiantys atsirasti del leidziamo naudojimo,
nekelia pavojaus zmonéms.

Laikantis Direktyvos 91/414/EEB, i$vada dél natiraliy koncentracijy ir
padidéjusios koncentracijos apdorojus mikroorganizmus skirtumo turi
buti pagrista eksperimenty metu gautais duomenimis, o ne ekstrapolia-
cijomis ar apskai¢iavimais, naudojant modelius.

Gyvybingu liku¢iy atsparumui reikia skirti ypatinga démesi, jeigu
pagal 2.3, 2.5 ar 5 skirsnius nustatytas ju uzkreCiamumas ar patoge-
niskumas zinduoliams ir (arba) bet kuri kita informacija ispéja apie
pavoju vartotojams ir (arba) darbuotojams. Tokiu atveju kompeten-
tingos institucijos gali pareikalauti tyrimy, pana$iy { numatytus A
dalyje.

Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima atlikti tokios raiSies tyrimus.

6.3. Duomeny apie likucius santrauka ir jvertinimas pagal 6.1 ir 6.2
punktuose pateiktus duomenis

7. ISLIKIMAS IR ELGESYS APLINKOJE
IZanga

i) Informacija apie mikroorganizmo ir jo palikty metabolity kilme,
ypatybes ir iSlikima, taip pat apie jo planuojama panaudojima
sudaro ju islikimo ir pasiskirstymo aplinkoje jvertinimo pagrinda.

Paprastai reikalaujama eksperimentiniu duomenu, nebent galima
frodyti, kad islikima ir pasiskirstyma aplinkoje galima jvertinti
naudojantis jau turima informacija. Toki pagrindima galima paremti
informacija. Mikroorganizmo funkcija aplinkos procesuose (kaip
nurodyta 2 skirsnio 2.1.2 punkte) yra ypac svarbi.

il

=

Pateiktos informacijos kartu su kita susijusia informacija ir infor-
macija apie viena ar kelis preparatus, savo sudétyje turin¢ius mikro-
organizmo, turi pakakti, kad bty galima vertinti jo ir jo likuéiu
pédsaku bei toksiny islikima ir pasiskirstyma, jeigu jie yra svarbiis
zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai.

iii) Visu pirma pateiktos informacijos turétu pakakti, kad buty galima:

— priimti sprendima, ar mikroorganizma galima jrasyti | I prieda,
ar ne,

— tiksliai apibrézti atitinkamas salygas ar apribojimus, susijusius
su jraSymu { [ prieda,

— nustatyti pavojingumo simbolius (jeigu tokie yra priimti), ispéti
apie pavoju, su tuo susijusias pavojaus ir saugos frazes aplinkai
apsaugoti, kurios turi buti ant pakuotés (konteineriy),

— prognozuoti mikroorganizmo ir jo metabolity pasiskirstyma, isli-
kima ir elgesi aplinkoje, taip pat ir laikui bégant,

— nustatyti priemones, bitinas aplinkos uZterStumui ir poveikiui
netikslinéms ra$ims sumazinti.

iv) Turéty bati apibiidinti visi svarbiis metabolitai (t. y., keliantys
grésmg zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai), kuriuos pagamina
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bandomasis organizmas bet kokiomis tinkamomis aplinkos saly-
gomis. Jeigu mikroorganizme yra svarbiy metabolity arba mikro-
organizmas juos gamina, gali biiti reikalaujama II priedo A dalies 7
punkte iSvardyty duomeny, jeigu ivykdytos tokios salygos:

— svarbus metabolitas yra stabilus ne mikroorganizme (zr. 2.8
punkta),

— svarbaus metabolito toksiskas poveikis nepriklauso nuo mikro-
organizmo buvimo ir

— tikimasi, kad aplinkoje atsiras daug didesnés svarbaus metabo-
lito koncentracijos negu yra nattiraliomis salygomis.

v

~

Turéty bati atsizvelgta { turima informacija apie gimininguma natai-
raliai aptinkamiems laukiniy riiSiy giminaiciams.

vi) Pries atlikdamas toliau aprasytus tyrimus, pareiskéjas turi gauti
kompetentingy instituciju sutikima, kad tokius tyrimus reikia atlikti,
ir, jeigu toks sutikimas gautas, dar ir sutikima del tokios riiSies
tyrimus. Reikia taip pat atsizvelgti ir | kity skirsniy informacija.

7.1. Atsparumas ir dauginimasis

Tam tikrais atvejais reikia pateikti atitinkama informacija apie mikro-
organizmo atsparumg ir dauginimasi visomis aplinkos salygomis,
nebent galima pagristi, kad néra tikimybés, jog mikroorganizmas gali
atsidurti konkreciose aplinkos salygose. Ypatinga démesi reikia skirti:

— konkurencingumui jprastomis aplinkos salygomis planuojamo
panaudojimo metu arba po jo ir

— populiacijos dinamika sezoniskai ar regioniskai atSiauraus klimato
salygomis (visu pirma karSta vasara, Salta ziema ir liiciy metu)
atlieckant zemés tkio darbus po planuoto panaudojimo.

Reikia pateikti apskai¢iuotus apibuidinto mikroorganizmo kiekius laikui
bégant po produkto panaudojimo sitilomomis naudojimo salygomis.

7.1.1. Dirvozemis

Turéty buti pateikta informacija apie gyvybingumo (populiacijos) dina-
mika keleto tipy dirbamuose ir nedirbamuose dirvozemiuose, budin-
guose jvairiems Bendrijos regionams, kur produktas naudojamas arba
ketinama ji naudoti. Reikia laikytis A dalies 7.1 punkto jzangoje
pateikty nuostaty dél dirvozemio parinkimo, bandinio paémimo ir
tyrimo. Jeigu bandomasis organizmas bus naudojamas kitoje terpéje,
pvz., akmens vatoje, tai reikia itraukti { bandymy eilg.

7.1.2. Vanduo

Turéty buti nurodyta informacija apie gyvybingumo (populiacijos)
dinamika gamtiniy nuosédy (vandens) sistemose tamsos ir ap§vietimo
salygomis.

7.1.3. Oras

Jeigu kyla ypatingas pavojus dél saly¢io su mikroorganizmu operato-
riui, darbuotojui ar pasaliniams asmenims, gali tekti pateikti informa-
cija apie jo koncentracija ore.

7.2. Mobilumas

Reikia jvertinti galima mikroorganizmo ir jo skilimo produkty i$plitima
atitinkamoje aplinkoje, nebent galima pagristi, kad néra tikimybes, jog
mikroorganizmas gali pasirodyti tam tikrose aplinkos salygose. Siame
kontekste ypa¢ svarbus planuojamas panaudojimas (pvz., lauke ar §ilt-
namyje, dirvozemyje ar augaluose), gyvenimo ciklo etapai, iskaitant
pernes¢ju atsiradima, atsparumas ir organizmo gebé¢jimas kolonizuoti
aplinkinius arealus.

Ypac reikia atkreipti démesi { i$plitima, atsparuma ir galimus perne-
§imo nuotolius, jeigu buvo nurodytas toksiSkumas, uzkre¢iamumas ar
patogeniSkumas arba gauta bet kokia kita informacija, ispéjanti apie
galima pavoju Zzmonéms, gyvinams arba aplinkai. Tokiu atveju
kompetentingos institucijos gali pareikalauti atlikti tyrimus, panaSius
i numatytus A dalyje. Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas
gauna kompetentingos institucijos sutikima dél tyrimo rasies.
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8. POVEIKIAI NETIKSLINIAMS ORGANIZMAMS
lZanga

i) Informacija apie tapatuma, biologines savybes ir papildoma infor-
macija 1-3 bei 7 skirsniuose yra svarbiausia vertinant poveikj
netikslinéms rusims. Papildoma naudinga informacija apie islikima
ir elgesi aplinkoje, kuria galima rasti 7 skirsnyje, ir apie likuciy
kiekius augaluose, kuriag galima rasti 6 skirsnyje, kartu su informa-
cija apie preparato rasj ir jo panaudojimo buda apibrézia galimo
saly¢io pobudj ir masta. Informacija, pateikta laikantis 5 skirsnio,
bus esmin¢ informacija apie poveikius zinduoliams ir veikimo
mechanizmus.

Paprastai reikalaujama eksperimentiniy duomenu, nebent galima
pagristi, kad poveikius netiksliniams organizmams galima jvertinti
pagal jau turima informacija.

ii) Tinkamu netiksliniy organizmy pasirinkima aplinkos poveikiams
istirti reikétu pagristi mikroorganizmo tapatumu (iskaitant Seimi-
ninko specifiSkuma, mikroorganizmo veikimo mechanizma ir
ekologija). Zinant tai, biity galima parinkti tinkamus bandomuosius
organizmus, glaudziai susijusius su tiksliniu organizmu.

iii) Pateiktos informacijos, kartu su informacija apie viena ar kelis
preparatus, savo sudétyje turinius mikroorganizmo, turi pakakti,
kad buty galima jvertinti poveiki netikslinéms rasims (florai ir
faunai), kurioms gali kilti pavojus dél saly¢io su mikroorganizmu,
jeigu jos yra svarbios aplinkai. Poveikis gali atsirasti dél vienkar-
tinio, uzsitgsusio arba pasikartojancio salyc¢io ir gali bliti griztamas
arba negriztamas.

iv) Visu pirma pateiktos apie mikroorganizma informacijos kartu su
kita susijusia informacija bei informacija apie viena ar keleta
preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmy, turéty pakakti, kad
bty galima:

— priimti sprendima, ar mikroorganizma galima jrasyti i I prieda,
ar ne,

— tiksliai apibrézti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su
ira8ymu { | prieda,

— jvertinti trumpalaiki ir ilgalaiki pavoju netikslinéms ra§ims:
populiacijoms, bendrijoms ir procesams (atsizvelgiant {
konkretu atveji),

— Kklasifikuoti mikroorganizma kaip kelianti biologini pavojuy,

— nustatyti priemones, reikalingas netikslinéms ri$ims apsaugoti
ir

— nustatyti pavojingumo simbolius (jeigu tokie yra priimti), jspéti
apie pavoju, su tuo susijusias pavojaus ir saugos frazes aplinkai
apsaugoti, kurios turi biiti ant pakuotés (konteineriuy).

v

~

Bitina nurodyti visus galimus neigiamus poveikius, nustatytus
atliekant jprastus aplinkos poveikiy tyrimus, jei kompetentingos
institucijos reikalauja atlikti tokius papildomus tyrimus, kurie gali
bati reikalingi tiriant galimus mechanizmus, {vertinti tokiy poveikiy
svarbg ir pranesti apie tai. Reikia pranesti visus turimus biologinius
duomenis ir informacija, susijusia su mikroorganizmo ekologinio
profilio vertinimu.

vi) Turi biti nurodyta visy tyrimy metu gauta vidutiné dozé kvf/kg
ktino svorio, taip pat kitais tinkamais vienetais.

vii) Gali tekti atlikti atskirus svarbiy metabolity (ypa¢ toksiny) tyrimus,
jeigu Sie produktai gali kelti atitinkama pavoju netiksliniams orga-
nizmams ir jeigu ty poveikiy negalima {jvertinti pagal turimus
rezultatus, susijusius su mikroorganizmu. Prie$ atlikdamas tokius
tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompetentingy instituciju sutikima,
kad tokius tyrimus batina atlikti, ir, gavus toki sutikima, dar ir
sutikima dél tyrimo rasies. Reikia atsizvelgti i 5, 6 ir 7 skirsniuose
iSdéstyta informacija.

viii) Kad bty galima lengviau jvertinti gauty tyrimu rezultaty svarba,
tas pats kiekvienos svarbios riiSies kamienas (arba uzregistruota
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kilmé), jeigu galima, turéty biiti naudojamas jvairiuose nurodytuose
tyrimuose.

ix) Tyrimai turi buti atlikti, nebent galima pagristi, kad netikslinis
organizmas nesaveikaus su mikroorganizmu. Jeigu pagrindziama,
kad mikroorganizmas nesukelia toksiniy poveikiuy, yra nepatoge-
nisSkas ar neuzkreCiamas stuburiniams gyviinams arba augalams,
reikia tirti tiktai netiksliniy organizmy reakcija.

8.1. Poveikis pauks¢iams
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkreCiamuma ir patoge-
niskuma pauksciams.

8.2. Poveikis vandens organizmams
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkre¢iamuma ir patoge-
niskumg vandens organizmams.

8.2.1. Poveikis zuvims
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkreCiamuma ir patoge-
niSkuma Zzuvims.

8.2.2. Poveikis gélavandeniams bestuburiams gyviinams
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkreCiamuma ir patoge-
niskumg gélavandeniams bestuburiams gyviinams.

8.2.3. Poveikis dumbliams
Bandymo tikslas
Reikia pranesti informacija apie poveiki dumbliy augimui, augimo
greiCiui ir gebéjimui atsinaujinti.
8.2.4. Poveikis kitiems augalams, isskyrus dumblius
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie poveiki kitiems augalams, iSskyrus
dumblius.

8.3. Poveikis bitéms
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkreCiamuma ir patoge-
niskuma bitéms.

8.4. Poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkreCiamuma ir patoge-
niskumg kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites. Bandomuju rasiy
parinkima reikéty susieti su galimu augaly apsaugos produkty naudo-
jimu (pvz., panaudojimas ant lapy arba dirvozemyje). Ypatingas
démesys turéty buti skirtas biologiniam reguliavimui naudojamiems
organizmams ir organizmams, vaidinantiems svarbu vaidmenj atliekant
integruota kenkéju kontrolg.

8.5. Poveikis sliekams
Bandymo tikslas

Reikia pranesti informacija apie toksiskuma, uzkreCiamuma ir patoge-
niskuma sliekams.

8.6. Poveikis netiksliniams dirvos mikroorganizmams

Reikia pranesti apie poveiki svarbiems netiksliniams mikroorganiz-
mams ir ju grobuonims (pvz., pirmuonys bakteriniams inokuliantams).
Ar reikalingi papildomi tyrimai, sprendzia ekspertai. Priimant tokj
sprendima bus atsizvelgta | turima informacija Siame ir kitame skirs-
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niuose, visy pirma | duomenis apie mikroorganizmo specifiskuma ir
tikéting salyti. Galima gauti naudingos informacijos atlikus steb&jimus
efektyvumo bandymu metu. Ypatingas démesys turéty biuti skirtas
organizmams, naudojamiems atliekant integruota augaly kontrolg
(TAK).

8.7. Papildomi tyrimai

I papildomus tyrimus galima jtraukti tolesnius Gmumo tyrimus, tiriant
papildomas rasis arba procesus (pavyzdziui, kanalizacijos sistemos),
arba aukstesnés pakopos tyrimus, tokius kaip chroniSkumo, subletalis-
kumo arba reprodukcijos tyrimai atrinktiems netiksliniams organiz-
mams.

Pries atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompetentingos
institucijos sutikima atlikti tam tikros raSies tyrimus.

9. SANTRAUKA IR POVEIKIO APLINKAI [VERTINIMAS

Turéty buti atlikta visy su poveikiu aplinkai susijusiy duomeny sant-
rauka ir jvertinimas, laikantis valstybiuy nariy kompetentingy instituciju
nustatyty rekomendaciju dél tokiy santrauky ir vertinimo formos.
Reikéty jtraukti i§samuy ir svarbu tokiu duomenu jvertinima atsizvel-
giant | tiesiogiai susijusias jvertinimo ir sprendimy priémimo rekomen-
dacijas, ypac i kylancius ar galinCius kilti pavojus aplinkai ir netiksli-
néms rasims ir | duomeny bazés masta, kokybe ir patikimuma. Visu
pirma reikia atkreipti démesj i tokius klausimus:

— pasiskirstymas ir islikimas aplinkoje laikui bégant,

— netiksliniy rG$iy ir populiaciju, kurioms iskilo pavojus, nustatymas
ir ju galimo saly¢io mastas,

— bitiny atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti aplinkos tarSos ar ja
sumazinti ir apsaugoti netikslines raisis, nustatymas.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 174

III PRIEDAS

REIKALAVIMAI DOKUMENTAMS, KURIE TURI BUTI PATEIKTI,
KAD VEIKLIOJI MEDZIAGA BUTU [RASYTA [ I PRIEDA

M1
[ZANGA

Reikalaujama informacija:

1.1. apima techninius dokumentus, kuriuose pateikta informacija, bitina
ivertinti efektyvuma ir numatomus pavojus, atsirandancius nedelsiant
ar veliau, kurivos augaly apsaugos produktas gali sukelti zmonéms,
gyviinams ir aplinkai, ir bent informacija apie toliau nurodytus tyrimus
ir ju rezultatus;

1.2 prireikus gaunama remiantis bandymui taikomomis rekomendacijomis,
nurodytomis arba apraSytomis Siame priede, remiantis naujausia ju
redakcija; atliekant tyrimus, kurie buvo pradéti iki tos dienos, kai
isigaliojo §io priedo pakeitimai, informacija gaunama remiantis
bandymui taikomomis tinkamomis rekomendacijomis, patvirtintomis
tarptautiniu arba nacionaliniu lygiu, arba, jeigu tokio patvirtinimo
néra, remiantis kompetentingos institucijos priimtomis rekomendaci-
jomis;

1.3. jeigu bandymu metodika yra netinkama arba neapraSyta, arba jeigu
buvo taikytos kitos nei aprasytos Siame priede, apima taikyty metodiky
pagrindima, kuris yra priimtinas kompetentingai  institucijai.
»M4 Ypa¢ kai Siame priede pateikiama nuoroda { EEB metoda,
kurj parengé ir tobulina tarptautiné organizacija (pvz.: EBPO), vals-
tybés narés gali sutikti, kad reikiama informacija bty gaunama
remiantis naujausiu Sio metodo variantu, jeigu pradedant tyrimus
EEB metodas dar nebuvo patikslintas; <

1.4. kur reikalauja kompetentinga institucija, apima i§samu bandymu meto-
diky aprasSyma, iSskyrus atvejus, jeigu jos nurodytos arba apraSytos
Siame priede, ir iSsamu visy nukrypimu nuo ju apraSyma, iskaitant ir
tu nukrypimu pagrindima, kuris yra priimtinas kompetentingai institu-
cijai;

1.5. apima iSsamia neSaliSka ataskaita apie atliktus tyrimus, taip pat ju
iSsamu aprasyma arba pagrindima, priimting kompetentingai institu-
cijai, kur:

— nepateikiami konkretlis duomenys ir informacija, kurie nebttini dél
produkto pobitidzio ar sitilomo jo panaudojimo,

arba

— moksliskai nebitina arba techni$kai nejmanoma pateikti informa-
cijos ir duomenuy;

1.6. kur svarbu, buvo surinkta pagal Direktyvos 86/609/EEB reikalavimus.

2.1. Kai bandymai atlickami siekiant gauti duomeny apie savybes ir (arba)
sauga zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai, bandymai ir tyrimai
turi biti atlikti laikantis Direktyvoje 87/18/EEB nustatytu principy.

2.2. Bandymai ir tyrimai, reikalaujami pagal $io priedo 6 skirsnio 6.2-6.7
punktus, atliekami oficialiy ar oficialiai pripazinty bandymy institucijy,
kurios tenkina nors vieng i§ toliau iSdéstyty reikalavimuy:

— turi pakankamai mokslinio ir techninio personalo, turin¢io reika-
linga iSsilavinima, parengimg, techniniy Ziniy ir patirties, reika-
lingos atlikti paskirtas funkcijas,

— turi tinkama {ranga, reikalinga teisingai atlikti bandymus ir mata-
vimus, bei teigia turinti pakankamai kompetencijos atlikti ja. [ranga

prie§ pradedant ja naudoti ir po to pagal nustatyta programa,

— turi tinkamus eksperimentinius laukus ir, kur reikia, Siltnamius,
fitotronus ir sandélius. Aplinka, kurioje atlickami bandymai, neturi
paversti niekiniais rezultaty arba neturi daryti neigiamo poveikio
reikalaujamam matavimy tikslumui,
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— pateikia visiems atitinkamiems darbuotojams atlikimo metodikas ir
protokolus, naudotus bandymams,

— kompetentingai institucijai pareikalavus, prie§ pradédama bandyma,
pateikia iSsamia informacija apie ji, kurioje yra nurodyta bent
bandymo vieta ir naudoti augaly apsaugos produktai,

— uztikrina, kad atlikto darbo kokybé atitikty jo tipa, krypti, apimtj ir
numatyta tiksla,

— saugo fjrasus apie pra Dinius pastebéjimus, skaiiavimus ir iSvesti-
nius duomenis, apie kalibravima ir galuting bandymy ataskaita tol,
kol galioja atitinkamo produkto registracija Bendrijoje.

2.3. Valstybés narés reikalauja, kad oficialiai pripazintos bandymu institu-
cijos ir organizacijos ir, kur reikalaujama, oficialios institucijos ir orga-
nizacijos:

— pranesty atitinkamai nacionalinei institucijai, pateikdamos visa
iSsamia informacija, buting parodyti, kad jie tenkina 2.2 punkto
reikalavimus,

— bet kuriuo metu priima patikrinimus, kuriuos valstybé naré regu-
liariai organizuoja savo teritorijoje, kad patikrinty, ar laikomasi 2.2
punkto reikalavimy.

2.4. Nukrypdamos nuo 2.1 punkto, valstybés narés gali taikyti 2.2 ir 2.3
punkty nuostatas taip pat ir bandymams bei tyrimams, atliktiems ju
teritorijoje siekiant gauti duomenu apie medziagu savybes ir (arba)
sauga naminéms bitéms ir kitiems naudingiems nariuotakojams,
iSskyrus bites, ir realiai prasidéjusiems 1999 m. gruodzio 31 d. arba
iki to.

2.5. Nukrypdamos nuo 2.1 punkto, valstybés narés gali taikyti 2.2 ir 2.3
punkty nuostatas taip pat ir prizidrimiems likuéiu bandymams, atlik-
tiems ju teritorijoje pagal ,Likuciai apdorotuose produktuose, maisto
produktuose ir pasaruose arba ant ju“ 8 skirsni su augaly apsaugos
produktais, savo sudétyje turinciais veikliyju medziagy, kurios jau yra
rinkoje dvejus metus po praneSimo apie Sig direktyva ir realiai prasi-
déjusiems 1997 m. gruodzio 31 d. arba iki to.

VY M25

- 26 Nukrypstant nuo 2.1. punkto, veikliuju medziagy, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmy arba virusy, bandymai ir analizés, siekiant gauti
duomeny apie ju savybes ir (arba) sauga, atsizvelgiant { kitus aspektus,
o ne tik | zmogaus sveikata, gali atlikti oficialios arba oficialiai pripa-
zintos tyrimy tarnybos ar organizacijos, atitinkancios bent jau III
priedo jzangos 2.2 ir 2.3 punkty reikalavimus.

3. Reikalaujama informacija apima pasitlyta augaly apsaugos produkto
klasifikacija ir zenklinima pagal atitinkamas Bendrijos direktyvas.

4. Atskirais atvejais gali tekti reikalauti tam tikros informacijos apie
formuliantus, kaip numatyta II priedo A dalyje. Prie§ reikalaujant
tokios informacijos ir prie§ atlickant galimus naujus tyrimus, visa
informacija apie formuliantus, pateikta kompetentingoms institucijoms,
bus svarstoma, ypac kai:

— formulianta leidziama naudoti maistui, gyvuliy pasarams, vaistams
arba kosmetikai, laikantis Bendrijos teisés akty,

arba

— saugos duomenuy lapas formuliantui buvo pateiktas pagal Tarybos
direktyva 67/548/EEB.

A DALIS

Cheminiai preparatai

1. Augaly apsaugos preparato identiSkumas

Pateikta informacija apie preparata, kartu su informacija apie veikliaja
medziaga (-as), turi biti pakankama, kad buty galima tiksliai identifi-
kuoti preparatus, apibudinti ju specifikacija ir pobudi. Minétos infor-
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1.1.

1.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

macijos ir duomeny, jeigu nenurodyta kitaip, reikalaujama apie visus
augaly apsaugos produktus.

Pareiskéjas (vardas, adresas ir kt.)

Turi buti pateiktas pareiskéjo pavadinimas ir adresas, taip pat atitin-
kamo asmens rySiams palaikyti vardas, pavardé, pareigos, telefono ir
telefakso numeriai.

Jeigu, be to, pareiskéjas turi jstaiga ar atstova valstybéje naréje, kurioje
kreipiamasi dél registracijos, turéty biiti nurodomi vietinés istaigos
atstovo pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip pat atitinkamo asmens,
1 kurj galima kreiptis, pavardé, pareigos, telefono ir telefakso numeriai.

Veikliosios medziagos (-y) gamintojas (pavadinimai, adresai ir t. t.,
taip pat gamyklos vieta)

Turi buti pateikti veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir
adresas, taip pat ir kiekvienos preparata ir veikliaja medziaga gami-
nancios gamyklos pavadinimas ir adresas.

Kiekvienai medziagai turi biiti nurodyta informaciné tarnyba (pagei-
dautina centriné informaciné tarnyba, nurodant pavadinima, telefono ir
telefakso numerius).

Jeigu veiklioji medziaga pagaminta gamintojo, kuris ankséiau nepa-
teiké duomeny pagal II prieda, turi biiti pateikta informacija apie
grynuma ir detali informacija apie priemaiSas II priede.

Prekinis pavadinimas ar siilomas prekinis pavadinimas ir, jei svarbu,
preparato gamintojo kodo numeris

Turi buti pateikti visi ankstesni, dabartiniai ir sitlomi prekiniai pava-
dinimai ir preparato kodo numeriai, taip pat dabartiniai pavadinimai ir
numeriai. Jeigu minéti prekiniai pavadinimai ir kodo numeriai susijg¢ su
panasiais, bet skirtingais preparatais (tikriausiai pasenusiais), turi biti
pateiktos iSsamios detalés apie skirtumus. (Sitilomas prekinis pavadi-
nimas negali biiti painiojamas su jau jregistruoty augaly apsaugos
produkty prekiniais pavadinimais).

ISsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato sudeéti (veik-
ligja medziagq (-as) ir formuliantus)

Si informacija turi biiti pateikiama apie preparatus:

— techninés veikliosios medziagos (-y) ir grynos veikliosios
medziagos (-u) kiekis,

— formulianty kiekis.

Koncentracijos turéty buti isreikstos pagal Direktyvos 78/631/EEB
6 straipsnio 2 punkta.

Turi bti pateikti veikliuju medziagy ISO pavadinimai arba sitilomi
ISO pavadinimai ir ju CIPAC numeriai ir, kur yra, EEB (EINECS
arba ELINCS) numeriai. Kur svarbu, turi bati nurodyta, kokia yra
forma: druska, esteris, anijonas ar katijonas.

Jeigu galima, formuliantai turi bati identifikuoti nurodant ju cheminj
pavadinima, kaip nurodyta Direktyvos 67/548/EEB 1 priede, arba,
jeigu jie neijtraukti { Sig direktyva, pagal IUPAC ir CA nomenklatiira.
Turi buti pateikta ju struktira ir struktiriné formulé. Kiekvienam
formulianto komponentui turi biiti nurodytas atitinkamas EEB
(EINECS arba ELINCS) numeris ir CAS numeris, jeigu yra. Jeigu
pateikta informacija nevisapusiskai identifikuoja formulianta, turi bati
pateikta specifikacija. Turi bati pateikti formulianty prekiniai pavadi-
nimai, jeigu tokie yra.

Turi biiti nurodyta formulianty funkcija:
— klijuoklis (lipiklis),

— antiputokslis,

— antifrizas,

— surisiklis,

— buferis,

— neSiklis,
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L.5.

1.6.

— dezodorantas,

— dispergentas,

— dazai,

— emetikas,

— sudarantis emulsija,
— trasa,

— konservantas,

— odorantas,

— kvepalai,

— propelentas,

— repelentas,

— apsauginis,

— tirpiklis,

— stabilizatorius,
— sinergentas,

— tirStiklis,

— drékintojas,

— jvairGs (nurodyti).

Preparaty fiziné biiklé ir pobidis (koncentruota emulsija, Slampantys
milteliai, tirpalas ir kt.)

Preparato tipas ir kodas turi buti pazymétas pagal Pesticidy formulia-
cijos tipy ir tarptautinio kodavimo sistemos kataloga (GIFAP Tech-
nical Monograph Nr. 2. 1989 m.).

Jeigu tam tikras preparatas néra tiksliai apibréztas Siame leidinyje, turi
buti pateiktas i§samus preparato fizinés biiklés ir poblidzio aprasymas,
taip pat sitilomas tinkamas preparato tipo apraSymas ir jo sitilomas
apibrézimas.

Veikimo biidas (herbicidas, insekticidas ir kt.)
Turi buti nurodytas preparato veikimo biidas:
— akaricidas,

— baktericidas,

— fungicidas,

— herbicidas,

— insekticidas,

— moliuskocidas,

— nematicidas,

— augalo augimo reguliatorius,

— repelentas,

— rodenticidas,

— cheminiai mediatoriai,

— talpicidas,

— viricidas,

— kiti (turi bati nurodytas).

Augaly apsaugos produkto fizikinés, cheminés ir techninés savybés

Batina nurodyti, ar registracijai pateikti augalu apsaugos produktai
atitinka tam tikras Maisto ir zemés tkio organizacijos specifikacijas,
kurioms pritaré Maisto ir Zemés tkio organizacijos eksperty darbo
grupés deél pesticidy specifikacijuy, registracijos reikalavimy ir naudo-



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 178

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

jimo standarty Ekspertuy dél pesticidu specifikaciju grupé. Nukrypimai
nuo Maisto ir zemés Tikio organizacijos specifikaciju turi biiti i§samiai
apraSyti ir pagristi.

I$vaizda (spalva ir kvapas)

Turi buti pateiktas preparato spalvos ir kvapo, jeigu yra, bei jo fizi-
kinés buklés aprasymas.

Savybé sprogti ir oksidacijos savybés

Preparaty savybés sprogti turi biti pateiktos pagal EEB A 14 metoda.
Jeigu pagal turima termodinaming informacija pagristai nustatoma, kad
preparatas negali sukelti egzoterminés reakcijos, pakanka pateikti ta
informacija kaip paaiSkinima, kodél nebuvo nustatytos preparato
savybés sprogti.

Preparaty, kurie yra kietos medziagos, oksidacijos savybés turi bati
nustatytos ir nurodytos pagal EEB A 17 metoda. Kitiems preparatams
turi buti pagristas naudotas metodas. Oksidacijos savybés nenusta-
tomos, jeigu pagristai nurodoma, kad preparatas negali termodina-
miskai reaguoti su degiomis medziagomis.

Pliiipsnio temperatiira ir kita informacija apie degumq ar savaiming
uzsiliepsnojimq

Skyséiu, kurivose yra degiu tirpikliu, pliipsnio temperattira turi biti
nustatyta ir nurodyta pagal EEB A 9 metoda. Kiety preparaty ir duju
degumas turi buti nustatytas ir nurodytas atitinkamai pagal EEB A 10,
A 11 ir A 12 metodus. Savaiminis preparaty uzsidegimas turi buti
nustatytas ir nurodytas atitinkamai pagal EEB A 15 ir EEB A 16
metodus ir (arba), jeigu reikalinga, pagal JT-Bowes-Cameron-Cage
bandymus (JT Rekomendacijos dél pavojingu medZziagu transporta-
vimo, 14 skyrius, Nr. 14.3.4).

Rugstingumas/Sarmingumas ir, jei reikia, pH reiksmé

Preparaty, kurie yra rigstiniai (pH < 4) arba Sarminiai (pH > 10)
atveju, rigstingumas, Sarmingumas ir pH reik§mé turi buiti nustatyta
ir nurodyta atitinkamai pagal CIPAC MT 31 ir MT 75 metodus.

1 % vandeninio tirpalo, emulsijos arba dispersijos pH reik§mé turi biti
nustatyta ir nurodyta pagal CIPAC MT 75 metoda, jeigu bus naudo-
jama kaip vandeniniai tirpalai.

Klampumas ir pavirsiaus jtemptis

Skystiems preparatams, skirtiems naudoti ypatingai mazais kiekiais
(ULV) turi biti nustatytas ir nurodytas kinematinis klampumas pagal
EBPO Bandymu 114 metoda.

Ne Niutono skys¢iu atveju klampumas gali biiti nustatytas ir nurodytas
kartu su bandymy salygomis.

Skystiems preparatams pavirSiaus itempimas turi biiti nustatytas ir
nurodytas pagal EEB A 5 metoda.

Santykinis tankis ir tirinis tankis

Skysty preparaty santykinis tankis turi biiti nustatytas ir nurodytas
pagal EEB A 3 metoda.

Milteliy ar granuliy pavidalo preparatams turinis tankis turi buti nusta-
tytas ir nurodytas atitinkamai pagal CIPAC metodus MT 33, MT 159
arba MT 169.

Sandéliavimas — stabilumas ir galiojimo laikas. Sviesos, temperatiiros
ir drégmés jtaka techninéms augaly apsaugos produkto savybéms

Preparato stabilumas po 14 dieny sandéliavimo esant 54 °C tempera-
tirai turi biiti nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC MT 46 metoda.

Jeigu preparatas jautrus kar$Ciui, reikalinga kitokia temperatiira ir
(arba) sandéliavimo trukmé (pvz., 8 savaités esant 40 °C temperatiirai
arba 12 savaiCiy esant 35 °C temperatiirai arba 18 savaiciy esant 30 °C
temperatiirai).

Jeigu po stabilumo karStyje bandymo veikliosios medziagos kiekis
sumaz¢jo daugiau kaip 5 % palyginti su pradiniu kiekiu, turi bati
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2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

nurodytas minimalus kiekis ir pateikta informacija apie skilimo
produktus.

Skystiems preparatams papildomai turi biiti nustatytas zemos tempera-
taros poveikis stabilumui ir nurodytas atitinkamai pagal CIPAC MT
39, MT 48, MT 51 ir MT 54 metodus.

Turi buti nurodytas preparato galiojimo laikas aplinkos temperatiiroje.
Jeigu galiojimo laikas yra trumpesnis negu dveji metai, turi biti nuro-
dytas saugojimo laikas ménesiais, nurodant atitinkama temperatiira.
Naudinga informacija pateikiama GIFAP Monografijoje Nr. 17.

Augaly apsaugos produkto techninés savybés

Turi buti nurodytos preparato techninés savybés, kad biity galima
priimti sprendima dél jo priimtinumo.

Drékstamumas (Slampamumas)

Kiety preparatu (pvz., Slampanciy milteliy, vandenyje tirpstanciy
milteliy, vandenyje tirpstanciy granuliy ir vandenyje disperguojanciy
granuliy) drékstamumas turi biiti nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC
MT 53.3 metoda.

Atsparumas putojimui

Preparaty, kurie atskiedziami vandeniu, atsparumas putojimui turi biiti
nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC MT 47 metoda.

Suspensiskumas ir suspensijos stabilumas

— Vandenyje dispersisku preparaty (pvz., Slampanciy milteliy, vande-
nyje disperguojanciy granuliy, koncentruoty suspensiju) galimybé
virsti suspensijomis turi biiti nustatyta ir nurodyta atitinkamai pagal
CIPAC MT 15, MT 161 arba MT 168 metodus.

— Vandenyje disperguojanciy preparaty (pvz., koncentruoty suspen-
siju arba vandenyje disperguojanciy granuliy) dispersijos sponta-
niskumas turi biiti nustatytas ir nurodytas atitinkamai pagal CIPAC
MT 160 arba MT 174 metodus.

Tirpalo stabilumas

Vandenyje tirpstanciy produkty tirpalo stabilumas turi buti nustatytas ir
nurodytas pagal CIPAC MT 41 metoda.

Sauso sieto bandymas ir Slapio sieto bandymas

Siekiant uztikrinti, kad dulkan¢iy milteliy daleliy dydzio pasiskirs-
tymas yra tinkamas ir lengva naudoti, sauso sieto bandymas turi bati
atliktas ir nurodytas pagal CIPAC metoda MT 59.1.

Vandenyje disperguojanciy produkty atveju Slapio sieto bandymas turi
buti atliktas ir nurodytas atitinkamai pagal CIPAC metodus MT 59.3
arba MT 167.

Daleliy dydzio pasiskirstymas (dulkiniai ir Slampantys milteliai,
granulés), dulkiy/daleliy (granuliy) turinys, dilimas ir purumas

Milteliu pavidalo preparatams daleliu dydzio pasiskirstymas turi bati
nustatytas ir nurodytas pagal EBPO 110 metoda.

Nominaliy granuliy daleliy dydziai tiesioginiam naudojimui turi bati
nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 58.3, o vandenyje disperguo-
janciy granuliy — pagal CIPAC MT 170 metoda.

Granuliy pavidalo preparaty dulkiy sudétis turi biiti nustatyta ir nuro-
dyta pagal CIPAC metoda MT 171. Jei svarbu poveikis operatoriui,
dulkiy daleliy dydis turi bati nustatytas ir nurodytas pagal EBPO 110
metoda.

Granuliy purumas ir dilimas turi bGti nustatyti ir nurodyti pagal tarp-
tautinius metodus, jeigu jie yra. Jei duomenys jau yra, jie turi buti
nurodyti kartu su taikytu metodu.

Emulsiskumas, re-emulsiSkumas, emulsijos stabilumas

Preparaty, kurie sudaro emulsijas, emulsiSkumas, emulsijos patvarumas
ir re-emulsiSkumas turi biiti nustatyti ir nurodyti pagal CIPAC MT 36
arba MT 173 metodus.
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2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

29.1.

2.9.2.

2.10.

2.11.

3.1

3.2.

Atskiesty emulsiju ir preparaty, kurie yra emulsijos, patvarumas turi
biiti nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC MT 20 arba MT 173
metodus.

Takumo, pylimo ir dulkéjimo galimybé

Granuliy pavidalo preparaty takumas turi biiti nustatytas ir nurodytas
pagal CIPAC MT 172 metoda.

Suspensiju pylimo galimybé (pvz., koncentruotos suspensijos, suspo-
emulsijos) turi buti nustatyta ir nurodyta pagal CIPAC MT 148
metoda.

Milteliu dulkéjimas po pagreitinto sandéliavimo pagal 2.7.1. punkto
nuostatas turi biiti nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC MT 34 metoda
ar kita tinkama metoda.

Fizinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, iskaitant
augaly apsaugos produktus, su kuriais jis bus leidziamas naudoti

Remiantis vidaus bandymo metodais, turi biti nurodytas miSiniy
fizinis suderinamumas. Praktinis bandymas galéty bati priimtina alter-
natyva.

Misiniy cheminis suderinamumas turi buti nustatytas ir nurodytas,
iSskyrus atvejus, kai individualiy preparaty savybiu tyrimais pagristai
nustatoma, jog néra galimybeés, kad jvykty reakcija. Tokiais atvejais
pakanka pateikti informacija kaip pagrindima, kodél praktiskai nebuvo
nustatytas cheminis suderinamumas.

Kibimas ir pasiskirstymas ant sékly

Preparatams, skirtiems sékluy beicavimui, turi buti nustatytas pasiskirs-
tymas ir kibimas; pasiskirstymas — pagal CIPAC MT 175 metoda.

Duomeny, pateikty pagal punktus 2.1-2.10, santrauka ir jvertinimas
Duomenys apie naudojima

Numatoma naudojimo sritis, pvz., lauke, augalams, kuriems apsaugoti
skirtas preparatas, augaliniy produkty saugyklose, sode

Turi buti nurodytos esamos ir siiilomos preparaty, savo sudétyje
turin¢iy veikliosios medziagos, naudojimo sritys:

— naudojimo sritis, pvz., zemés tkyje, sodininkystéje, miskininkys-
te¢je ir vynuogininkystéje,

— augalai, kuriems apsaugoti skirtas preparatas,
— malonumui,

— piktzoliy naikinimas nedirbamose Zemése,
— sodas,

— kambariniai augalai,

— augaliniy produkty saugyklos,

— kiti (nurodyti).

Poveikis kenksmingiems organizmams, pvz., kontaktinis, per kvépavimo
takus ar per skrandj, fungitoksinis, fungistatinis kt., sisteminis arba ne
augaluose

Turi biti nurodytas poveikio kenksmingiems organizmams pobiidis:
— kontaktinis,

— per skrandj,

— per kvépavimo takus,

— fungitoksinis,

— fungistatinis,

— desikantas,

— reprodukcijos inhibitorius,

— kiti (turi bati nurodyta).
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Turi biiti nurodyta, ar preparatas perneSamas | augalus, ar ne.

Detali informacija apie numatomq naudojimq, pvz., naikinamy kenks-
mingy organizmy tipai ir (arba) augalai ar augaliniai produktai,
kuriems preparatas skirtas

Turi buti pateikta detali informacija apie numatoma naudojima.

Kur svarbu, turi buti nurodytas poveikis, pvz., daigumo slopinimas,
nokimo stabdymas, stieby ilgio sumazinimas, padidé¢jgs vaisingumas ir
kt.

Naudojimo norma

Kiekvieno naudojimo metodui ir kiekvieno naudojimo atveju turi bati
nurodyta naudojimo norma gramais, kilogramais preparatu ir veikligja
medziaga, apdorojamam vienetui (ha, m?, m3).

Naudojimo normos iSreiskiamos gramais arba kilogramais hektarui
arba kilogramais kubiniam metrui, o kai kuriais atvejais, kilogramais
tonai; augalams, kuriems skirtas preparatas, ir naudojimo sode normos
isreiskiamos gramais arba kilogramais 100 m? bei gramais arba kilo-
gramais m>,

Veikliosios medziagos koncentracija (pvz., tirpale, jauke ar beicuo-
tuose séklose)

Veikliosios medziagos kiekis turi buiti nurodytas g/l, g/kg, mg/kg arba
g/t

Naudojimo biudas

Sitlomas naudojimo buidas turi buti iSsamiai apraSytas, nurodant
frangos rusj, jei reikia, taip pat skiedikliy, kurie bus naudojami,
ploto ar kiekio vienetui, tipas arba kiekis.

Naudojimy skaicius ir laikas bei apsaugojimo trukmé

Turi biiti nurodytas maksimalus naudojimy skaicius ir laikas. Paséliy
ar augaly, kuriuos reikia apsaugoti, augimo stadijos ir kenksmingu
organizmy vystymosi stadijos turi biiti nurodytos, kai reikia. Kur
imanoma, turi biiti nurodyti intervalai tarp naudojimy dienomis.

Turi bati nurodytas apsauginis laikotarpis tarp kiekvieno naudojimo ir
maksimalus naudojimy skaicius.

Biitini laukimo laikotarpiai arba kitos saugos priemonés, siekiant
iSvengti fitotoksinio poveikio po to auginamiems augalams

Kur svarbu, turi biiti nurodytas minimalus laikotarpis tarp paskutinio
naudojimo ir kity paséliy séjos ar sodinimo, siekiant i§vengti fitotok-
sinio poveikio po to auginamiems augalams, ir duomenys nurodyti 6.6
punkte.

Jei tokiy yra, turi buiti nurodyti apribojimai, kokie augalai gali buti
auginami.

Siitlomos naudojimo instrukcijos

Turi buti pateiktos siiilomos naudojimo instrukcijos etiketése arba
informaciniuose lapeliuose.

Kita informacija apie augaly apsaugos produkta

Pakuoté (tipas, medziagos, dydis ir t. t.), preparato suderinamumas su
siilomomis pakuotés medziagomis

Naudotina pakuoté turi buiti iSsamiai apraSyta, nurodant naudojamas
medziagas, gamybos biida (pvz. Stampuotas, islietas), dydj ir talpa,
atidaryma, uzdaryma ir plombavima. Pakuoté turi bati suprojektuota
laikantis kriteriju ir metodikos, nurodytos Maisto ir zemés tkio orga-
nizacijos ,,Pesticidu pakuotés metodikoje*.

Pakuotés tinkamumas, iskaitant uzdarymo stipruma, skys¢io nepralai-
duma, atsparuma transportavimui ir pakrovimui, turi bliti nustatytas ir
nurodytas pagal ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558
metodus ar atitinkamus ADR metodus dideliems konteineriams ir
laikantis ISO 8317 standarty preparatams, kuriems reikia vaikams
neprieinamy uzdarymy.
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4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

Pakuotés medziagy atsparumas turiniui turi bati nurodytas pagal
GIFAP monografija Nr. 17.

Naudojamy, jrengimy valymo tvarka

Turi biti i$samiai aprasyta naudojamy jrengimu ir apsauginiy drabuziy
valymo tvarka. Turi biiti visapusiSkai istirtas ir nurodytas valymo efek-
tyvumas.

Karencijos ir jéjimo | apdorotus plotus laikotarpis, bitini laukimo
periodai arba kitos saugos priemonés zmonéms, gyvuliams ir aplinkai
apsaugoti

Pateikta informacija turi papildyti duomenis, pateiktus apie veikliaja
medziaga (-as) ir ta, kuri buvo pateikta pagal 7 ir 8 skirsnius.

Kur svarbu, turi biti nurodyti tam tikri intervalai iki derliaus nuémimo,
karencijos ir i¢jimo | apdorotus plotus laikotarpiai arba laukimo laiko-
tarpiai, biitini sumazinti likuéius pasélivose, augaluose ir augaliniuose
produktuose arba ant ju, arba apdorotuose plotuose ar erdvése, siekiant
apsaugoti zmones ar gyvulius, pvz.:

— intervalai iki derliaus nuémimo (dienomis) kiekvienam atitin-
kamam augalui,

— karencijos ir j¢jimo laikas (dienomis) gyvuliams | ganykly plotus,

— j¢jimo laikas (valandomis arba dienomis) zmogui i pasélius,
pastatus ir plotus, kurie buvo apdoroti,

— laikotarpis (dienomis), kai galima naudoti gyvuliy pasarui,

— laukimo laikotarpiai (dienomis) tarp naudojimo ir apdoroty
produkty naudojimo, arba

— laukimo laikotarpiai (dienomis) tarp paskutinio naudojimo ir po to
auginamy augaly s¢jos ar sodinimo.

Kur reikia, atsizvelgiant | bandymu rezultatus, turi buti pateikta infor-
macija apie bet kokias specifines Zemés tkio, fitosanitarines arba
aplinkos salygas, kuriomis preparatas gali arba negali biiti naudojamas.

Rekomenduojami  biidai ir saugos priemonés naudojant, saugant,
pervezant arba gaisro atveju

Turi biiti nurodyti rekomenduojami biidai ir saugos priemonés saugant
tiek sandélyje, tiek pas preparato naudotoja, pervezimo ir gaisro atveju.
Kur turima informacijos apie degius produktus, ji turi buiti pateikta.
Turi buti konkrediai nurodyti galimi pavojai ir pavoju sumazinantys
btdai. Turi bati nurodyta tvarka, kuri trukdyty kauptis atlickoms ar
sumazinty ju kaupimasi.

Kur svarbu, turi biiti jvertinta pagal ISO — TR 9122.

Turi buti nurodytos apsauginiy drabuziy savybés ir pobudis, kur
svarbu. Pateikti duomenys turi biiti pakankami, kad leisty {vertinti ju
tinkamuma arba efektyvuma tikromis salygomis (pvz., lauke ar Siltna-

myje).
Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Turi buti pateikta iSsami informacija, kuria reikia vadovautis nelai-
mingu atsitikimu atvejais, pervezimo, saugojimo ar naudojimo metu;
jose turi biti:

— iSliety (iSberty) medziagy surinkimas,

— plotu, transporto priemoniy ir pastaty nukenksminimas,

— sugadintos pakuotés, adsorbenty ir kity medziagy sunaikinimas,
— neatidéliotina darbuotojy ir Salia buvusiy asmeny apsauga,

— pirmosios pagalbos priemonés.

Augaly apsaugos preparato ir jo pakuotés sunaikinimo ir nukenksmi-
nimo tvarka

Sunaikinimo ir nukenksminimo tvarka turi bGti nustatyta maziems
kiekiams (pas naudotoja), ir dideliems kiekiams (sandéliuose). Si
tvarka turi atitikti atlieky ir toksiniy atliecky sunaikinimo galiojancias
taisykles. Sitilomos sunaikinimo priemonés turi nedaryti nepriimtinos
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

itakos aplinkai ir turi buiti ekonomiskai efektyviausios, o praktiniai
sunaikinimo budai turi biti jvykdomi.

Neutralizavimo galimybé

Turi buti apraSyta neutralizacijos tvarka (pvz., reakcija su Sarmu, kad
susidaryty maziau toksiskos sudétinés dalys), kuria vadovaujamasi
iSpylus medziagas avarijos atveju. Turétu buti praktiskai ir teoriskai
ivertinti ir nurodyti po neutralizacijos susidar¢ produktai.

Kontroliuojamas sudeginimas

Dazniausiai vienintelis veikliyju medziagy, taip pat augaly apsaugos
produkty, turin¢iy savo sudétyje ju, uzterSty medziagu arba uzterStos
pakuotés saugus sunaikinimo budas, arba tokiam biidui teikiama
pirmenybé, yra kontroliuojamas sudeginimas licencijuotoje (kaitinimo)
krosnyje.

Jeigu veikliosios medziagos halogenu kiekis yra didesnis negu 60 %,
turi biiti nurodytas pirolizinis veikliosios medziagos veikimas (kur
svarbu, iskaitant deguonies tiekima ir apibrézta rezidencijos laika)
esant 800 °C temperatiirai, taip pat polihalogentuoty dibenzo-p-diok-
siny ir dibenzo furany kiekis pirolizés produktuose. Pareiskéjas turi
pateikti i$samias instrukcijas apie saugy sunaikinima.

Kiti
Jeigu sitlomi kiti augaly apsaugos produkty, pakuotés ar uzterSty
medziagy sunaikinimo btidai, jie turi bhti iSsamiai aprasyti. Kad buty

galima nustatyti ju efektyvuma ir sauga, turi bati pateikti duomenys
apie tokius metodus.

Analizés metodai
IZanga

Sio skirsnio nuostatos taikomos tik analizés metodams, reikalingiems
preparaty kontrolei ir monitoringui po registracijos.

Pareiskejas turi pagristi, kod¢l taikomas tam tikras analizés metodas
Sioje direktyvoje reikalaujamiems duomenims rinkti, arba kitais tiks-
lais; jei butina, remiantis tais paciais reikalavimais, Siu metodu
pagrindu bus sukurta atskira metodika dél kontrolés ir monitoringo
po registracijos.

Turi biiti pateikti metody aprasymai, kurie turi apimti iSsamy naudotos
frangos, medziagu ir salygu aprasyma.

Sie metodai turi biiti kiek galima lengviau pritaikomi ir pigesni, o
jiems naudojama jranga turi biiti visiems prieinama.

Siame skirsnyje naudojamos savokos:

PriemaiSos Bet kuri sudétiné medziaga, iSskyrus grynaja
veikligja medziaga, gamykloje pagamintoje
veikliojoje medziagoje (jskaitant neaktyviuo-
sius izomerus), atsirandanti gamybos proceso
metu arba skylant saugojimo laikotarpiu

Svarbios priemaiSos PriemaiSos, svarbios toksikologiniu ir (arba)
ekotoksikologiniu ar aplinkosauginiu
pozitiriu

Metabolitai Metabolitus sudaro produktai, atsirandantys
po veikliosios medziagos skilimo ar reak-
cijos

Svarbiis metabolitai Metabolitai, svarbiis toksikologiniu ir (arba)
ekotoksikologiniu ar aplinkos apsaugos
poziiiriu

Pareikalavus, reikia pateikti Siuos pavyzdzius:
i) preparato pavyzdzius;
i) grynosios veikliosios medziagos analizés standartus;

iii) gamykloje pagamintos veikliosios medziagos pavyzdzius;
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5.1.
5.1.1.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.34.

5.2.

iv) atitinkamy metabolity ir visy kity sudedamyju daliy, jeinanciy {
liku¢iy apibrézima, analizés standartus;

V) jei imanoma, pamatiniy medziagy, naudojamy atitinkamoms prie-
maiSoms nustatyti, pavyzdzius.

Savoky apibrézimus zr. II priedo 4 skirsnio 4.1 ir 4.2 punktuose.
Preparato analizés metodai

Biitina nurodyti i$samiai apibiidintus metodus, taikomus nustatant
veikliaja medziaga preparate. Jei { preparato sudétj jeina daugiau nei
viena veiklioji medziaga, turéty buti nurodytas metodas, kuriuo biity
galima nustatyti kiekviena veikligja medziaga. Jei bendras metodas
nenurodytas, turi biiti nurodytos techninés priezastys. Reikia pranesti,
ar galima taikyti galiojanc¢ius Cipac metodus.

Metodus, taikomus atitinkamoms priemaiSoms preparate nustatyti,
reikia nurodyti tada, kai preparato sudétis yra tokia, kad teoriskai
galima numatyti, jog tokios priemaiSos gali susidaryti gamybos
procese arba skylant saugojimo metu.

Jei reikia, turi buti nurodyti metodai formuliantams ar formulianty
sudedamosioms dalims preparate nustatyti.

Specifiskumas, linijinisSkumas, tikslumas ir pakartojamumas

Turi bati jrodytas nurodytu metodu specifiSkumas ir apie tai pranesta.
Be to, turi biiti nustatytas kity preparate esanciy medziagy atsiradimo
mastas.

Vertinant sitilomy metody tiksluma, kity sudétiniy medziagu poveiki
galima laikyti sistemingomis klaidomis, taiau jei kitos sudétinés
sudaro daugiau negu + 3 % viso nustatyto kiekio, reikia paaiskinti,
kodél kiekvienas i§ juy atsiranda.

Turi buiti nustatytas siilomu metody linijiniSkumas tam tikrame diapa-
zone ir apie ji pranesta. Kalibracinis diapazonas turi apimti (maziausiai
20 %) didziausia ir maziausia nominaly analités kiekj atitinkamuose
preparato analizés tirpaluose. Kalibruojant du kartus, kiekviena karta
bandymus reikia atlikti trijose ar daugiau koncentraciju. Alternatyviai,
galima imti penkias koncentracijas, kuriy kiekviena laikoma atskiru
matavimu. Pateikiamuose praneSimuose turi buiti kalibravimo linijos
lygtis ir koreliacijos koeficientas, taip pat ir i§sami bei reikiamai suzy-
méta analizés dokumentacija, pvz. chromatogramos.

Tikslumo paprastai reikia tik tiems metodams, kurie taikomi nustatant
grynaja veikliaja medziaga ir svarbias priemaiSas preparate.

Pakartojamumui, i§ esmés, reikia atlikti bent penkis tyrimus. Reikia
pranesti, koks gautas santykinis standartinis nuokrypis ( % RSD).
Anomalines reikSmes, nustatytas reikiamu metodu (pvz., Dixons ir
Grubbs bandymu), galima atmesti. Kai anomalinés reikSmés atme-
tamos, tai reikia aiSkiai nurodyti. Reikia pasistengti paaiskinti atskiry
anomaliniy reik§miy atsiradimo priezastis.

Analizés metodai liku¢iams nustatyti

Analizés metodus, taikomus likuCiams nustatyti, reikia nurodyti visais
atvejais, jei neimanoma jrodyti, kad galima taikyti jau nurodytus
metodus pagal II priedo 4 skirsnio 4.2. punkto reikalavimus.

Taikomos II priedo 4 skirsnio 4.2. punkto nuostatos.
Efektyvumo duomenys
Bendroji dalis

Pateikti duomenys turi biiti pakankami, kad biity galima jvertinti gami-
namga augaly apsaugos produkta. Ypatingai reikia jvertinti nauda, kuri
bus gaunama po preparato panaudojimo, ir kur ji yra, jos pobudi ir
apimti, palyginti su standartiniais produktais, zalingumo slenksciais,
bei nustatyti jo naudojimo salygas.

Tyrimy, kuriuos reikia atlikti ir kuriu duomenis pateikti, skaicius
priklauso nuo to, kiek zinomos veikliosios medziagos (-u), esancios
produkte, taip pat tam tikry salygu, tarp ju fitosanitariniy, klimatiniy
salygu skirtumai, zemés tkio praktika, augalai, apdorojimo tipas,
kenksmingu organizmy tipas ir augaly apsaugos produkty tipai.
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6.1.

6.2.

Turi baiti surinkta ir nurodyta pakankamai duomenu, kad $ie duomenys
galioja tam tikriems regionams ir tam tikromis salygomis, su kuriomis
galéjo buti susidurta atitinkamuose regionuose, kuriomis rekomenduo-
jama juos naudoti. Kai pareiskéjas tvirtina, kad bandymai viename ar
daugiau regiony, kuriuose naudoti juos sitiloma, yra nereikalingi, nes
salygos yra panaSios | esancias kituose regionuose, kur buvo atlikti
bandymai, pareiskéjas turi pagristi savo tvirtinima dél panaSumo doku-
mentiniais jrodymais.

Kad bty jvertinti sezoniniai skirtumai, jei tokiy yra, turi buti surinkta
ir pateikta pakankamai duomenuy, patvirtinanc¢iu augalu apsaugos
produkto veikima kiekviename agronomiskai ir klimatiskai skirtingame
regione, kickvieno augalo (ar zaliavos) kenksmingo organizmo deri-
nyje. Pateikiami efektyvumo ir fitotoksiskumo dvieju sezonu
duomenys.

Jeigu pareiSkéjo nuomone, bandymai, atlikti pirmaji sezona, atitin-
kamai patvirtina pagristuma reikalavimuy, padaryty remiantis rezultatu,
gauty i$ kity augaly, prekiy ar situaciju arba i§ bandymuy naudojant
panaSius preparatus, ekstrapoliavimu, komisijai turi buti pateikiamas
pagrindimas, priimtinas kompetentingai institucijai, kad nereikalinga
atlikti bandymus kita sezona. Ir atvirksciai, kai dél klimatiniy, fitosa-
nitariniy ar kity priezas¢iy duomenys, gauti bet kurio sezono metu, yra
ribotos vertés veikimo jvertinimo prasme, turi buti atlikti ir pateikti
bandymai uz viena ir daugiau vélesniy sezony.

Preliminarids bandymai

Turi buti pateiktos, kompetentingai institucijai pareikalavus, ataskaitos
santraukos forma apie preliminarius bandymus, tarp ju tyrimai Silt-
namio ir lauko salygomis, naudojami jvertinant augaly apsaugos
produkto ir jame esancios veikliosios medziagos (medziagu) biologini
aktyvuma ir nustatant naudojimo normas. Tos ataskaitos kompeten-
tingai institucijai suteiks papildomos informacijos vertinant augaly
apsaugos produkta. Jeigu tokia informacija nepateikiama, turi buti
pateiktas kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas.

Efektyvumo bandymai
Bandymy tikslas

Bandymai pateikia pakankamai duomenu jvertinti augaly apsaugos
produkto poveiki, trukme, kontrolés nuosekluma ar apsauga arba
kitus numatytus poveikius, palyginti su tinkamais standartiniais
produktais, jei tokie yra.

Bandymy sqlygos

Normaliomis salygomis bandymai susideda i$ triju varianty: bando-
mojo produkto, standartinio produkto ir neapdoroto produkto kont-
rolés.

Augaly apsaugos produkto veikimas turi bati tiriamas, palyginti su
tinkamais standartiniais produktais, jeigu jie yra. Tinkamas standartinis
produktas apibréziamas kaip registruotas augaly apsaugos produktas,
kurio pakankamai geras veikimas pagal zemés tkio, fitosanitarines ir
aplinkos (tarp ju klimato) salygas, yra pakankamai jrodytas siiilomo
naudojimo srityje. Apskritai formulianto pobiudis, poveikis kenksmin-
giems organizmams, veikimo spektras ir taikymo metodas turéty bati
artimas bandomajam augaly apsaugos produktui.

Augaly apsaugos produktai turi biiti bandomi tokiose salygose, kuriose
kenksmingi organizmai yra isplitg, gali turéti neigiama poveiki (derliui,
kokybei, veikimo naudai) neapsaugotiems augalams arba plotui arba
augalams ar augaly produktams, kurie nebuvo apdoroti arba tais atve-
jais, kai kenksmingas organizmas yra tokio masto, kad galima jvertinti
augaly apsaugos produkto efektyvuma.

Bandymuose, skirtuose gauti duomenis apie augaly apsaugos produkto
poveiki kenksmingiems organizmams, turi buti parodytas kenksmingu
organizmuy rasiy naikinimo lygis. | bandymus turi bati jtrauktos skir-
tingos kenksmingy organizmu augimo stadijos, kur jmanoma skirtingu
padermiy arba rasiy jautrumas, skirtingo jautrumo laipsniui parodyti.

Panasiai ir bandymuose, kad buty gauti duomenys apie augaly
apsaugos produktus, kurie yra augaly augimo reguliatoriai, turi bati
parodytas poveikiy naikintinoms ra§ims lygis ir apimti tyrima dél
skirtingos veisliy, kurioms jie naudojami, atrankinés visumos reakcijos.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

Siekiant i$siaiSkinti naudojimo norma, mazesnés negu rekomenduo-
jamos normos turi biti jtrauktos | bandymus, kad biity galima jvertinti,
ar rekomenduojama dozé yra minimali reikalinga pasiekti norima
poveiki.

Poveikio trukmé turi biiti nustatyta atsizvelgiant | naikinamus orga-
nizmus arba poveiki apdorojamiems augalams ar augaliniams produk-
tams. Kai rekomenduojamas daugiau nei vienas apdorojimas, bandymu
ataskaitose turi buti nurodytas biitinas apdorojimy skaicius ir pageidau-
jami intervalai tarp ju.

Turi buti pateikta duomeny, kad rekomenduojama norma, laikas ir
metodas naikina kenksmingus organizmus ir apsaugo augalus tomis
aplinkybémis, su kuriomis gali tekti susidurti praktikoje.

Turi buti atliktas tyrimas apie aplinkos faktoriy, tokiy kaip tempera-
tira, lietus, poveikis augaly apsaugos produkty efektyvumui ir apie ji
nurodyta, ypa¢ kai zinoma, kad chemiskai panaSiems produktams toks
poveikis yra.

Jeigu sitilomoje etiketéje teigiama, kad augaly apsaugos produktas gali
buti naudojamas su kitais augaly apsaugos produktais arba pavirSiaus
aktyviosiomis medziagomis, turi buti pateikiama informacija apie
miSinio veikima.

Bandymy, metodika

Bandymai turi buti suplanuoti tirti konkrecias problemas, sumazinti
atsitiktiniy svyravimu tarp atskiry kiekvieno lauko daliy poveikj ir
sudaryti salygas taikyti statisting analiz¢ rezultatams, kuriems tokia
analiz¢ galima taikyti. Bandymu planavimas, analizé ir ataskaitos turi
atitikti. Europos ir Vidurzemio jlros augaly apsaugos organizacijos
(EPPO) metodikas Nr. 152 ir 181. | ataskaita turi baiti jtrauktas
iSsamus ir kritiSkas duomenu jvertinimas.

Bandymai turi buti atlickami pagal konkrecias EPPO metodikas, kai
turima, arba, kai to reikalauja valstybé naré ir kai bandymas atliktas
jos teritorijoje, kartu pateikiant informacija, kad jos bent minimaliai
atitinka EPPO metodikos reikalavimus.

Statistiné rezultaty analizé, kuriems tokia analiz¢ galima taikyti, turi
buti atlikta; kur butina, bandymu metodika turi buti pritaikyta, kad
bty galima atlikti tokia analizg.

Informacija apie atsparumo atsiradima arba
galima tokio atsparumo i§sivystyma

Turi biiti pateikti laboratoriniai duomenys ir, kur yra, informacija lauko
salygomis apie atsparumo iSsivystyma arba kenksmingy organizmuy
populiacijy kryzminj atsparuma veikliajai medziagai (-oms) arba pana-
Sioms veikliosioms medziagoms. Kai tokia informacija néra tiesiogiai
susijusi su naudojimu, kuriam registruojama (skirtingos kenksmingu
organizmy rasys arba skirtingi augalai), ji vis tiek turi buti pateikta,
jeigu yra, kadangi gali nurodyti, kad tikslinéje populiacijoje yra atspa-
rumo issivystymo tikimybe.

Kai yra jrodymy ar informacijos, kuri leidzia manyti, kad naudojant
yra atsparumo iSsivystymo galimybé, duomenys turi buti surinkti ir
pateikti apie kenksmingu organizmu populiaciju jautruma augaly
apsaugos produktui. Tokiais atvejais valdymo strategija turi biti
sukurta taip, kad biity sumazinta atsparumo arba kryZzminio atsparumo
tikimybé naikinamose risyse.

Poveikis derliui ir augaly, kuriems buvo taikytas
produktas, derliui arba poveikis augaliniu
produktuy, kuriems buvo naudotas produktas,
kiekybei ir (arba) kokybei

Poveikis augaly arba augaliniy produkty kokybei
Bandymy, tikslas

Pateikiama pakankamai duomenuy, leidzianciy jvertinti galima
atspalvio, kvapo ar kitokiy kokybiniu augaly ar augaliniy produkty
rodikliy atsiradima apdorojus augaly apsaugos produktu.
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6.4.2.

6.4.3.

Biitinos sqlygos

Atspalvio ar kvapo atsiradimo maistiniuose paséliuose galimybé turi
bati iStirta ir apie ja nurodyta, kai:

— produkty ar ju naudojimo pobudis yra toks, kad galima laukti
kvapo ar atspalvio atsiradimo,

arba

— kituose produktuose, kuriy pagrindas yra ta pati arba labai panasi
veiklioji medziaga, pastebétas kvapo ar atspalvio atsiradimas.

Augaly apsaugos produkty poveikis kitiems apdoroty augaly ar auga-
liniy produkty kokybiniams aspektams turi buti istirtas ir apie juos
nurodyta, jeigu:

— augaly apsaugos produkto pobiidis ar jo naudojimas gali daryti
poveiki kitiems kokybiniams rodikliams (pavyzdziui, tuo atveju,
kai prie§ derliaus nuémima naudojami augimo reguliatoriai), arba

— pastebéta, kad kiti produktai, kuriy pagrindas yra ta pati arba labai
panasi veiklioji medziaga, daro neigiama poveiki kokybei.

Bandymai turi buti atliekami pirmiausia su dviguba augaluy apsaugos
produkto norma pagrindiniams augalams, ir, kur svarbu, naudojant
pagrindinius perdirbimo metodus. Ten, kur pastebimas poveikis, reikia
atlikti bandymus su normalia naudojimo norma.

Reikalingy bandymu su kitais augalais apimtis priklausys nuo pana-
Sumo laipsnio su jau iSbandytais augalais, duomenu apie juos kiekybe
ir kokybe ir nuo to, kiek panasiis yra augalu apsaugos produkto naudo-
jimo ir augaliniy produkty perdirbimo buidai. Paprastai pakanka atlikti
bandyma su pagrindine registruotina formuliacijos forma.

Poveikis perdirbimui
Bandymy tikslas

Bandymai pateikia pakankamai duomeny, leidzianciy ivertinti galima
neigiama poveikj perdirbimui arba augaliniy produkty kokybei atsira-
dima apdorojus augaly apsaugos produkta.

Biitinos sqlygos

Kai apdorotieji augalai ar augaliniai produktai, kurie normaliomis saly-
gomis yra skirti perdirbimui, tokiam, kaip vyno darymas, alaus
gamyba ar duonos gamyba, ir kai liku¢iy kickiai randami derliuje,
neigiamo poveikio galimybés turi biti iStirtos ir apie jas nurodyta, kai:

— esama pozymiu, kad augalu apsaugos produkto naudojimas galéjo
tam turéti jtakos (pavyzdziui, augaly augimo reguliatoriy ar fungi-
cidy naudojimas prie§ derliaus nuémima),

arba

— kiti produktai, pagaminti ty paciy ar panaSiy veikliyju medziagu
pagrindu, kurie jau yra dar¢ neigiama poveikj tiems procesams
arba ju produktams.

Apskritai pakanka atlikti bandymus su pagrindine registruotina formu-
lianto forma.

Poveikis apdoroty augaly derliui ar augaliniams produktams
Bandymy tikslas

Bandymai pateikia pakankamai duomenuy, leidzianciy jvertinti augalu
apsaugos produkto poveiki ir galima apdorotu augaly derliaus suma-
z¢jima ar ju produkty sandéliavimo nuostolius.

Biitinos sqlygos

Turi bhti nustatomas augaly apsaugos produkty poveikis derliui ar
derliaus sudétinéms dalims, kur svarbu. Kai apdoroti augalai ar auga-
liniai produktai bus sandéliuojami, turi bati nustatomas poveikis derliui
po sandéliavimo, taip pat ir sandéliavimo laikas.

Si informacija paprastai gaunama i§ bandymu, kurie reikalaujami pagal
6.2 punkto nuostatas.
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6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

FitotoksiSkumas naikinamiems augalams (iskai-
tant atskiras veisles) arba augaliniams produk-
tams

Bandymy tikslas

Bandymai pateikia pakankamai duomeny, leidzianéiy {vertinti augaly
apsaugos produkto poveiki ir galima fitotoksiskumo atsiradima.

Biitinos sqlygos

Herbicidams ir kitiems augaly apsaugos produktams, kuriy neigiamas
poveikis, nors ir laikinas, yra pastebimas bandymuose, atlickamuose
pagal 6.2 punkta, turi biiti nustatytas selektyvumas augalams, naudo-
jant dviguba rekomenduojama norma. Kur pastebimas didelis fitotok-
sinis poveikis, turi biiti iStirtos ir tarpinés normos.

Kur atsiranda neigiamas poveikis, taciau tvirtinama, kad jis nesvarbus,
palyginti su naudojimo teikiama nauda, arba kad jis laikinas, reikalau-
jama jrodymu, pagrindZianciy §j tvirtinima. Jeigu reikia, turi bati patei-
kiami derliaus matavimai.

Turi biti pademonstruotas selektyvumas rekomenduojamy augaly
pagrindinéms veisléms, taip pat poveikis augaly augimo stadijoms,
gyvybingumui bei kitiems veiksniams, kurie gali daryti itaka.

Reikalingy bandymu su kitais augalais apimtis priklausys nuo
duomeny su jau isbandytais augalais kiekybe ir kokybe ir nuo to,
kiek panasiis augaly apsaugos produkto naudojimo budai. Paprastai
pakanka atlikti bandyma su pagrindine formuliacijos forma.

Jeigu sitlomame zenklinime yra rekomendacijos augaly apsaugos
produkta naudoti su kitu augalu apsaugos produktu (produktais), misi-
niams galioja ankstesniu punkty nuostatos.

Bandymy, metodika

Stebéjimai del fitotoksisSkumo turi bati atlikti bandymuose, numaty-
tuose pagal 6.2 punkta.

Kur pastebimas fitotoksiskumas, jis turi bati tiksliai jvertintas pagal
EPPO 135 metodika, arba jei valstybé naré¢ to reikalauja ir bandymai
atliekami Sioje valstybéje naréje, vadovaujantis metodikomis, atitinkan-
¢iomis bent Sios EPPO metodikos reikalavimus.

Turi buti atlikta statistiné rezultaty analizé, kai tokia analizé galima, o
bandymy metodika turi buti pritaikyta, kad buty galima atlikti tokia
analize.

Turi buti pateikti stebéjimai apie nepageidaujama
arba nenumatyta pasSalini poveiki, pvz. naudin-
giems ir kitiems atsitiktinai paveiktiems organiz-
mams, véliau auginamiems augalams, kitiems
augalams arba apdoroty augaly dalims, naudoja-
miems dauginimui (pvz., sékloms, Gigliams, atau-
goms)

Poveikis po to auginamiems augalams
Reikalaujamos informacijos tikslas

Turi buti pateikta pakankamai duomeny, leidzian¢iu jvertinti apdoro-
jimo augaly apsaugos produktu galima pasalini poveiki po to augina-
miems augalams.

Bitinos sqlygos

Kur duomenys, surinkti pagal 9 skirsnio 9.1. punkta rodo, kad islieka
veikliosios medziagos likuc¢iai, ju metabolitai ar skilimo produktai
dirvoje ar augalinéje medziagoje, tokioje kaip Siaudai ar organiné
medziaga, kurie turi ar gali turéti poveiki po to auginamiems auga-
lams, turi buti pateiktas poveikis Siems augalams.

Poveikis kitiems augalams, taip pat Salia augantiems augalams
Reikalaujamos informacijos tikslas

Turi buti pateikta pakankamai duomeny, leidzianciy jvertinti galimus
neigiamus apdorojimo augaly apsaugos produkto poveikius kitiems
augalams, taip pat Salia augantiems.
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6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.1.

Biitinos sqlygos

Turi buti pateikti stebéjimai apie neigiama apdorojimo augaly
apsaugos produktu poveiki kitiems augalams, tarp ju ir Salia augan-
tiems augalams, jeigu yra indikaciju, kad augaly apsaugos produktas
galéjo paveikti tuos augalus su nukritusiais garais.

Poveikis apdorotiems augalams ar augaliniams produktams, kurie
naudojami dauginimui

Reikalaujamos informacijos tikslas

Turi buti pateikta pakankamai duomeny, leidzianciy ivertinti galimus
neigiamus apdorojimo augaly apsaugos produktu poveikius augalams
arba augaliniams produktams, naudojamiems dauginimui.

Bitinos sqlygos

Stebéjimai apie augaly apsaugos produktu poveiki augalu dalims,
naudojamoms dauginimui, iSskyrus tuos atvejus, kai produktas netinka
naudoti augalams, skirtiems s¢kloms, figliams, ataugoms ar gumbams:

i) sékloms — gyvybingumas, dygimas ir dygimo greitis;
i) Ogliams — Saknijimosi ir augimo greitis;
iii) ataugoms — susidarymas ir augimas;

iv) gumbams — daigumas ir normalus augimas.

Bandymy metodika

Bandymai su séklomis turi bati atlieckami pagal ISTA Metodus (').

Poveikis naudingiems ir kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams

PraneSama apie visus teigiamus ir neigiamus poveikius, pastebétus
pagal Sio skirsnio reikalavimus atliktuose bandymuose. Apie bet
koki pastebéta poveiki aplinkai turi buti pranesta, ypac¢ apie poveikj
gyvajai gamtai ir (arba) naudingiems organizmams.

Duomeny santrauka ir vertinimas, pateikiami
pagal 6.1-6.6 punktus

Visu duomeny santrauka ir informacija, numatyta pagal 6.1-6.6
punktus, turi biti pateikta kartu su iSsamiu ir kritiSku duomeny verti-
nimu, ypac atsizvelgiant { augaly apsaugos produkto siiloma nauda,
neigiamus poveikius, kurie atsiranda ar gali atsirasti bei priemones,
reikalingas tiems neigiamiems poveikiams sumazinti ar ju iSvengti.

Toksikologiniai tyrimai

Kad buty tinkamai {vertintas preparaty toksiSkumas, reikia turéti
pakankamai informacijos apie aktyviosios medziagos toksiskuma,
taip pat apie jos savybes dirginti ir jautrinti. Jei jmanoma, pateikiama
papildoma informacija apie aktyviosios medziagos toksinio veikimo
buda, toksikologing analiz¢ ir visus kitus zinomus toksikologinius
aspektus.

Atsizvelgiant | galima priemaiSy ir komponenty jtaka toksikologinei
elgsenai, biitina kiekviename pateiktame tyrime detaliai apibudinti
naudotas medziagas. Bandymai atlickami naudojant augalu apsaugos
priemones, kurias reikés patvirtinti.

Didelis toksiSkumas

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti,
turi buti pakankamai, kad jie leistu nustatyti vienkartinius augaly
apsaugos priemonés poveikio padarinius, ir ypac leisty nustatyti arba
nurodyti:

— augaly apsaugos priemoniy toksiskuma,

— augaly apsaugos priemonés toksiSkuma, susijusi su aktyviaja
medziaga,

(') Tarptautinés taisyklés bandymams su séklomis, 1985 m. Tarptautinés sékly bandymu

asociacijos darbai, Sékly mokslas ir technologija, T 13, Nr. 2. 1985 m.
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— poveikio padariniy trukme ir budingas savybes, taip pat visus
elgsenos poky€ius ir galimus didelius patologinius pakitimus,
nustatytus atliekant skrodima,

— jei galima, toksinio veikimo buda, ir
— santykinj pavoju, susijusi su skirtingais poveikio budais.

Nors biitina pabrézti toksiskumo lygio jvertinimo svarba, gauta infor-
macija taip pat turi padéti klasifikuoti augaly apsaugos priemong pagal
Direktyva 78/631/EEB. Informacija, gauta atliekant stipraus toksis-
kumo bandymus, yra ypa¢ svarbi jvertinant pavojus, galincius kilti
nelaimingo atsitikimo atveju.

Oralinis
Bitinos salygos

Stipraus oralinio toksiSkumo bandyma batina atlikti visada, nebent
pareiskéjas jrodo kompetentingai institucijai, kad galima taikyti
Tarybos direktyvos 78/631/EEB 3.2 straipsni.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B1 arba B1 bis metodus, nurodytus Direk-
tyvoje 92/69/EEB.

Poodinis
Bitinos salygos

Stipraus poodinio toksiSkumo bandyma biitina atlikti visada, nebent
pareiskéjas jrodo kompetentingai institucijai, kad galima taikyti
Tarybos direktyvos 78/631/EEC 3.2. straipsni.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B3 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Inhaliacinis
Bandymo tikslas

Bandymo metu gaunami duomenys apie augaly apsaugos priemonés
arba $ios priemongés isskiriamy diimy inhaliacini toksiskuma ziurkéms.

Bitinos salygos

Bitina atlikti bandyma, jeigu augaly apsaugos priemoné:
— yra dujos arba suskystintos dujos,

— yra dimus sudarantis junginys arba fumigantas,

— naudojama kartu su vualiniais jrenginiais,

— yra garus skleidziantis junginys,

— yra aerozolis,

— yra milteliai, kuriuose daug < 50 pm (> 1 % svorio) diametro
daleliu,

— yra purSkiamas i§ léktuvu, jei svarbu inhaliacinis poveikis,

— turi aktyviosios medziagos, kurios garu slégis > 1 x 10 2 Pa, ir
naudojamas uzdarose patalpose, pvz.: sandéliuose arba Siltna-
miuose,

— naudojamas tokiu biidu, kad susidaro daug < 50 pum (> 1 % svorio)
diametro daleliu arba laseliu.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atliekamas pagal B2 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Odos sudirginimas
Bandymo tikslas

Bandymas teikia duomenis apie augaly apsaugos priemonés gebéjima
sudirginti oda, iskaitant griztamaji stebéta poveiki.
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7.2.

Bitinos salygos

Bitina nustatyti augalu apsaugos priemonés sukeliama odos sudirgi-
nima, i§skyrus tuos atvejus, kai galima tikétis, kaip nurodyta bandymui
taikomose rekomendacijose, kad gali atsirasti dideliy odos pakitimy
arba kad S$iu pakitimy neatsiras.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B4 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Akiy sudirginimas
Bandymo tikslas

Bandymas teikia duomenis apie augalu apsaugos priemonés gebéjima
sudirginti akis, jskaitant griztamaji stebéta poveiki.

Bitinos salygos

Bitina atlikti akiy sudirginimo bandymus, iSskyrus tuos atvejus, kai
galima tikétis, kaip nurodyta bandymui taikomose rekomendacijose,
kad gali atsirasti ryskiu akiuy pakitimu.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Akiy sudirginimas nustatomas pagal B5 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Odos sensibilizacija
Bandymo tikslas

Bandymas suteikia pakankamai informacijos, kad biity galima jvertinti
augaly apsaugos priemonés gebéjima sukelti odos sensibilizacijos reak-
cijas.

Bitinos salygos

Si bandyma butina atlikti visada, iSskyrus tuos atvejus, kai Zinoma,
kad aktyvioji medziaga (-os) arba jos junginys turi jautrinanciy
savybiu.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal B6 metoda, nurodyta Direktyvoje
92/69/EEB.

Papildomi augaly apsaugos priemoniy deriniy tyrimai
Bandymo tikslas

Kai kuriais atvejais, jeigu produkto etiketéje pateikiami reikalavimai,
taikytini naudojant augaly apsaugos priemones su kitomis augaly
apsaugos priemonémis ir (arba) su tokiomis pagalbinémis priemonémis
kaip cisternoje laikomi miSiniai, gali prireikti atlikti augaly apsaugos
priemoniy deriniy tyrimus, nurodytus 7.1.1-7.1.6 punktuose. Dél biti-
numo atlikti papildomus bandymus kiekvienu atveju sprendziama
atskirai, atsizvelgiant { atskiruy augaly apsaugos priemoniy stipraus
toksiSkumo tyrimu rezultatus, tikimybe patirti atitinkamu priemoniy
deriniy poveikj ir turimg informacija arba prakting darbo su atitinka-
momis arba panaSiomis priemonémis patirtj.

Duomenys apie patirta poveikj

Nustatant, koki poveiki augaly apsaugos produktas turés operatoriams,
pasaliniams ar darbuotojams per ora ju kvépavimo zonoje, reikia atsiz-
velgti | matavimo tvarkos reikalavimus, nurodytus 1980 m. lapkric¢io
27 d. Tarybos direktyvos 80/1107/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo
pavojingo cheminiy, fiziniy ir biologiniu veiksniy poveikio darbe (') II
A priede.

Poveikis operatoriui

Numatomas pavojus tiems, kurie naudoja augaly apsaugos priemones,
priklauso nuo augaly apsaugos priemonés fiziniy, cheminiy ir toksiko-

(1) OL L 327, 1980 12 3, p. 8.
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

loginiy savybiy, priemonés risies (neskiesta ar skiesta), taip pat nuo
patirto poveikio blido, laipsnio ir trukmés. Bitina gauti pakankamai
informacijos ir duomeny, kad biity galima ivertinti aktyviosios
medziagos ir (arba) atitinkamai toksisku junginiy, esaniy augaly
apsaugos priemonéje, poveikio, kuri galima patirti numatomomis
naudojimo salygomis, apimti. Sios informacijos ir duomeny pagrindu
bus parenkamos tinkamos saugos priemonés, iskaitant individualias
saugos priemones, kurias naudos operatoriai ir kurios bus nurodytos
etiketéje.

Poveikio operatoriui jvertinimas
Ivertinimo tikslas

Ivertinama naudojant tinkamus apskai¢iavimo modelius, kad buty jver-
tintas poveikis, kurj gali patirti operatorius numatomomis naudojimo
salygomis.

Bitinos salygos

Visais atvejais butina iki galo {vertinti poveiki operatoriui.

Ivertinimo salygos

Biutina jvertinti kickviena augalu apsaugos priemonés naudojimo
metoda ir numatomus naudojimo jrenginius, atsizvelgiant | reikala-
vimus, susijusius su Direktyvos 78/631/EEB Kklasifikavimo ir zenkli-
nimo nuostatomis, kurie taikomi lie¢iant neskiestus arba skiestus
produktus, naudojant skirtingy rasiy ir dydzio konteinerius, maiSant,
pakraunant ir naudojant augaly apsaugos priemones jvairiomis klimato

Pirmiausia jvertinama darant prielaida, kad operatorius nenaudoja jokiy
individualiy saugos priemoniy.

Prireikus atlickamas antras jvertinimas darant prielaida, kad operatorius
naudoja reikiamas veiksmingas ir lengvai gaunamas saugos priemones.
Jeigu saugos priemonés nurodomos etiketéje, ivertinant biitina { jas
atsizvelgti.

Poveikio operatoriui dydziai
Bandymo tikslas

Atlickant bandyma turi blti gaunama pakankamai duomeny jvertinti
poveiki, kurj gali patirti operatorius numatomomis naudojimo saly-
gomis.

Bitinos salygos

Kiekvieno atitinkamo poveikio bido atveju butina pranesti faktinius
poveikio duomenis, jeigu numatomo pavojaus jvertinimas rodo, kad
buvo virsyta sveikos biiklés riba. Pavyzdziui, jeigu poveikio operato-
riui jvertinimo, apibrézto 7.2.1.1 punkte, rezultatai rodo, kad gali bati
virSyta:

— leistinas operatoriaus apsvitos lygis (AOEL), nustatytas atsizvel-
giant | aktyviosios medziagos jtraukima i I prieda, ir (arba)

— aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamuy toksisku junginiy,
esanCiy augaly apsaugos priemonéje, ribiné verté, nustatyta pagal
Tarybos direktyva 80/1107/EEB ir 1990 m. birzelio 28 d. Tarybos
direktyva 90/394/EEB dél darbuotoju apsaugos nuo pavoju, susi-
jusiu su kancerogenu poveikiu darbe (1)

Taip pat bitina pranesti faktinius poveikio duomenis, jeigu néra
tinkamo apskaic¢iavimo modelio arba tinkamu duomenu, kad biity
atlikti 7.2.1.1 punkte nurodyti apskaiCiavimai.

Tais atvejais, kai pagrindinis poveikio biidas yra poveikis odai, odos
absorbcijos bandymas arba nelabai stipraus poveikio odai tyrimo rezul-
tatai, jeigu ju dar néra, gali biti naudojami kaip reikalingas alterna-
tyvus bandymas teikiant duomenis, kad bty patikslintas 7.2.1.1
punkte nurodytas jvertinimas.

(1) OL L 196, 1990 7 26, p. 1.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

72.3.2.

Bandymo salygos

Bandymas atlickamas realiomis poveikio salygomis, atsizvelgiant |
numatomas naudojimo salygas.

Poveikis pasaliniam stebétojui

Naudojant augaly apsaugos priemones, pasaliniai stebétojai gali patirti
ju poveiki. Biitina pateikti pakankamai informacijos ir duomeny, kad
galima bty nustatyti tinkamas naudojimo salygas, iskaitant pasaliniu
stebétoju nebuvima naudojimo vietose ir tinkamus atstumus.

Ivertinimo tikslas

[vertinama naudojant tinkamus apskaiiavimo modelius, kad galima
bty jvertinti poveiki, kuri gali patirti pasalinis stebétojas numato-
momis naudojimo salygomis.

Bitinos salygos
Visais atvejais buitina iki galo ivertinti poveikj paSaliniam stebétojui.
[vertinimo salygos

Kiekvienu augaly apsaugos priemonés naudojimo metodo atveju
bitina {vertinti poveiki pasaliniam stebétojui. [vertinama darant prie-
laida, kad pasalinis stebétojas nenaudoja jokiy individualiy saugos
priemoniy.

Jeigu jvertinimas rodo, kad yra priezas¢iu nerimauti, gali prireikti
apskaiCiuoti poveikio pasaliniam stebétojui apimti.

Poveikis darbuotojams

Naudojant augaly apsaugos priemones, darbuotojai gali patirti ju
poveiki eidami | apdorotus laukus arba patalpas, arba liesdami apdo-
rotus augalus arba augaly produktus, ant kuriy yra augaly apsaugos
priemoniy liku¢iy. Bitina pateikti pakankamai informacijos ir
duomeny, kad galima biity nustatyti tinkamas saugos priemones, iskai-
tant laukimo ir pakartotino i¢jimo laikotarpius.

Poveikio darbuotojams jvertinimas
Ivertinimo tikslas

Poveikis, kurj gali patirti darbuotojas numatomomis naudojimo saly-
gomis, jvertinamas naudojant tinkamus apskaic¢iavimo modelius.

Bitinos salygos
Visais atvejais butina iki galo vertinti poveiki darbuotojui.
Ivertinimo salygos

Kiekvieno derliaus ir uzduoties, kuria reikia atlikti, atveju butina jver-
tinti poveikj darbuotojui.

Pirmiausia ivertinama naudojant turimus duomenis apie numatoma
poveiki, kai manoma, kad darbuotojas nenaudoja jokiu individualiu
saugos priemoniu.

Prireikus atliekamas antras jvertinimas darant prielaida, kad darbuo-
tojas naudoja veiksmingas ir lengvai gaunamas saugos priemones,
kurias jis turéty naudoti.

Prireikus atlieckamas dar vienas jvertinimas naudojant duomenis apie
liku¢ius, kuriuos galima pasalinti numatomomis naudojimo salygomis.

Poveikio darbuotojui dydziai
Bandymo tikslas

Bandymas turi suteikti pakankamai duomenu, kad bty {vertintas
poveikis, kurj gali patirti darbuotojas numatomomis naudojimo saly-
gomis.

Bitinos salygos

Kiekvieno atitinkamo poveikio atveju bitina pranesti faktinius
poveikio duomenis, jeigu numatomo pavojaus ivertinimas rodo, kad
buvo virSyta sveikos buklés riba. Pavyzdziui, jeigu poveikio darbuo-
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7.3.

7.4.

tojui {vertinimo, apibrézto 7.2.3.1 punkte, rezultatai rodo, kad gali bati
vir§yta:

— AOEL, nustatyta atsizvelgiant { aktyviosios medziagos itraukima {
I prieda,

ir (arba)

— aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamu toksisku junginiu,
esanciy augaly apsaugos priemonéje, riba, nustatyta pagal Tarybos
direktyvas 80/1107/EEB ir 90/394/EEB

Taip pat biitina pranesti faktinius poveikio duomenis, jeigu néra
tinkamo apskai¢iavimo modelio arba tinkamu duomenu, kad bity
galima atlikti 7.2.3.1 punkte nurodyta ivertinima.

Tais atvejais, kai pagrindinis poveikio biidas yra poveikis odai, odos
absorbcijos bandymo rezultatai, jeigu ju dar néra, gali biiti naudojami
kaip naudingas alternatyvus bandymas teikiant duomenis, kad bitu
patikslintas 7.2.3.1 punkte nurodytas jvertinimas.

Bandymo salygos

Bandymas atlickamas realiomis poveikio salygomis, atsizvelgiant {
numatomas naudojimo salygas.

Odos absorbcija
Bandymo tikslas

Bandymas teikia duomenis apie aktyviosios medziagos ir atitinkamu
toksiniy junginiy absorbcijos per oda dydzius.

Bitinos salygos

Tyrimas atlieckamas, jeigu poveikis odai yra pagrindinis poveikio biidas
ir jeigu numatomo pavojaus jvertinimas rodo, kad buvo virSyta sveikos
buklés riba. Pavyzdziui, jeigu poveikio operatoriui jvertinimo arba
matavimo, apibrézto 7.2.1.1 arba 7.2.1.2 punktuose, rezultatai rodo,
kad gali buti virSyta:

— AOEL, nustatyta atsizvelgiant | aktyviosios medziagos itraukima {
I prieda,

ir (arba)

— aktyviosios medziagos ir (arba) atitinkamu toksisku junginiu,
esanciy augaly apsaugos priemonéje, riba, nustatyta pagal Tarybos
direktyvas 80/1107/EEB ir 90/394/EEB.

Bandymo salygos

Paprastai biitina pranesti apie ziurkés odos absorbcijos in vivo tyrimus.
Jeigu jtraukus $iy in vivo odos absorbcijos duomeny jvertinimo rezul-
tatus i galimo pavojaus jvertinima vis tiek bus pozymiu, rodanciy, kad
galimas per didelis poveikis, gali prireikti atlikti in vivo lyginamaji
absorbcijos bandyma su ziurkémis ir zmogaus oda.

Bandymui taikomos rekomendacijos

Bandymas atlickamas pagal EBPO 417 rekomendacijos tinkamas
nuostatas. Tyrimo modeliui nustatyti gali prireikti atsizvelgti { odos
absorbcijos tyrimy su aktyviosiomis medziagomis rezultatus.

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neaktyviosiomis
medZiagomis
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8.1.

8.2.

Kiekvienai formuluotei biitina pateikti prane$imo ir saugos duomenu
lapo, pateiktu pagal Direktyva 67/548/EEB ir 1991 m. kovo 5 d.
Komisijos direktyva 91/155/EEB, nurodancia ir nustatancia detalia
tvarka, taikyting konkrecios informacijos apie pavojingus preparatus,
sistemai, igyvendinant Tarybos direktyvos 88/379/EEB 10 straipsnio
nuostatas ('), kopija, jei tokia yra. Turi bati pateikta ir kita turima
informacija.

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose ir
ant ju

[zanga
Taikomos II priedo 6 skirsnio {Zzangos nuostatos.

Liku¢iy metabolizmas, pasiskirstymas ir iSraiSka augaluose ir
naminiuose gyvuliuose

Bandymo tikslas
Siais tyrimais siekiama:

— pateikti bendry galutiniu likuciy {vertinima tam tikrame nuimamu
augaly, kurie buvo apdoroti kaip sitiloma, kiekyje,

— nustatyti skilimo ir suminj liku¢iy i§skyrimo greitj tam tikruose
gyvuliniuose produktuose (piene ir kiauSiniuose) bei iSmatose,

— nustatyti svarbiausias galutiniy likuc¢iy sudedamasias dalis auga-
luose ir maistui naudojamuose gyvuliniuose produktuose,

— nustatyti likuciuy pasiskirstyma tam tikrose augaly dalyse ir valgo-
muose gyvuliniuose produktuose,

— nustatyti svarbiausiy sudedamyjy daliy likucius ir $iy sudedamuju
daliy i$skyrimo proceso efektyvuma,

— surinkti duomenis, pagal kuriuos galima buty spresti, ar reikia tirti
gyvuliy pasarus, kaip numatyta 8.3 punkte,

— nuspresti, koks turi buti likuciy apibrézimas ir iSraiska.
Biitinos sqlygos

Papildomi metabolizmo tyrimai turi biiti atlieckami tik tada, kai nejma-
noma pasinaudoti duomenimis apie veikligja medziaga, gautais pagal 11
priedo 6 dalies 6.1 ir 6.2 punktu reikalavimus. Ju gali prireikti tiems
augalams ar naminiams gyvuliams, apie kuriuos duomenys nebuvo
pateikti su duomenimis, pateiktais dél veikliosios medziagos {raSymo
i I prieda, arba nebuvo butini pakeiciant salygas dél jos jraSymo { I
prieda, arba tais atvejais, kai buvo galima tikétis, kad vyks kitoks
metabolizmas.

Bandymo sqlygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos atitinkamuose 11
priedo 6 dalies 6.1 ir 6.2 punktuose.

Likuc¢iy bandymai
Bandymy tikslas
Siais tyrimais siekiama:

— nustatyti didziausia galima likuciy kieki apdorotuose augaluose
derliaus nuémimo metu arba iékraunar}t_ i§ sandélio, laikantis
siillomos geros zemeés tkio praktikos (GZUP),

ir
— nustatyti, kai reikia, pesticidy liku¢iy sumazéjimo greitj.
Batinos sqlygos

Papildomus likuc¢iu bandymus reikia atlikti tik tada, kai nejmanoma
pasinaudoti duomenimis, gautais apie veikliaja medziaga pagal II
priedo 6 dalies 6.3 punkto reikalavimus. Taip gali atsitikti specialioms
sudétinéms medziagoms, specialiems taikymo metodams arba auga-
lams, kuriems duomenys nebuvo pateikti su duomenimis, pateiktais

(1) OL L 76, 1991 3 22, p. 35.
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8.3.

8.4.

8.5.

dél veikliosios medziagos jraSymo i I prieda, arba nebuvo bitini pakei-
Ciant jos jraSymo { I prieda salygas.

Bandymo sqlygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos atitinkamose 1L
priedo 6 dalies 6.3 punkto pastraipose.

Pasary gyvuliams tyrimai
Bandymy tikslas

Siais tyrimais siekiama nustatyti likutius gyvulinés kilmés produk-
tuose, kurie atsiras dél liku¢iy pasaruose ar pasarinése kultiirose.

Biitinos sqlygos

Papildomus pasary tyrimus, siekiant jvertinti didziausia likuciy kieki
gyvulinés kilmeés produktuose, reikia atlikti tik tada, kai nejmanoma
pasinaudoti duomenimis, gautais apie veikligja medziaga pagal II
priedo 6 skirsnio 6.4 punkto reikalavimus. Tai gali biti tais atvejais,
kai reikia registruoti papildomas pasarines kultiiras, dél kuriy padidéja
naminiy gyvuliu suvartojamy liku¢iy, kuriems nebuvo pateikti
duomenys su duomenimis, pateiktais dél veikliosios medziagos
irasymo 1 I prieda, arba nebuvo bitini pakeiciant jos jraSymo i I prieda
salygas, kiekis.

Bandymo sqlygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos atitinkamose II
priedo 6 dalies 6.3 punkto pastraipose.

Poveikis pramoniniam perdirbimui ir (arba) perdirbimui namy
salygomis

Bandymy tikslas

Svarbiausi Siy tyrimy tikslai yra Sie:

— nustatyti, ar perdirbant atsiranda skilimo ar reakcijos produkty i§
liku¢iy zaliavoje, dél kuriy gali tekti atlikti atskira kenksmingumo
vertinima,

— nustatyti kiekybinj likuciy pasiskirstyma {vairivose tarpiniuose ir
galutiniuose produktuose, ir jvertinti perneSimo veiksnius,

— suteikti galimybg realiau jvertinti liku¢iy suvartojima per paSarus.

Biitinos sqlygos

Papildomus tyrimus reikia atlikti tik tada, kai neimanoma pasinaudoti
duomenimis, gautais apie veikliaja medziaga pagal II priedo 6 skirsnio
6.5 punkto reikalavimus. Tai gali biti tais atvejais, kai nebuvo pateikti
duomenys apie augalus su duomenimis, pateiktais dél veikliosios
medziagos jraSymo | | prieda, arba nebuvo batini pakeiciant jos
fraSymo i I prieda salygas.

Bandymo sqlygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos atitinkamose 1L
priedo 6 dalies 6.5 punkto pastraipose.

Liku¢iai véliau auginamuose augaluose
Bandymo tikslas

Siais tyrimais sickiama sudaryti galimybe nustatyti galimus liku¢ius
véliau auginamuose augaluose.

Bitinos saqlygos

Papildomus tyrimus reikia atlikti tik tada, kai nejmanoma pasinaudoti
duomenimis, gautais apie veikliaja medziaga pagal II priedo 6 skirsnio
6.6 punkto reikalavimus. Tai gali biti tais atvejais, kai nebuvo pateikti
duomenys apie specialias sudétines medziagas, specialiems taikymo
blidams arba augalams, kartu su duomenimis, pateiktais dél veikliosios
medziagos jraSymo | I prieda, arba nebuvo bitini pakeiCiant jos
iraSymo i I prieda salygas.
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Bandymo sqlygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos atitinkamose II
priedo 6 dalies 6.6 punkto pastraipose.

Sitllomi didziausi liku¢iy kiekiai (DLK) ir liku¢iy apibréZimas

Turi buti pateiktas iSsamus siilomy DLK pagrindimas, iskaitant, kai
reikia, iSsamiai apibudinta taikyta statisting analizg.

Jeigu metabolizmo tyrimai, pateikti pagal 8.1 punkto nuostatas, rodo,
kad likuCiy apibrézimas turéty buti pakeistas atsizvelgiant faktinj
likuciu apibrézima ir biiting pagrindima, kaip iSdéstyta II priedo 6
skirsnio 6.7 punkto atitinkamoje pastraipoje, gali tekti dar karta atlikti
veikliosios medziagos vertinima.

Siiilomi naudojimo laiko tarpai iki derliaus nuémimo arba karen-
cijos laikotarpiai arba saugojimo laikotarpiai, kai naudojama po
derliaus nuémimo

Reikia visapusiSkai pagristi pasitlymus.
Galimo ir faktinio saly¢io per maista ir kitais buidais nustatymas

Atsizvelgiama | pagristos suvartojimo per maista prognozés apskaicia-
vimus. Tai galima daryti palaipsniui, vis labiau pagrindziant suvarto-
jimo prognozes. Jei reikia, turi biti atsizvelgiama { kitus poveikio
Saltinius, kaip antai likuciai, atsirandantys dél vaisty ar veterinariniy
vaisty naudojimo.

Liku¢iy elgesio apibendrinimas ir jvertinimas

Visy Siame skirsnyje pateikty duomeny apibendrinimas ir jvertinimas
turéty buti atliktas pagal valstybiy nariy kompetentingu instituciju
pateikta metodika dél tokios formos apibendrinimy ir vertinimy. Ji
turéty apimti $iy duomeny iSsamuy ir kritiska vertinima, ypac atkrei-
piant démesj | galima ar faktini kenksminga poveiki zmogui ir gyvu-
liams, ir §ios duomeny bazés masta, kokybe bei patikimuma.

Jeigu buvo pateikti metabolizmo duomenys, reikia aptarti ne zinduoliy
metabolity toksikologing svarba.

Reikéty parengti scheming diagrama, rodancia metabolity kelius auga-
luose ir gyvinuose, trumpai paaiskinant, kaip jie pasiskirsto ir kokie
ivyksta cheminiai pokyciai, jeigu buvo pateikti metabolizmo
duomenys.

Islikimas ir elgesys aplinkoje
lZanga

i) Pateikta informacija, kartu su II priede nurodyta informacija apie
veikliaja medziaga, turi biti pakankama, kad galima biity ivertinti
augaly apsaugos produkto iSlikimg ir elgesi aplinkoje, taip pat
fvertinti poveikj rasims, kurioms neskirtas preparatas, bet kurioms
gali kilti pavojus.

ii

=

Pateikta informacija apie augalu apsaugos produkta, kartu su kita
atitinkama informacija, taip pat ta, kuri pateikta apie veikliaja
medziaga, turéty bati pakankama, kad buty galima:

— nustatyti pavojingumo simbolius, pavojaus zenklus ir rizikos
bei saugos frazes, skirtas aplinkos apsaugai, kurios turi buti
uzrasomos ant pakuociy (konteineriy),

— numatyti pasiskirstyma, ilikima ir elgesi aplinkoje, taip pat
susijusius laikotarpius,

— identifikuoti rasis bei populiacijas, kurioms neskirta veiklioji
medziaga, bet kurioms kyla pavojus dél galimo poveikio, ir

— identifikuoti priemones, kuriy butina imtis mazinant aplinkos
uzterStuma ir poveiki rasims, kurioms neskirta veiklioji
medziaga.

iii) Jeigu naudojama pazyméta kaip radioaktyvioji bandomoji
medziaga, taikomos II priedo 7 skyriaus jzangos iv punkto
nuostatos.

iv) Jei svarbu, bandymai turéty bati modeliuojami ir duomenys anali-
zuojami naudojant tinkamus statistikos metodus.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

Turéty buti pateiktos visos statistinés analizés detalés (pvz., visi
taskiniai apskai¢iavimai pateikiami kartu su paklaidomis; patei-
kiamos tikslios p vertés, o ne nuorodos ,,svarbu ar nesvarbu®).

v) Numanomos gamtinés koncentracijos dirvozemyje (PECS), vande-
nyje (PECSW ir PECGW) ir ore (PECA).

Biatina pagristai apskaiCiuoti numanomas veikliosios medziagos,
atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncentracijas
dirvozemyje, gruntiniame vandenyje, pavirSiaus vandenyje ir ore,
panaudojus arba naudojant preparatus. Be to, butina realistiskai
ivertinti blogiausio atvejo situacija.

ApskaiCiuojant Sias koncentracijas, taikomos savokos:
— numanoma gamtiné koncentracija dirvozemyje (PECS)

Likuciy virSutiniame dirvozemio sluoksnyje, galinciu daryti
poveiki dirvozemio organizmams, kuriems neskirta veiklioji
medziaga, kiekis (imus ir létinis poveikis),

— numanoma gamtiné koncentracija  pavirsiaus vandenyje
(PECSW)

Liku¢iu virSutiniame pavirSiaus vandenyje, galin¢iu daryti
poveiki vandens organizmams, kuriems neskirta veiklioji
medziaga, kiekis (Gmus ir létinis poveikis),

— numanoma gamtiné koncentracija gruntiniame vandenyje
(PECGW)

Likuciy gruntiniame vandenyje kiekis,
— numanoma gamtiné koncentracija ore (PECA)

Likuc¢iy ore, galinc¢iu daryti poveiki Zzmogui, gyviinams ir
kitiems organizmams, kiekis (imus ir létinis poveikis).

Apskai¢iuojant Sias koncentracijas biitina atsizvelgti { visa susijusia
informacija apie augaly apsaugos produkta ir veikligja medziaga.
Naudingas $iy apskai¢iavimy metodas pateikiamas EPPO galimo
pavojaus aplinkai {vertinimo schemose ('). Jei reikia, naudojami
Siame skirsnyje nurodyti parametrai.

Modeliai, naudojami apskaiciuojant numanomas koncentracijas
aplinkoje, turi atitikti Sias salygas:

— leisti kaip jmanoma geriau jvertinti visus susijusius procesus
atsizvelgiant { realistinius parametrus ir prielaidas,

— jei imanoma, panaSiomis salygomis atlikti matavimai turi
pagristai patvirtinti Siuos modelius,

— atitikti naudojimo vietovés salygas.

Jei reikia, pateikta informacija apima pateikta II priedo A dalies 7
punkte.

ISlikimas ir elgesys dirvoZemyje

Prireikus, taikomos II priedo 7.1 punkto nuostatos, susijusios su patei-
kiama informacija apie naudojama dirvozemj ir jo parinkima.

Skilimo dirvozemyje greitis
Laboratoriniai tyrimai
Tyrimy tikslas

Skilimo dirvozemyje tyrimai turéty pateikti geriausius galimus 50 ir
90 % veikliosios medziagos (DT50lab ir DT90lab) skilimo laborato-
rijos salygomis laiko apskaiCiavimus.

Bitinos salygos

Btina istirti preparaty stabiluma ir elgesi dirvoZzemyje, nebent galima
pritaikyti duomenis, gautus tiriant veikliaja medziaga, atitinkamus
metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus pagal II priedo 7.1.1.2

(') OEPP/EPPO (1993 m.). Sprendimy pri¢émimo schemos augalu apsaugos produktu povei-

kiui aplinkai jvertinti. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin, 23, 1-154 ir Bulletin 24, 1-87.
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9.1.1.2.

punkto reikalavimus. Sis pritaikymas néra galimas, pavyzdziui, létai
iSsiskiriantiems junginiams.

Bandymo salygos

Biitina pranesti aerobinio ir (arba) anaerobinio skilimo dirvozemyje
greiti.

Iprastiné tyrimo trukmé yra 120 dieny, iSskyrus tuos atvejus, kai iki
Sio laikotarpio pabaigos suskyla daugiau kaip 90 % veikliosios
medziagos.

Bandymo metodika

SETAC — Pesticidy iSlikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jvertinimo
tvarka.

Lauko tyrimai
— Sklaidos dirvozemyje tyrimai
Bandymo tikslas

Sklaidos dirvozemyje tyrimai turétu pateikti laiko, per kurj lauko
salygomis iSsisklaido 50 ir 90 % veikliosios medziagos (DT50f ir
DT90f1), apskai¢iavimus. Jeigu reikia, biitina rinkti informacija apie
atitinkamus metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus.

Biitinos salygos

Bitina istirti preparaty sklaida ir elgesi dirvozemyje, nebent galima
naudoti duomenis, gautus tiriant veikliaja medziaga, atitinkamus
metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus pagal II priedo 7.1.1.2
punkto reikalavimus. Negalima naudoti, pavyzdziui, létai iSsiski-
riantiems junginiams.

Bandymo salygos ir metodika

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos II priedo
7.1.1.2.2 punkto atitinkamoje pastraipoje.
— Liku¢iy dirvozemyje tyrimai
Bandymo tikslas
Likuc¢iu dirvozemyje tyrimai turéty pateikti likuéiu dirvozemyje

kiekio apskai¢iavimus derliaus nuémimo metu arba s¢jant ar sodi-
nant véliau auginamus augalus.

Bitinos salygos

Bitina pranesti apie likuciy dirvozemyje tyrimus, nebent galima
naudoti duomenis, gautus tiriant veikliaja medziaga, atitinkamus
metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus pagal II priedo 7.1.1.2
punkto reikalavimus. Tai néra galima, pavyzdziui, létai iSsiskirian-
tiems junginiams.

Bandymo salygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios numatytos atitinkamoje II
priedo 7.1.1.2.2 punkto pastraipoje.

Bandymo metodikos

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jvertinimo
tvarka.

— Kaupimosi dirvozemyje tyrimai
Bandymy tikslas

Bandymai turéty pateikti pakankamai duomeny, kad galima bty
ivertinti veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolitu, skilimo bei
reakcijos produkty liku¢iy kaupimosi galimybe.

Bitinos salygos

Bitina pranesti apie kaupimosi dirvozemyje tyrimus, nebent galima
naudoti duomenis, gautus tiriant veikligja medziaga, atitinkamus
metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus pagal II priedo
7.1.1.2.2. punkto reikalavimus. Tai néra galima, pavyzdziui, létai
iSsiskiriantiems junginiams.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Bandymy tikslas

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios nurodytos II priedo
7.1.1.2.2. punkto atitinkamoje pastraipoje.

Bandymy metodika

SETAC — Pesticidy islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo ivertinimo
tvarka.

Judrumas dirvozemyje
Bandymo tikslas

Bandymas turéty pateikti pakankamai duomenu, kad galima buty jver-
tinti veikliosios medziagos, taip pat atitinkamuy metabolity, skilimo ir
reakcijos produkty judruma ir iSsiplovimo galimybeg.

Laboratoriniai tyrimai
Biitinos salygos

Bitina i8tirti preparatu judruma dirvozemyje, nebent galima pritaikyti
duomenis, gautus pagal Il priedo 7.1.2. ir 7.1.3.1 punkty reikalavimus.
Sis pritaikymas néra galimas, pavyzdziui, létai iSsiskiriantiems jungi-
niams.

Bandymy metodika

SETAC — Pesticidy iSlikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo jvertinimo
tvarka.

Lizimetriniai tyrimai arba i$siplovimo lauko tyrimai
Bandymu tikslas

Bandymas turéty pateikti duomenis apie:

— augaly apsaugos produkto judruma dirvozemyje,
— galimg iSsiplovima { gruntinius vandenis,

— galimg pasiskirstyma dirvozemyje.

Bitinos salygos

Sprendziant, ar reikia atlikti iSsiplovimo lauko tyrimus arba lizimetri-
nius tyrimus, biitina remtis eksperty nuomone, atsizvelgiant { skilimo ir
kity judrumo tyrimuy rezultatus ir apskaiCiuotas numanomas gamtines
koncentracijos (PEC). Tyrimy raiSys turéty biiti aptartos su kompeten-
tingomis institucijomis.

Siuos tyrimus atlikti biitina, nebent galima naudoti duomenis, gautus
tiriant veikliaja medziaga, atitinkamus metabolitus, skilimo ir reakcijos
produktus pagal 2 priedo 7.1.3 punkto reikalavimus. Sis pritaikymas
néra galimas, pavyzdziui, létai iSsiskiriantiems junginiams.

Bandymo salygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kurios nurodytos II priedo 7.1.3.3
punkto atitinkamoje pastraipoje.

Numatomy koncentracijy dirvozemyje (PEC) apskaiciavimas

PEC apskai¢iavimai turi bhti susij¢ su vienkartiniu naudojimu, kai
naudojimo norma yra didziausia, norint jregistruoti, taip pat su maksi-
maliu naudojimy skai¢iumi, kai naudojimo norma yra didziausia,
norint {registruoti; $ie apskai¢iavimai atliekami tiriant kiekviena atitin-
kama dirvozemj ir iSreiSkiami veikliosios medziagos, atitinkamu meta-
bolity, skilimo ir reakcijos produkty miligramais viename kilograme
dirvozemio.

Atlickant PEC apskaiciavimus atsizvelgiama | veiksnius, susijusius su
tiesioginiu ir netiesioginiu naudojimu dirvozemiui, sanasoms, nuteké-
jima ir iSsiplovima, ir apimancius lakumo, adsorbcijos, hidrolizés, foto-
lizés, aerobinio ir anaerobinio skilimo procesus. Atliekant PEC apskai-
¢iavimus laikoma, kad dirvoZemio tiirinis tankis yra 1,5 g/cm? sausojo
svorio, o dirvozemio sluoksnio gylis yra 5 c¢m, kai naudojama dirvo-
zemio pavirSiuje, ir 20 cm, kai jvedama i dirvozemi. Jeigu naudojimo
metu yra dangos sluoksnis, laikoma, kad 50 % normos (minimumas)
pasiekia dirvozemio pavirSiy, nebent faktiniai eksperimento duomenys
suteikia konkretesnés informacijos.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Biitina pateikti pradinius, trumpalaikius ir ilgalaikius PEC apskaicia-
vimus (pagal laikq apskai¢iuotus vidurkius):

— pradiniai: nedelsiant po naudojimo,

— trumpalaikiai: 24 valandos, 2 dienos ir keturios dienos po pasku-
tinio naudojimo,

— ilgalaikiai: jei reikia, 7, 28, 50 ir 100 dienu po paskutinio naudo-
jimo.

ISlikimas ir elgesys vandenyje

Koncentracijy gruntiniuose vandenyse apskaiciavimas

Bitina apibrézti gruntinio vandens uZzterSimo kelius atsizvelgiant {
atitinkamas zemés tikio, fitosanitarijos ir aplinkos (iskaitant klimatines)
salygas.

Bitina pateikti veikliosios medziagos, taip pat atitinkamu metabolitu,
skilimo ir reakcijos produkty numatomos gamtinés koncentracijos
gruntiniame vandenyje (PECGW) apskaiciavimus.

PEC apskaiCiavimai turi buti susij¢ su didziausiu naudojimy, norint
fregistruoti, skaiiumi ir norma.

Sprendziant, ar papildomi lauko bandymai gali suteikti naudingos
informacijos, butina remtis eksperty nuomone. Prie§ atlikdamas
tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompetentingu instituciju sutikima atlikti
Sios riiSies tyrima.

Poveikis vandens apdorojimo tvarkai

Jeigu §i informacija blitina norint gauti salyging registracija, kaip nuro-
dyta VI priedo C dalies 2.5.1.2 punkto b punkte, pateikta informacija
turéty leisti nustatyti arba jvertinti vandens (geriamojo ir nutekamojo
vandens) apdorojimo veiksminguma ir poveikj $iai tvarkai. Prie§ atlik-
damas bet kokius tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompetentingu insti-
tuciju sutikima pateikti §io pobiidzio informacija.

Koncentracijy pavirSiaus vandenyje apskaiciavimas

Biatina apibrézti pavirSiaus vandens uzterSimo kelius atsizvelgiant |
atitinkamas zemés tikio, fitosanitarijos ir aplinkos (iskaitant klimatines)
salygas.

Bitina pateikti veikliosios medziagos, taip pat atitinkamuy metabolitu,
skilimo ir reakcijos produkty numanomos gamtinés koncentracijos
pavirSiaus vandenyje (PECSW) apskaiciavimus.

PEC apskai¢iavimai turi biti susij¢ su didziausiu naudojimo skaic¢iumi
ir norma; jie taip pat turi buti susij¢ su ezerais, tvenkiniais, upémis,
kanalais, drékinimo/sausinimo kanalais ir drenazo sistemomis.

Atliekant PEC apskaiCiavimus atsizvelgiama { veiksnius, susijusius su
tiesioginiu naudojimu vandeniui, sanasoms, nutekéjimams, nutekéji-
mams drenazo sistemomis ir krituliams ir apimancius lakumo, adsorb-
cijos, advekcijos, hidrolizés, fotolizés, bioskilimo, nusédimo ir re-
suspensijos procesus.

Bitina pateikti pradinius, trumpalaikius ir ilgalaikius PECSW apskai-
Ciavimus, susijusius su statiskais ir létai judanciais vandens telkiniais
(pagal laika apskaiCiuotus vidurkius):

— pradiniai: nedelsiant po naudojimo,

— trumpalaikiai: 24 valandos, 2 dienos ir 4 dienos po paskutinio
naudojimo,

— ilgalaikiai: jei reikia, 7, 14, 21, 28 ir 42 dienos po paskutinio
naudojimo.

Sprendziant, ar papildomi lauko bandymai gali suteikti naudingos
informacijos, bitina remtis eksperty nuomone. Prie§ atlikdamas
tyrimus, pareiskéjas turi gauti kompetentingu instituciju sutikima atlikti
Sios rusies bandyma.
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9.3. ISlikimas ir elgesys ore
Metodika rengiama.

10. Ekotoksikologiniai tyrimai
IZanga

i) Informacijos, pateiktos kartu su informacija apie veikliaja (-sias)
medziaga (-as), turi pakakti augaly apsaugos produkto poveikiui
atsitiktinai paveiktoms riSims (floros ir faunos) nustatyti, kai jis
naudojamas, kaip sitiloma. Poveikis gali atsirasti dél vienkartinio,
ilgalaikio ar kartotinio salycio ir gali buiti griztamasis arba negriz-
tamasis.

=
=33
=

Informacijos apie augaluy apsaugos produkta, pateikiamos kartu su
informacija apie veikliaja medziaga turéty pakakti, kad bty
galima:

— tiksliai apibudinti aplinkos apsaugai skirtus pavojaus simbolius,
pavojaus nuorodas bei rizikos ir saugos frazes, kurios turi buti
uzrasytos ant pakuotés (konteineriy),

— tinkamai {jvertinti ilgalaikj ir trumpalaiki kenksminga poveiki
atsitiktinai paveiktoms rasims: populiacijoms, bendrijoms ir
procesams,

— {vertinti, ar butinos specialios saugos priemonés atsitiktinai
paveikty rasiuy apsaugai.

iii) Reikia pranesti apie visus galimus kenksmingus poveikius, nusta-
tytus per jprastinius ekotoksikologinius tyrimus, o kai reikia, atlikti
papildomus tyrimus, kad bty galima nustatyti su veikliagja
medziaga susijusius procesus, jvertinti ty poveikiy svarba ir apie
juos pranesti.

v

~

Apskritai dauguma duomenu apie poveikj atsitiktinai paveiktoms
rasims, kuriy reikalaujama jregistruoti augaly apsaugos produktus,
turés buti pateikti ir jvertinti dél veikliosios (-iuju) medziagos (-u)
itraukimo | I prieda. Nustatant poveikj atsitiktinai paveiktoms
rusims, dazniausiai remiamasi informacija apie medziagos islikima
ir elgesi aplinkoje, surinkta ir pateikta pagal 9.1-9.3 punktus, ir
apie likuciy kieki augaluose, surinkta ir pateikta pagal 8 punkta,
nes Sioje informacijoje sukaupti duomenys apie galimo ar tikro
poveikio pobuidi ir masta. Galutiniai PKA {jvertinimai turi buti
suderinti atsizvelgus i skirtingas organizmu grupes, ypac atkrei-
piant démesj { jautriausiy rasiy biologija.

Toksikologiniai tyrimai ir duomenys, pateikiami pagal 7.1 punkta,
suteikia esming informacija apie toksiSkuma stuburiniy rasims.

<
~

Tam tikrais atvejais, bandymai turéty biti parengti ir duomenys
iSanalizuoti taikant atitinkamus statistinius metodus. Visi statistinés
analizés duomenys turéty buti tiksliai praneSami (pvz., visi verti-
nimai pateikiami taSkais, nurodant paklaidos intervalus, dydziai
nurodomi tiksliais skaiCiais, o ne konstatuojant reikSminga ar
nereik§minga).

vi

=

Kai tyrimui naudojamos skirtingos dozés, reikia pranesti apie dozés
ir kenksmingo poveikio santyki.

vii) Jei bitinai reikia duomeny apie poveiki, kad biity galima nuspresti,
ar reikia atlikti tyrima, ar ne, tokie duomenys turéty buti gauti
pagal III priedo 9 punkto nuostatas.

Vertinant poveiki organizmams, bitina isigilinti | visa svarbia
informacija apie augaly apsaugos produkta ir veikligja medziaga.
Naudingas S$iy vertinimy metodas pateikiamas EPPO/Europos
Tarybos schemose kenksmingam poveikiui aplinkai jvertinti (*).
Kur svarbu, reikéty naudotis parametrais, numatytais Siame skirs-
nyje. Kai duomenys rodo, kad preparatas yra toksiskesnis negu
veiklioji medziaga, atitinkami toksiskumo/poveikio koeficientai
turi biti apskai¢iuojami pagal augaly apsaugos produkto toksis-
kumo duomenis.

(') OEPP/EPPO (1993). Sprendimu priémimo schemos augalu apsaugos produkty poveikiui
aplinkai {vertinti. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin, 23, 1-154 ir Bulletin 24, 1-87.
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10.1.

10.1.1.

10.1.2.

viii) Nustatant galima priemaiSu jtaka ekotoksikologiniam poveikiui,
labai svarbu, kad prie kiekvieno tyrimo duomeny bty pridedamas
iSsamus naudojamos medziagos apibidinimas (specifikacija), kaip
numatyta 1.4 punkte.

ix) Kad biity lengviau vertinti bandymy rezultatus, jvairlis toksisSkumo
tyrimai turi biiti atliekami, jei imanoma, su ta pacia atitinkamos
riiSies veisle.

Poveikis pauksciams

Galimo poveikio pauksc¢iams nereikia tirti tik tais atvejais, kai galima
atmesti tiesioginio ar netiesioginio poveikio pauksciams galimybg, tai
yra, kai naudojama uzdarose patalpose arba zaizdoms gydyti.

Reikia nurodyti tmaus toksiskumo/poveikio koeficienta (TERa), trum-
palaikio $érimo toksiskumo/poveikio koeficienta (TERst) ir ilgalaikio
sérimo toksiskumo/poveikio koeficienta (TERIt), kai:

TERa= LD50 (mg v.m./kg kino svorio)ETE (mg v.m.kg kino
SVOrio)

TERst= LC50 (mg v.m./kg maisto)/ETE (mg v.m./kg maisto)
TERIt= NPK (mg v.m./kg maisto)/ETE (mg v.m./kg maisto),
kur ETE apskaiciuotas teorinis poveikis.

Tiriant paleciy, granuliy ar beicuoty séklu poveikj, reikia nurodyti v.m.
kieki kiekvienoje paletéje, granuléje ar sékloje, taip pat veikliosios
medziagos LD50 proporcija 100 daleliy ir viename daleliu grame.
Turi buti nurodytas paleciy arba granuliy dydis bei forma.

Tiriant jauko poveikj, reikia nurodyti v.m. koncentracija jauke
(mg/kg).

Umus oralinis toksiskumas

Bandymo tikslas

Bandymu turéty biti nustatyta, jei imanoma, LD50 dydis, mirtina
ribiné¢ doze, reakcijos ir atsistatymo trukme, NOEL bei turi apimti
tam tikrus bendrus patologijos duomenis.

Bitinos sqlygos

Apie preparaty imuy oralinj toksiSkuma reikia pranesti tais atvejais, kai
veikliyju medziagy TERa arba TERst pauksciuose yra nuo 10 iki 100
arba kai bandymuy su zinduoliais rezultatai rodo, jog preparatai daug
toksiskesni negu veiklioji medziaga, jei negalima jrodyti, kad tiesio-
ginis pauksciu salytis su augalu apsaugos produktu yra nejmanomas.

Bandymo saqlygos

Tyrimas turi buiti atlieckamas su paciomis jautriausiomis rasimis, kurios
atrenkamos per tyrimus, numatytus II priedo 8.1.1 arba 8.1.2 punkte.

Bandymas izoliatoriuje (narve) arba lauke

Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai duomenuy nustatyti kenksmingumo
pobidi ir masta praktinio naudojimo salygomis.

Bitinos sqlygos

Kai TERa ir TERst yra > 100 ir kai kitais veikliosios medziagos
tyrimais (pvz., dauginimosi tyrimu) nenustatyta jokiuy kenksmingumo
pozymiy, kity tyrimy atlikti nereikia. Kitais atvejais apie kity tyrimu
reikalinguma sprendZia ekspertai. Jei reikia, ekspertai atsizvelgs i veik-
liosios medziagos elgesi pasaruose, atmetimo reakcija, alternatyvu
pasara, tikraja likuciu sudét{ maiste, junginio islikima organizme per
visa vegetacija, preparato ar juo apdoroto produkto skilima, maisto
kenksmingumo laipsni, organizmo savybes priimti jauka, granules ar
beicuotas séklas ir biokoncentracijos galimybg.

Bandymai izoliatoriuje arba lauke turi bati atlieckami ir apie juos prane-
Sama, kai TERa ir TERst 10 arba TERIt 5, jei pagal 10.1.3. punkta
atliktais tyrimais neimanoma atlikti galutinio vertinimo.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Bandymo sqlygos

Pries atlickant Siuos tyrimus, pareiskéjas turéty gauti kompetentingy
instituciju sutikima dél tyrimo tipo ir salygu.

Tikimybe¢, kad pauksciai gali palesti jauko, granuliy arba beicuoty
seklu

Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai duomenuy jvertinti galimybg¢ sunaudoti
apsaugos produkta arba juo apdorotus augalinius produktus.

Bitinos sqlygos

Bandymus reikia atlikti norint nustatyti, ar pauks$¢iams tinka beicuotos
s¢klos, paletés, granuliy formos jaukas ir preparatai, kuriuose
TERa 10.

Antrinio apnuodijimo poveikis
Nuspresti, ar reikia istirti antrinio apnuodijimo poveiki, turi ekspertai.
Poveikis vandens organizmams

Bitina istirti galima poveiki vandens rusims, iSskyrus tuos atvejus, kai
vandens organizmuy saly¢io su veikliaja medziaga galimybé¢ gali buti
atmesta.

TERa ir TERIt turi bati nurodomi, kai:

TERa= tmus LC50 (mg v.m.l)/realus blogiausias atvejis PECsw
(pradinis arba trumpalaikis, mg v.m./l)

TERIt= létinis NPK (mg v.m./l)/ilgalaikis PECsw (mg v.m./l)

Umus toksiskumas zuvims, vandens bestuburiams arba poveikis
dumbliy augimui

Bitinos sqlygos

Jei pats augaly apsaugos produktas gali uzterSti vandenj, bandymai
dazniausiai turéty buti atliekami su viena i§ triju vandens organizmuy
grupiy rasiy, kaip minima II priedo 8.2 punkte (Zuvys, vandens bestu-
buriai ir dumbliai). Taciau, jei i§ turimos informacijos galima daryti
iSvada, kad viena S§iy grupiy yra akivaizdziai jautresné uz Kkitas,
bandymus reikia atlikti tik su jautriausiomis atitinkamy grupiy risimis.

Bandymas turi biiti atlieckamas, kai:

— i§ duomeny apie veikliaja medziaga negalima nuspéti augaly
apsaugos produkto Gmaus toksiskumo, o tai ypa¢ svarbu, kai {
preparato sudeéti jeina dvi ar daugiau veikliuju medziagy arba i ji
jeina tirpikliai, emulsikliai, pavirSiaus aktyviosios medziagos,
dispergatoriai, traSos, kurios gali padidinti toksiskuma, palyginti
su veikliaja medziaga, arba

— skirta naudoti vandenyje,
jei negalima atlikti tinkamy tyrimy pagal 10.2.4 punkta.
Bandymo sqlygos ir metodikos

Taikomos tam tikros nuostatos pagal atitinkamus II priedo 8.2.1, 8.2.4
ir 8.2.6 punktus.

Mikrokosmy ir mezokosmuy tyrimas
Bandymo tikslas

Bandymu turi buti gauta pakankamai duomenu esminiam poveikiui
vandens organizmams lauko salygomis nustatyti.

Bitinos sqlygos

Kai TERa 100 arba kai TERIt 10, nuspresti, ar reikalingas mikrokosmuy
ar mezokosmy tyrimas, turi ekspertai. Sis sprendimas bus priimtas
atsizvelgiant | visus papildomus duomenis, visy pirma i rezultatus,
kuriy reikalaujama pagal II priedo 8.2 punkto ir 10.2.1 punkto
nuostatas.
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10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Bandymo sqlygos

Pries atlikdamas Siuos tyrimus, pareiSkéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima dél konkreciy tyrimo tiksly, o véliau — apie atlik-
tino tyrimo tipg ir salygas.

Atliekant tyrima reikéty atkreipti démesj | didziausia galima poveiki,
atsirandantj dél tiesioginio preparato naudojimo, krypties, drenazo arba
nutekéjimo. Tyrimas turi trukti tiek laiko, kiek reikia visiems povei-
kiams nustatyti.

Bandymo metodika
Atitinkamos metodikos yra pateikiamos:

SETAC — Dokumente, nustatan¢iame pesticidy bandymu su gélojo
vandens mezokosmomis tvarka/Seminaras Huntingdone, 1991 m.
liepos 3 ir 4 d.

arba

Gélojo vandens lauko bandymai cheminiu medziagu kenksmingumui
nustatyti — Europos seminaras apie gélojo vandens lauko bandymus
(EWOFFT).

Duomenys apie liku¢ius zuvyse
Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai duomenu galimam likuciy susikau-
pimui Zuvyse nustatyti.

Biitinos sqlygos

Apskritai duomenys yra gaunami i§ biokoncentracijos tyrimy su
Zuvimis.

Jei biokoncentracija buvo stebéta per tyrima, atlikta pagal II priedo
8.2.3. punkta, nuspresti, ar reikia atlikti ilgalaikj mikrokosmy ar mezo-
kosmy tyrima siekiant nustatyti maksimaly galima likuciuy kieki, turi
ekspertai.

Bandymy metodika

SETAC — Dokumentas, nustatantis pesticidu bandymu su gélojo
vandens mezokosmomis normatyvus/Seminaras Huntingdon, 1991 m.
liepos 3 ir 4 d.

Papildomi tyrimai

Atlikti konkreciy augaly apsaugos produktuy tyrimus, aptariamus II
priedo 8.2.2 ir 8.2.5 punktuose, gali tekti tuomet, kai nejmanoma
padaryti iSvadu 1§ duomeny, gauty pagal atitinkamus veikliosios
medziagos tyrimus.

Poveikis kitiems sausumos stuburiniams, i§skyrus paukscius

Galimo poveikio laukinéms stuburiniu risims nereikia tirti tada, kai
galima jrodyti, kad tiesioginis ar netiesioginis kitu sausumos stubu-
riniy, i8skyrus pauksCius, poveikis su preparatu néra jmanomas.
TERa, TERst ir TERIt turi biiti nurodomi, kai:

TERa= LD50 (mg am.kg kiino svorio)ETE (mg v.m./kg kiino
SVOrio)

TERst= apylétis NOEL (mg v.m./kg maisto)/ETE (mg v.m./kg maisto)
TERIt= létinis NOEL (mg v.m./kg maisto)/ETE (mg v.m./kg maisto),
kur ETE apskaiciuotas teorinis poveikis.

Kenksmingumo Sioms rii§ims nustatymo tvarka i§ esmeés yra ta pati,
kaip ir pauksciams. Faktiskai kitus bandymus atlikti reikia nedaznai,
nes tyrimai, atlikti pagal II priedo 5 punkta ir III priedo 7 punkta,
suteikty reikalinga informacija.

Bandymo tikslas

Bandymu bus gauta pakankamai informacijos kenksmingumo kitiems
sausumos stuburiniams, i$skyrus paukscius, pobtdziui ir apiméiai
iprastinémis salygomis nustatyti.
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10.4.

10.4.1.

10.4.2.

Biitinos salygos

Kai TERa ir TERst > 100 ir kai kitais tyrimais nenustatyta, kad
preparatas kenksmingas, jokiu kity bandymuy atlikti nereikia. Kitais
atvejais nuspresti, ar reikia papildomuy tyrimuy, turi ekspertai. Priimdami
$i sprendima, ekspertai atsizvelgia | veikliosios medziagos reakcija
pasare ar maiste, atmetimo reakcija, alternatyvu pasara, tikraja likuciu
sudét] pasare ar maiste, junginio patvaruma per visa vegetacija, prepa-
rato arba juo apdoroto produkto skilima, maisto kenksmingumo
laipsnj, organizmu gebéjima priimti jauka, granules ar beicuotas sé¢klas
bei biokoncentracijos galimybg.

Kai TERa ir TERst 10 arba TERIt 5, reikia pranesti apie bandymus
izoliatoriuje, lauke ar kitus atitinkamus tyrimus.

Bandymo salygos

Prie§ atlikdamas Siuos tyrimus, pareiSkéjas turi gauti kompetentingy
instituciju sutikima dél atliktino tyrimo tipo ir salygu bei, ar reikéty
fvertinti antrinio apsinuodijimo poveikj.

Poveikis bitéms

Galimo poveikio bitéms nereikia tirti tada, kai produktas skirtas
naudoti tik ten, kur bités negali patirti poveikio, kaip antai:

— saugykloms uzdarose patalpose,
— sékly beicavimui nesisteminiais preparatais,
— nesisteminiy preparaty naudojimui dirvoje,

— persodinamy kulttiry ir svogiinéliy beicavimui drégnu biidu nesis-
teminiais preparatais,

— zaizdy gydymui,
— jaukams grauziky naikinimui,
— naudojimui Siltnamiuose be dulkintojy.

Kenksmingumo dalmenys oraliniam ir kontaktiniam poveikiui (QHO ir
QHC) turi buti nurodomi:

QHO= dozé/oraliné LD50 (ug v.m. vienai bitei)
QHC= dozé/kontaktineé LD50 (nug v.m. vienai bitei),
kur

dozé= maksimali naudojimo norma, kuria ketinama {registruoti,
gramais veikliosios medziagos vienam hektarui.

Umus oralinis ir kontaktinis toksiskumas
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti nustatytas LD50 dydis (per oralinj ir kontaktinj
poveiki).

Biitinos sqlygos

Bandymas reikalingas, kai:

— 1 produkto sudéti jeina daugiau nei viena veiklioji medziaga,

— negalima patikimai numatyti, ar naujosios sudétinés medziagos
toksiSkumas bus toks pat, ar mazesnis negu sudétinés medziagos,
istirtos pagal II priedo 8.3.1.1 arba §io punkto nuostatas.

Bandymo metodika

Bandymas turi bati atliekamas pagal EPPO 170 metodika.

Likuéiy tyrimas

Bandymo tikslas

Bandymu turéty biti gauta pakankamai informacijos nustatyti galima
augaly apsaugos produkto kenksminguma bitéms dél likuciu liekanciy
ant augaly.
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10.4.3.

10.4.4.

10.4.5.

Biitinos sqlygos

Kai QHC 50 ir kai negalima jrodyti, kad augaluose néra pastebimy
liku¢iy, galin¢iy paveikti besimaitinancias bites, arba jei nepakanka
informacijos, gautos i§ bandymu izoliatoriuje, Siltnamyje ar lauke,
ekspertai turi nusprgsti, ar reikia nustatyti likuciy poveiki.

Bandymo sqlygos

Reikia nustatyti ir nurodyti vidutinj letalinj laika (LT50 valandomis)
po 24 valandy poveikio liku¢iams ant lapu, suvytusiy per 8 valandas.
Kai LT50 yra daugiau nei 8 valandos, jokiy papildomy bandymu
atlikti nereikia.

Tyrimai izoliatoriuje
Bandymo tikslas

Bandymu reikéty gauti pakankamai informacijos nustatyti galima
augaly apsaugos produkto kenksminga poveiki bi¢iu gyvybingumui
ir elgesiui.

Bitinos sqlygos

Kai QHO ir QHC yra < 50, papildomi bandymai nereikalingi, iSskyrus
tuos atvejus, kai bic¢iu kiauSinéliy ir pery maitinimo bandymas rodo
netiesiogini poveiki: uzdelsta veikima arba pasikeitusi biciy elgesi,
tokiu atveju bandymai atliekami izoliatoriuje arba lauke.

Kai QHO ir QHC yra > 50, bandyma reikia atlikti izoliatoriuje ir
(arba) lauke.

Kai pagal 10.4.4 punkta bandymas atlickamas lauke ir apie ji prane-
Sama, atlikti bandyma izoliatoriuje nebitina. Taciau, jeigu bandymai
izoliatoriuje atliekami, apie juos reikia pranesti.

Bandymo sqlygos

Bandymas turéty biiti atliekamas su sveikomis bitémis. Jei bités buvo
veikiamos, pvz., preparatais prie§ erkes, prie§ tiriant ta biCiy Seima
reikia palaukti keturias savaites.

Bandymo metodika

Bandymai turi bati atliekami pagal EPPO 170 metodika.
Bandymai lauke

Bandymo tikslas

Bandymu turéty buiti gauta pakankamai duomeny nustatyti galima
augaly apsaugos produkto kenksminga poveiki biciy elgesiui, Seimos
gyvybingumui ir vystymuisi.

Bitinos sqlygos

Bandymai lauke turi buti atlickami tada, kai bandymais izoliatoriuje,
atliktais remiantis eksperty sprendimu ir atsizvelgiant { rekomenduo-
jama naudojimo bitida bei veikliosios medziagos reakcija, buvo nusta-
tytas didelis poveikis.

Bandymo sqlygos

Bandymas turéty bati atlickamas su stipriomis sveikomis biciy
Seimomis. Jei bités buvo paveiktos, pvz., preparatais pries erkes,
prie§ tiriant Seima, butina palaukti keturias savaites. Atliekamy
bandymuy salygos turi atitikti nurodytas naudojimo salygas.

Bandymu lauke metu pastebéjus specialius poveikius (toksiSkumas
lervoms, ilgas poveikis, bi¢iu orientacijos sutrikimai), gali prireikti
papildomo tyrimo, atlieckamo taikant specialius metodus.

Bandymo metodika

Bandymai turi buti atliekami pagal EPPO 170 metodika.
Bandymai Siltnamyje

Bandymo tikslas

Bandymu turéty biti gauta pakankamai informacijos nustatyti apnuo-
dyto nektaro arba apnuodytu géliu poveiki bitéms.
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10.5.

10.5.1.

Biitinos sqlygos

Kai tam tikro poveikio negalima istirti bandymais izoliatoriuje arba
lauke, reikéty atlikti bandyma Siltnamyje, pvz., kai reikia istirti augaly
apsaugos produktus, skirtus augaly apsaugai nuo amary ir kity Ciul-
pianciy kenkéju.

Bandymo sqlygos

Bandymas turéty biiti atliekamas su sveikomis bitémis. Jei bités buvo
veikiamos, pvz., preparatais prie§ erkes, prie§ tiriant Seima batina
palaukti keturias savaites.

Bandymo metodika
Bandymas turi buti atliekamas pagal EPPO 170 metodika.
Poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites

Reikia istirti augaly apsaugos produkty poveikj atsitiktinai paveiktiems
sausumos nariuotakojams (pvz., grobuonims arba kenksmingy orga-
nizmy parazitoidams). Informacija, gauta iStyrus Sias rusis, gali buti
panaudota ir nurodant galima toksini poveikj atsitiktinai paveiktoms
rasims, gyvenancioms toje pacioje aplinkoje.

Laboratoriniai, iSpléstiniai laboratoriniai ir beveik lauke atliekami
bandymai

Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti gauta pakankamai informacijos nustatyti augalu
apsaugos produkto toksini poveiki atrinktoms nariuotakojy rasims,
kurioms skirtas $is produktas.

Bitinos sqlygos

Bandymas nebitinas, kai itin stipru toksinj poveiki (> 99 % poveiki
organizmams, palyginti su kontrole) galima nustatyti i§ turimy
duomeny arba kai augaluy apsaugos produktas skirtas naudoti tik ten,
kur atsitiktinai paveikti nariuotakojai biitu apsaugoti nuo salyCio su
produktu, kaip antai:

— saugyklose uzdarose patalpose,
— zaizdy gydymui,
— jaukams grauziky naikinimui.

Bandymas reikalingas tada, kai pagal II priedo 8.3.2 punkto reikala-
vimus atlikus laboratorinius tyrimus su maksimaliomis rekomenduoja-
momis dozémis, nustatomas didelis poveikis organizmams, palyginti
su kontrole. Poveikis konkreCioms tyrimu iStirtoms rasims laikomas
dideliu, kai vir$ijami ribiniai dydziai, nustatyti EPPO schemose kenks-
mingam poveikiui aplinkai jvertinti, jei ribiniai dydziai konkrec¢ioms
rasims nenurodyti atitinkamo bandymo metodikose.

Bandymo taip pat reikia, jeigu:
— 1 produkto sudéti jeina daugiau nei viena veiklioji medziaga,

— negalima patikimai numatyti, kad naujosios sudétinés medziagos
toksiSkumas bus toks pat arba mazesnis negu sudétinés medziagos,
su kuria buvo atliktas bandymas pagal II priedo 8.3.2 punkta arba
remiantis Siuo punktu,

— pagal numatyta naudojimo buida arba pagal medziagos reakcija
galima tikétis ilgalaikio arba kartotinio salycio,

— gerokai pakeiiama sitiloma paskirtis, pvz., ketinama naudoti ne
lauko augalams, bet vaismedziu sodams, o bandymo, ar produktas
Siuo atveju tinka, anks¢iau nebuvo,

— padidinta rekomenduojama naudojimo norma, palyginti su istirta
anksciau pagal II prieda.

Bandymo salygos

Kai tyrimais pagal II priedo 8.3.2 punkto reikalavimus nustatomas
didelis poveikis arba kai pakei¢iama paskirtis, pvz., preparatas, skirtas
lauko augalams, naudojamas vaismedziy sodams, reikia iStirti toksin{
poveiki dar dviem atitinkamoms rG$ims ir pranesti gautus duomenis.
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10.5.2.

10.6.

10.6.1.

Taciau tai neturi biti tos raSys, kurios jau atitinkamai istirtos pagal 11
priedo 8.3.2 punkta.

Naujojo miSinio arba sudétinés medZziagos toksiSkumas visu pirma
turéty buti nustatytas dviem jautriausioms raSims, nustatytoms per
ankstesnius tyrimus, kai ribiniai dydziai buvo virsyti, tac¢iau poveikis
vis tiek iSliko mazesnis negu 99 %. Tada bus galima palyginti; jei
naujasis miSinys ar sudétiné medziaga pasirodys gerokai toksiskesni,
reikés atlikti bandymus su dviem rG8imis, kurioms numatytas
produktas.

Bandymu intensyvumas turi prilygti maksimaliam leistinam naudojimo
intensyvumui. Turéty buti taikomas bandymuy sekos metodas, t. y.
atlickamas laboratorinis, o jei reikia, iSpléstinis laboratorinis bandymas
ir (arba) lauko bandymas.

Jei produktas naudojamas daugiau negu viena karta per sezona, inten-
syvumas turéty buti dvigubai didesnis negu rekomenduojama, jei
tokios informacijos néra gauta i§ tyrimy, atlikty pagal II priedo 8.2.3
punkta.

Kai pagal nurodyta naudojimo biida ar produkto reakcija galima numa-
tyti, kad poveikis bus ilgalaikis ar kartotinis (pvz., produktas turi biti
naudojamas daugiau negu tris kartus per sezong su 14 dieny ar trum-
pesnémis pertraukomis), tik ekspertai gali nuspresti, ar reikia kity
bandymy po pradinio laboratorinio bandymo, per kuri sudaromas
sitilomo naudojimo modelis. Sie bandymai gali bati atlickami labora-
torijjoje arba pusiau lauke. Kai bandymas atlickamas laboratorijoje,
turéty buti naudojamas tikras substratas, pvz., augaliné medziaga
arba nattiralus dirvozemis. Taciau atlikti lauko bandymus gali biti
naudingiau.

Bandymo metodika

Jei reikia, bandymai turéty buti atlickami pagal tam tikras metodikas,
atitinkancias bent tuos reikalavimus, kuriuos numato Setac — Doku-
mentas, nustatantis pesticidy bandymy su atsitiktinai paveiktais nariuo-
takojais tvarka.

Lauko bandymai
Bandymo tikslas

Bandymais turéty biiti gauta pakankamai informacijos nustatyti augaly
apsaugos produkto kenksminga poveiki nariuotakojams lauko saly-
gomis.

Bitinos sqlygos

Kai laboratorijoje ir pusiau lauko salygomis atliktais bandymais nusta-
tomas didelis poveikis arba kai pagal rekomenduojama naudojimo
blida arba preparato reakcija galima numatyti ilgalaiki arba kartotinj
salyti, tik ekspertai gali nustatyti, ar biitinas iSsamesnis bandymas, kad
bty galima tiksliai jvertinti kenksmingumo laipsnj.

Bandymo saqlygos

Norint nustatyti realy blogiausia atveji, bandymai turi buti atlieckami
tipiskomis Zemés tkio salygomis ir laikantis naudojimo rekomenda-
ciju.
Visi bandymai turéty buti atlickami nepazeidziant toksiskumo stan-
darto.

Bandymo metodika

Jei reikia, bandymai turéty buti atliekami pagal tam tikras metodikas,
atitinkancias bent tuos reikalavimus, kuriuos numato SETAC — Doku-
mentas, nustatantis pesticidy bandymy su atsitiktinai paveiktais nariuo-
takojais tvarka.

Poveikis sliekams ir Kkitiems atsitiktinai paveiktiems dirvos
makroorganizmams, kuriems, manoma, gali buti pakenkta

Poveikis sliekams

Pranesti apie galima poveiki slickams reikia visada, iSskyrus tuos
atvejus, kai galima jrodyti, kad tiesioginis ar netiesioginis slieky salytis
su preparatu yra negalimas.
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10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

10.6.2.

TERa ir TERIt turi bati nurodomi, kai:

TERa= LC50 (mg v.m./kg)/realus blogiausias atvejis PECs (pradinis
arba trumpalaikis, mg v.m./kg),

TERIt= NPK (mg v.m./kg)/ilgalaikis PECs (mg v.m./kg).
Umaus toksigkumo bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti nustatyta LC50, jei imanoma — didziausia
koncentracija, nesukelianti mirtingumo, ir maziausia koncentracija,
sukelianti Simtaprocentini mirtinguma, ir iStirtas pastebétas poveikis
morfologijai ir elgesiui.

Biitinos sqlygos
Siy bandymy reikia tik tada, kai:
— 1 produkto sudétj jeina daugiau nei viena veiklioji medziaga,

— naujos sudétinés medziagos toksiSkumas negali biti tiksliai nusta-
tytas pagal sudéting medziaga, su kuria buvo atliktas bandymas
pagal II priedo 8.4 punkta arba remiantis §iuo punktu.

Bandymo metodika

Bandymai turi bati atliekami taikant EPBO 207 metoda.
Bandymai pusiau mirtinam poveikiui nustatyti

Bandymo tikslas

Bandymu turéty biti nustatytas NPK ir poveikis augimui, dauginimuisi
ir elgesiui.

Bitinos sqlygos
Siy bandymy reikia tik tada, kai:
— | produkto sudétj jeina daugiau negu viena veiklioji medziaga,

— naujos sudétinés medziagos toksiskumas negali biiti tiksliai nusta-
tytas pagal sudéting medziaga, su kuria buvo atliktas tyrimas pagal
I priedo 8.4 punkta arba remiantis Siuo punktu,

— padidinta rekomenduojama naudojimo norma, palyginti su ta,
kurios buvo laikomasi ankséiau atlieckant bandyma.

Bandymo saqlygos

Taikomos tos pacios nuostatos, kaip ir pagal atitinkamas II priedo
8.4.2 punkto pastraipas.

Lauko bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu turéty bati gauta pakankamai informacijos nustatyti poveiki
slickams lauko salygomis.

Batinos sqlygos

Kai TERIt < 5, lauko bandymas poveikiui jprastinémis lauko saly-
gomis nustatyti turi buti atliktas lauke ir apie ji pranesta.

Ar reikia istirti likuéiy kiekj sliekuose, turéty nuspresti ekspertai.
Bandymo salygos
Reikia parinkti tokias vietas, kur veisiasi gausi slieky populiacija.

Bandymas turi buty atliktas taikant maksimalia naudojimo norma.
Bandymui turi buti naudojamas standartinis toksiskas produktas.

Poveikis kitiems atsitiktinai paveiktiems dirvos makroorganizmams
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti gauta pakankamai informacijos nustatyti augaly
apsaugos produkto poveiki makroorganizmams, padedantiems skilti
zuvusiy augaly ir gyvuliy organinei medziagai.
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10.7.
10.7.1.

10.7.2.

10.8.

11.

Biitinos sqlygos

Bandymo atlikti nereikia, kai pagal III priedo 9.1 punkta yra
akivaizdu, kad DT90 yra mazesnis negu 100 dieny, arba kai pagal
augaly apsaugos produkto pobudi ir naudojimo biida salytis su Siais
organizmais nejvyksta, arba kai veikliosios medziagos tyrimuy, atlikty
pagal II priedo 8.3.2., 8.4 ir 8.5. punkty nuostatas, duomenys rodo,
kad dirvos makrofaunai, sliekams arba dirvos mikroflorai nebus
pakenkta.

Kai DT90f dydis, nustatytas sklaidos lauke tyrimais (9.1. punktas), yra
> 365 dienos, poveikis organinés medziagos skilimui turi bati istirtas ir
apie ji pranesta.

Poveikis atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganizmams
Laboratoriniai bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti gauta pakankamai duomenu jvertinti augaly
apsaugos produkto poveiki mikrobiologinei veiklai pagal azoto ir
anglies mineralizacijos procesus.

Bitinos sqlygos

Kai DT90f dydis, nustatytas sklaidos lauke tyrimais (9.1 punktas), yra
> 100 dieny, poveikis atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganiz-
mams turi buti iStirtas laboratoriniais bandymais. Taciau bandymai
nebitini, jei per tyrimus, atliktus pagal II priedo 8.5 punkto nuostatas,
nukrypimai nuo kontrolinio dydzio mikrobu biomasés metabolinés
veiklos pozitriu po 100 dieny yra < 25 % ir tie duomenys svarbiis
konkretaus jregistruotino preparato, naudojimui, pobiidziui ir savy-
bems.

Bandymo metodika

Setac — Pesticidu islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo jvertinimo
tvarka.

Papildomi bandymai
Bandymo tikslas

Bandymu turéty buti gauta pakankamai duomenuy nustatyti augaly
apsaugos produkto poveiki mikrobiologinei veiklai lauko salygomis.

Bitinos sqlygos

Kai per laboratorini bandyma iSmatuotas veiklumas po 100 dienu
nukrypsta nuo kontrolinio daugiau negu 25 %, gali prireikti papildomy
bandymy laboratorijoje po stiklu ir (arba) lauke.

Duomeny, gauty per pirmaja biologine atranka, santrauka

Reikia pateikti duomeny, gauty per parengiamuosius bandymus,
kuriais siekta jvertinti biologing veikla bei nustatyti neigiamas arba
teigiamas doziy ribas, santrauka, suteikiancia informacijos apie galima
poveikj atsitiktinai paveiktoms faunos ir floros rii§ims, taip pat kritiskai
fvertinti galimo poveikio svarba atsitiktinai paveiktoms rasims.

9 ir 10 punkty apibendrinimas ir jvertinimas

Turéty buti pateikta visy 9 ir 10 punktuose pateiktu duomeny sant-
rauka ir jvertinimas pagal valstybiu nariy kompetentingy instituciju
pateikta metodika dél tokiu santrauky ir vertinimo formos. Ji turéty
apimti i§samy ir kritiSka tu duomeny vertinima laikantis atitinkamy
vertinimo ir sprendimu priémimo kriteriju bei metodiku, ypatinga
démesi skiriant galimam arba faktiSkam kenksmingumui aplinkai ir
atsitiktinai paveiktoms ra§ims, taip pat duomeny bazés apimti, kokybe
bei patikimuma. Visu pirma turéty biiti iSdestyti Sie dalykai:

— numatyti pasiskirstyma ir elgesj aplinkoje bei laiko tarpus, per
kuriuos Sie procesai {vyksta,

— nustatyti atsitiktinai paveiktas raSis ir populiacijas, kurioms
produktas gali pakenkti, ir numatyti galimo poveikio masta,

— jvertinti trumpalaiki ir ilgalaiki kenksminga poveiki atsitiktinai
paveiktoms rasims: populiacijoms, bendrijoms ir procesams,
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M7
— jvertinti kenksminguma, turint{ jtakos zuvy ir dideliy stuburiniy
arba sausumos grobuoniy mirtingumui, neatsizvelgiant | poveiki
populiacijoms ar bendrijoms,
— nustatyti saugos priemones, kaip iSvengti arba sumazinti aplinkos
uzterS§ima ir apsaugoti atsitiktinai paveiktas rasis.
vB
12. Kita informacija
12.1. Informacija apie registracija kitose Salyse
12.2. Informacija apie nustatytus didziausius leistinus likucius (DLL) kitose
Salyse
12.3. Pasitilymai, jskaitant veikliosios medziagos klasifikacijos ir zenklinimo
pagal Direktyva 67/548/EEB ir Direktyva 78/631/EEB pagrindima
— Pavojingumo simbolis (-iai)
— Pavojaus zenklai
— Rizikos frazes
— Saugos frazeés
12.4. Pasitilymai dél rizikos ir saugos fraziy pagal 15 straipsnio 1 dalies g ir
h punktus ir siiloma etiketé
12.5. Sitilomos pakuotés pavyzdziai
VM25
B DALIS
IZanga

i) Sioje dalyje pateikiami duomeny reikalavimai dél augaly apsaugos produkto,
sudaryto i§ mikroorganizmuy, jskaitant virusus, registracijos.

II priedo B dalies jzangoje vartojamas terminas ,,mikroorganizmas* taikomas
ir III priedo B daliai.

i) Kai kuriais atvejais duomenis reikéty iSanalizuoti taikant tinkamus statistinius
metodus. Turéty buti pateikta iSsami informacija apie statisting analiz¢ (pvz.,
reikéty pateikti visu punkty ivertinima su pasikliautinaisiais intervalais,
tikruosius p-dydzius, o ne tik nurodyti ,.didelis/nedidelis®).

iii) Kol bus priimtos konkre¢ios metodikos tarptautiniu lygiu, reikalaujama infor-
macija kaupiama taikant turimas bandymu metodikas, kurias pripazista
kompetentinga institucija (pvz., JAV EPA rekomendacija (!)); kur tikslinga,
bandymu metodikos, kaip apibrézta A dalies II priede, turéty bati pritaikytos
tokiu buidu, kad jos buty tinkamos mikroorganizmams. Bandymams turéty
buti naudojami gyvybingi ir, jeigu tikslinga, negyvybingi mikroorganizmai
bei kontrolinis variantas.

iv) Jeigu tyrimams reikia naudoti skirtingas dozes, bitina nurodyti dozés ir
neigiamo poveikio santykj.

v) Atlikus tyrima, reikia pateikti iSsamuy naudotos medziagos ir jos priemaiSu
apibiidinima (specifikacija) laikantis 1 skirsnio 1.4 punkto nuostaty.

vi) Tais atvejais, kai kalbama apie nauja preparata, galéty buti priimtinos ekstra-
poliacijos i§ II priedo B dalies, jeigu visi galimi formulianty ir kity sudétiniu
daliu poveikiai, ypa¢ patogeniskumo ir uzkreCiamumo, taip pat vertinami.

1. AUGALU APSAUGOS PRODUKTO IDENTISKUMAS

Pateiktos informacijos kartu su informacija apie mikroorganizma (-us)
turi pakakti, kad biity galima tiksliai nustatyti preparaty identiskuma ir
juos apibtdinti. Minéta informacija ir duomenys yra reikalingi apie
visus augaly apsaugos produktus, nebent nurodyta kitaip. Taip
sickiama nustatyti, ar koks nors veiksnys galétu pakeisti mikroorga-
nizmo, kaip augaly apsaugos produkto, savybes, palyginti su paciu
mikroorganizmu, kuris nurodytas Direktyvos 91/414/EEB 11 priedo B
dalyje.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996.
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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VM25
1.1. PareiSkéjas

Turi buti nurodytas pareiSkéjo vardas, pavardé ir adresas (nuolatinis
adresas), taip pat atitinkamo asmens pasiteiravimui vardas, pavardg,
pareigos, telefono ir fakso numeriai.

Jeigu, be to, pareiskéjas turi biura, agenta ar atstova valstybéje naréje,
kurioje siekiama iregistruoti, turéty bati nurodytas vietinio biuro pava-
dinimas, agento ar atstovo vardas, pavardé ir adresas, taip pat atitin-
kamo asmens pasiteiravimui vardas, pavardé, pareigos, telefono ir
fakso numeriai.

1.2. Preparato ir mikroorganizmo (-y) gamintojas

Turi buti nurodytas preparato ir kiekvieno mikroorganizmo preparate
gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat kiekvienos gamyklos, kur
gaminamas preparatas ir mikroorganizmas, pavadinimas ir adresas.

Kiekvienam gamintojui turi buti nurodyta pasiteiravimo tarnyba
(pageidautina centriné pasiteiravimo tarnyba, iskaitant pavadinima,
telefono ir fakso numerius).

Jeigu mikroorganizma pagamino gamintojas, i§ kurio duomenys,
laikantis II priedo B dalies, nebuvo gauti, turi buti pateikta iSsami
informacija apie pavadinima ir raSies apraSyma, kaip reikalaujama II
priedo B dalies 1.3 skirsnyje, ir apie priemaiSas, kaip reikalaujama II
priedo B dalies 1.4 skirsnyje.

1.3. Prekinis pavadinimas arba siiilomas prekinis pavadinimas ir
preparato gamintojo kodo numeris (tam tikrais atvejais)

Turi biti nurodyti visi dokumentuose minimo preparato buvg ir dabar-
tiniai prekiniai pavadinimai ir kodo numeriai, taip pat dabartiniai pava-
dinimai ir numeriai. Turi biti pateikta iSsami informacija apie visus
skirtumus. (Dél sitlomo prekinio pavadinimo neturéty atsirasti
painiavos su jau jregistruotuy augaly apsaugos produktuy pavadinimu.)

1.4. ISsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato sudétj

i) Kiekvienas planuojamas naudoti mikroorganizmas turéty biiti iden-
tifikuojamas iki rasies. Mikroorganizmas turéty buti atiduotas
saugoti | pripazinta kultiry banka, jam suteiktas naudojimosi
numeris. Turi blti nustatytas jo mokslinis pavadinimas, jis turi
buti priskirtas tam tikrai grupei (bakterija, virusas ir kt.), nurodyta
jo klasé (pvz., kamienas, serotipas). Be to, reikia nurodyti mikro-
organizmo vystymosi stadija (pvz., sporos, micelis) parduodamame
produkte.

ii) Turi bati nurodyta tokia informacija apie preparatus:

— mikroorganizmo (-u) kiekis augaly apsaugos produkte ir augaly
apsaugos produktams gaminti naudojamoje medZiagoje. Sioje
informacijoje turi buiti nurodytas didziausias, maziausias ir
nominalus gyvybingos ir negyvybingos medziagos kiekis,

— formulianty kiekis,

— kity komponenty (Salutiniai produktai, kondensatai, kulttiros
terpés ir kt.) kiekis ir papildomai atsirad¢ mikroorganizmai
gamybos procese.

Koncentracijos turéty biiti iSreikStos tam tikrais vienetais, kaip
numatyta Direktyvos 78/631/EEB dél cheminiy medziagy ir mikro-
organizmy (aktyviy vienety skaiCiumi tario, tirio ar masés vienete
arba kuriuo nors kitu mikroorganizmy koncentracijoms isreiksti
tinkamu biidu) 6 straipsnio 2 dalyje.

iii) Jeigu galima, formuliantai turi bati identifikuoti nurodant ju
chemini pavadinima, kaip nurodyta Direktyvos 67/548/EEB 1
priede, arba, jeigu | Sia direktyva nejrasyta, laikantis IUPAC ir
CA nomenklatiiros. Reikia nurodyti ju struktiira ar struktiiring
formulg. Reikia pateikti kiekvieno formulianty komponento atitin-
kama EB (Einecs arba Elincs) numerj ir CAS numerj, jeigu tokie
yra. Jeigu pateikta informacija ne iki galo identifikuoja formu-
lianta, reikia pateikti atitinkama specifikacija. Taip pat reikia
pateikti formulianty prekini pavadinima, jeigu tokie yra.

iv) Turi bati nurodyta formulianty funkcija:



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 214

VM25

L.5.

1.6.

v)

Preparato fiziné biiklé ir pobidis

— klijai (risiklis)
— antiputoklis

— antifrizas

— riSamoji medziaga
— buferinis tirpalas
— neSiklis

— dezodorantas

— dispergentas

— dazas

— emetikas

— emulsiklis

— traSa

— odorantas

— kvepalai

— konservantas

— sprogstamoji medziaga

— repelentas

— apsauginé medziaga
— tirpiklis

— stabilizatorius

— sinergiklis

— tirStiklis

— drékiklis

— {vairGs (nurodyti)

Papildomai atsiradusiy mikroorganizmy ir kity komponenty, atsi-

radusiy gamybos procese, identifikavimas.

Papildomai atsiradusiy mikroorganizmy identiSkumas nustatomas
taip, kaip nurodyta II priedo B dalies 1 skirsnio 1.3 punkte.

Cheminiy medziagy (inertiski komponentai, Salutiniai produktai,
kt.) identiSkumas nustatomas taip, kaip nurodyta II priedo A dalies

1 skirsnio 1.10 punkte.

Kai pateiktos informacijos nepakanka identifikuoti tokiy kompo-
nenty kaip kondensatas, kultiry terpé ir kt., turi buti pateikta
i$sami informacija apie kiekvieno tokio komponento sudéti.

Preparato tipas ir kodas turi baiti nurodyti laikantis ,,Pesticidy formu-
luociy tipy ir tarptautinés kody sistemos katalogo (GIFAP Technical

Monograph 1989 m. Nr. 2)*.

Jeigu konkretus preparatas néra tiksliai apibréztas Siame leidinyje, turi
biti pateiktas i§samus preparato fizinio pobudzio ir buklés aprasymas
kartu su sitilomu jam priskirtinu tipu ir apibrézimu.

Veikimas

Biologinis veikimas turi biti apibdintas iSvardytais aspektais:

bakteriju naikinimas,
grybu naikinimas,
vabzdziu naikinimas,
erkiu naikinimas,

moliusky naikinimas,
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— nematody naikinimas,
— piktzoliu naikinimas,
— kita (reikia nurodyti).

2. AUGALU APSAUGOS PRODUKTO FIZIKINES, CHEMINES IR
TECHNINES SAVYBES

Turi bati nurodyta, kokiu mastu augaly apsaugos produktas, kurj
norima jregistruoti, atitinka tam tikras FAO specifikacijas, kurioms
pritar¢ FAO eksperty grupés dél pesticidu specifikaciju, registracijos
reikalavimy ir naudojimo standarty Ekspertu dél pesticidu specifikaciju
grupé. Nukrypimai nuo FAO specifikacijy turi biti iSsamiai aprasyti ir
pagristi.

2.1. ISvaizda (spalva ir kvapas)

Turi buti pateiktas preparato spalvos ir kvapo (jeigu yra), taip pat
fizinés buklés aprasymas.

2.2. Sandéliavimas — stabilumas ir galiojimo terminas

2.2.1. Sviesos, temperatiiros ir drégmés jtaka techninéms augaly apsaugos
produkto savybéms

i) Turi biti nustatytas fizinis ir biologinis preparato stabilumas esant
rekomenduojamoms sandéliavimo temperatiroms, iskaitant infor-
macija apie papildomai atsiradusiy mikroorganizmy augima. Turi
buti pagristos salygos, kuriomis buvo atlieckamas bandymas.

il

=

Jeigu tai yra skysti preparatai, turi bati papildomai nustatytas zemu
temperatiry poveikis fiziniam stabilumui, atitinkamai laikantis
CIPAC (') metody MT 39, MT 48, MT 51 arba MT 54, ir apie
tai pranesti.

iii) Turi bhti nurodytas preparato galiojimo terminas esant rekomen-
duojamoms sandéliavimo temperatiiroms. Jeigu galiojimo terminas
yra trumpesnis kaip dveji metai, reikia nurodyti galiojimo terming
ménesiais esant atitinkamoms temperatiiroms. Naudinga informa-
cija pateikta GIFAP (?) monografijoje Nr. 17.

2.22. Kiti stabilumq veikiantys veiksniai

Turi buti iStirtas salyc¢io su oru, pakuote ir kt. poveikis produkto stabi-
lumui.

2.3. Savybé sprogti ir oksidacijos savybés

Savybé sprogti ir oksidacijos savybés bus nustatomos, kaip apibrézta
III priedo A dalies 2 skirsnio 2.2 punkte, nebent galima jrodyti, kad
techniniu ar moksliniu pozifiriu tokiu tyrimy atlikti nereikia.

2.4. Pliupsnio temperatiira ir kita informacija apie deguma ar savai-
minj uZsiliepsnojima

Turi buti nustatyta plitipsnio temperatiira ir kita informacija apie
deguma, kaip apibrézta III priedo A dalies 2 skirsnio 2.3 punkte,
nebent galima jrodyti, kad techniniu ar moksliniu pozitiriu tokiu tyrimy
atlikti nereikia.

2.5. Rigstingumas, Sarmingumas ir, jei reikia, pH reik§mé

Ragstingumas, Sarmingumas ir pH bus nustatomi, kaip apibrézta 111
priedo A dalies 2 skirsnio 2.4 punkte, nebent galima jrodyti, kad
techniniu ar moksliniu pozitriu tokiy tyrimu atlikti nereikia.

2.6. Klampumas ir pavirSiaus jtemptis

Klampumas ir pavirSiaus jtemptis bus nustatomi, kaip apibrézta III
priedo A dalies 2 skirsnio 2.5 punkte, nebent galima jrodyti, kad
techniniu ar moksliniu pozitriu tokiy tyrimu atlikti nereikia.

2.7. Augaly apsaugos produkto techninés charakteristikos
Turi biiti nustatytos preparato techninés charakteristikos, kad biity

galima priimti sprendimg dél jo tinkamumo. Jeigu reikia atlikti

(') Tarptautiné tarplaboratoriné analitiné pesticidy taryba.
(®) Pesticidy gamintoju nacionaliniy asociacijy tarptautiné grupé.
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bandymus, jie turi biti atlickami esant mikroorganizmo islikima palai-
kanc¢ioms temperatiiroms.

2.7.1. Drékstamumas (Slampamumas)

Turi buti nustatytas kiety preparaty, kurie naudojant yra skiedziami
vandeniu (pvz., Slampantys milteliai ir vandenyje disperguojancios
granulés), Slampamumas laikantis CIPAC metodo MT 53.3, ir apie
tai turi biiti pranesta.

2.7.2. Atsparumas putojimui

Naudojant vandeniu skiedziamus preparatus, turi biiti nustatytas atspa-
rumas putojimui laikantis CIPAC metodo MT 47, ir apie tai turi buti
pranesta.

2.7.3. Suspensiskumas ir suspensijos stabilumas

— Turi buti nustatytas vandenyje disperguojanciu produktu (pvz.,
Slampantys  milteliai, vandenyje disperguojancios  granulés,
koncentruotos suspensijos) suspensiSkumas laikantis atitinkamai
CIPAC metodo MT 15, MT 161 arba MT 168, ir apie tai turi
biiti pranesta.

— Turi bati nustatytas vandenyje disperguojanéiu produkty (pvz.,
koncentruoty suspensiju ir vandenyje disperguojanciy granuliy)
dispersijos spontaniskumas laikantis atitinkamai CIPAC metody
MT 160 arba MT 174, ir apie tai turi biiti pranesta.

2.7.4. Sauso sieto bandymas ir Slapio sieto bandymas

Kad baty uztikrinta, jog dulkanéiy milteliy dalelés bty tinkamo
dydzio ir juos buity galima lengviau panaudoti, turi buti atliktas
sauso sieto bandymas laikantis CIPAC metodo MT 59.1, ir apie tai
turi biiti pranesta.

Jeigu tai yra vandenyje disperguojantys produktai, turi buti atliktas
Slapio sieto bandymas laikantis atitinkamai CIPAC metodo MT 59.3
arba MT 167, ir apie tai turi biiti pranesta.

2.7.5. Daleliy dydzio pasiskirstymas (dulkantys ir Slampantys milteliai,
granules), dulkiy/daleliy (granuliy) turinys, dilimas ir purumas

i) Milteliy pavidalo atveju daleliu dydzio pasiskirstymas turi buti
nustatytas ir nurodomas pagal CIPAC metoda MT 110.

Nominals granuliy daleliy dydziai tiesioginiam naudojimui nusta-
tomi ir nurodomi pagal CIPAC MT 58.3, o vandenyje disperguo-
janciy granuliy — pagal CIPAC MT 170 metoda.

ii) Granuliy pavidalo preparaty dulkiy sudétis nustatoma ir nurodoma
pagal CIPAC metoda MT 171. Kur galimas operatoriaus salytis,
dulkiy daleliy dydis turi biiti nustatytas ir nurodytas pagal OECD
110 metoda.

iii) Granuliy purumas ir dilimas turi bati nustatytas ir nurodytas, jeigu
yra tarptautiniu mastu priimti metodai. Kur duomenys jau yra, jie
turi biti nurodyti pateikiant informacija apie taikyta metoda.

2.7.6. Emulsiskumas, re-emulsiskumas, emulsijos stabilumas

i) Emulsijas sudaranciy produkty emulsiskumas, emulsijos stabilumas
ir re-emulsiSkumas turi buti nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC
MT 36 arba MT 173 metodus.

i) Praskiesty emulsiju ir emulsiniy produkty stabilumas turi biti
nustatytas ir nurodytas pagal CIPAC MT 20 arba MT 173 metodus.

2.7.7. Takumo, pylimo ir dulkéjimo galimybé

i) Granuliy pavidalo preparaty takumas turi biiti nustatytas ir nuro-
dytas pagal CIPAC MT 172 metoda.

i) Suspensiju pylimo galimybé (iskaitant praplautus likucius) (pvz.,
koncentruoty suspensiju, suspensijy-emulsiju) turi buti nustatyta ir
nurodyta pagal CIPAC MT 148 metoda.

iii) Dulkanc¢iy milteliu dulkéjimo galimybé turi biti nustatyta ir nuro-
dyta pagal CIPAC MT 34 metoda ar kita ji atitinkantj metoda.
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2.8. Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais,
iskaitant augaly apsaugos produktus, su Kuriais jis bus leidZiamas
naudoti

2.8.1. Fizinis suderinamumas

Turi bti nustatytas fizinis rekomenduojamu miSiniy, ruoSiamy talpy-
kloje, suderinamumas, ir apie tai turi biiti pranesta.

2.8.2. Cheminis suderinamumas

Turi biti nustatytas ir nurodytas rekomenduojamuy miSiniy, ruoSiamy
talpykloje, cheminis suderinamumas, i$skyrus atvejus, kai atskiry
preparaty savybiy tyrimais biity neabejotinai nustatyta, kad néra gali-
mybés tarp ju vykti reakcijai. Tokiais atvejais pakanka tokios informa-
cijos kaip pagrindimo, kodél cheminis suderinamumas nebuvo tiriamas
praktiskai.

2.8.3. Biologinis suderinamumas

Turi buti nustatytas biologinis miSiniy, ruosiamuy talpykloje, suderina-
mumas, ir apie tai pranesta. Turi biti apibudinti poveikiai (pvz., anta-
gonizmas, fungicidinis poveikis) mikroorganizmo veikimui sumaisius
ji su kitais mikroorganizmais ar cheminémis medZiagomis. Remiantis
duomenimis apie efektyvuma, turéty buti iStirta galima augaly
apsaugos produkto saveika su kitais cheminiais produktais, kurie bus
naudojami ant augaly esant numatytoms preparato naudojimo saly-
goms. Tam tikrais atvejais, sickiant iSvengti efektyvumo nuostolio,
turéty biti nurodyti intervalai tarp biologinio pesticido ir cheminiy
pesticidy naudojimo.

2.9. Lipnumas ir pasiskirstymas ant sékly

Jeigu tai yra sékly beicavimo preparatai, turi biiti iStirtas pasiskirs-
tymas ir lipnumas, ir apie tai praneSta; tiriant pasiskirstyma, reikia
laikytis CIPAC MT 175 metodo.

2.10. 2.1-2.9 punktuose pateikty duomeny santrauka ir jvertinimas
3. DUOMENYS APIE NAUDOJIMA
3.1. Numatoma naudojimo sritis

Esamo arba siiilomo preparaty su mikroorganizmu panaudojimo sritis
(-ys) turi buti apibréztos iSvardytais aspektais:

— naudojimas lauke, pvz., zemés tkyje, sodininkystéje, miskininkys-
t¢je ir vynuogininkystéje,

— apsaugoti augalai (pvz., Siltnamyje),
— rekreaciniais tikslais,
— piktzoliy naikinimas nedirbamuose plotuose,
— individuali darzininkysté,
— kambariniai augalai,
— sandéliuojami produktai,
— kita (reikia nurodyti).
3.2 Veikimo mechanizmas

Turi buti nurodyta, kokiu budu produktas gali patekti (pvz., kontak-
tiniu biidu, per skrandj, jkvépus) arba nurodytas kenkéju naikinimo
budas (fungitoksinis, fungistatinis veikimas, maisto medziaguy konku-
rencija, kt.).

Reikia taip pat nurodyti, ar produktas perneSamas augaluose ar ne, ir,
jeigu reikia, apibtidinti, ar toks perneSimas yra apoplastinis, simplas-
tinis ar abu kartu.

3.3. Informacija apie numatyta naudojima

Reikia pateikti informacija apie planuojama panaudojima, pvz., kontro-
liuojamy zalingy organizmy rasis ir (arba) saugomus augalus ar augaly
produktus.

Reikia taip pat nurodyti augaly apsaugos produkto, savo sudétyje
turin¢io mikroorganizmy, ir cheminiy pesticidy naudojimo intervalus
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arba sudaryti cheminiy augaly apsaugos produkty veikliyju medziagy,
kuriy negalima naudoti kartu su augaly apsaugos produktu ant to
paties augalo, sarasa.

3.4. Naudojimo norma

Turi biiti nurodytas kiekvienas naudojimo metodas ir kiekvieno naudo-
jimo norma apdorojamam vienetui (ha, m2, m3), isreiksta preparato g,
kg ar | taip pat nurodant atitinkamus mikroorganizmo vienetus.

Naudojimo normos paprastai nurodomos g, kg/ha arba kg/m3, o tam
tikrais atvejais — g arba kg/tonai; naudojimo normos individualioje
darzininkystéje isreiskiamos g, kg/100 m? arba g, kg/m?.

3.5. Mikroorganizmo kiekis naudojamoje medziagoje (pvz., purSkimui
skirtame atskiestame tirpale, masaluose ar beicuojamose séklose)

Kai kuriais atvejais reikia nurodyti mikroorganizmo kieki aktyviais
vienetais/ml, g ar kitu atitinkamu vienetu.

3.6. Naudojimo biuidas

Sitlomas naudojimo buidas turi bati iSsamiai apraSytas, nurodant
naudotiny jrenginiy rasi, jeigu ju yra, taip pat aprasant ploto vienetui
arba talpai naudojama skiediklio rosj ir torj.

3.7. Naudojimy skaicius, laikas ir apsaugos trukmé

Turi biti nurodytas didziausias sitilomy naudojimy skaicius ir laikas.
Jeigu tikslinga, reikia nurodyti saugomy augaly arba augaly augimo
stadijas ir kenksminguy organizmy vystymosi stadijas. Jeigu galima ir
butina, turi buti nurodytas intervalas tarp naudojimy dienomis.

Turi buti nurodyta apsaugos po kiekvieno panaudojimo trukmé ir
didziausias panaudojimu skaicius.

3.8. Biitini karencijos laikotarpiai arba kitos atsargumo priemonés,
siekiant iSvengti fitopatogeniniy poveikiy véliau auginamiems
augalams

Kur tikslinga, turi biiti nurodyti trumpiausi karencijos laikotarpiai tarp
paskutinio panaudojimo ir véliau auginamy augaly s¢jos ar sodinimo,
kurie bitini siekiant i§vengti fitopatogeninio poveikio véliau augina-
miems augalams, taip pat laikytis 6 skirsnio 6.6. punkte pateikty
duomenu.

Turi biiti nurodyti apribojimai pasirenkant véliau auginamus augalus,
jeigu tokiy yra.

3.9. Siillomos naudojimo instrukcijos

Turi buti pateiktos sitilomos preparato naudojimo instrukcijos, kurios
turi biiti spausdinamos ant etikeCiy ir lapeliy.

4. KITA INFORMACIJA APIE AUGALU APSAUGOS PRODUKTA
4.1. Preparato pakuoté ir suderinamumas su siilomomis pakuotés
medZiagomis

i) Naudotina pakuoté turi buti i§samiai aprasyta ir nurodyta, kokios
medziagos naudojamos, gamybos budas (pvz., Stampuotas, islictas
t. t.), dydis ir talpa, angos dydis, uzdarymo budas ir plombos. Ji
turi bati suprojektuota laikantis FAO ,,Guidelines for the Packa-
ging of Pesticides” (Pesticidu pakuotés rekomendacijos) apibrézty
kriteriju ir rekomendacijy.

ii) Pakuotes, jskaitant uzdarymus, tinkamumas pagal tvirtuma, nepra-
laidumg ir atsparuma jprastai transportuojant bei naudojant, turi
biti nustatytas ir apie tai nurodyta laikantis ADR 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3556, 3558 metodu arba atitinkamuy ADR
metody tarpiniams biraliniams konteineriams, o jeigu reikalaujami
su vaikams neprieinamais uzdarymais — laikantis ISO 8317 stan-
darto.

iii) Apie pakuotés medziagos atsparuma jos turiniui turi biiti pranesta
pagal GIFAP Monografija Nr. 17.
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4.2. Naudojimo jrangos valymo tvarka

Turi buti iSsamiai aprasyta naudojimo {rangos ir apsauginiy drabuziy
valymo tvarka. Turi blti nustatytas valymo tvarkos efektyvumas
naudojant, pvz., biotestus, ir apie tai pranesta.

4.3. Karencijos laikotarpiai ar kitos atsargumo priemonés Zmonéms,
gyvuliams ir aplinkai apsaugoti

Pateikta informacija turi buti pagrista duomenimis apie mikroorga-
nizmg (-us), taip pat 7 ir 8 skirsniuose pateikta informacija.

i) Jeigu tikslinga, reikia tiksliai apibrézti laikotarpius nuo apdorojimo
iki derliaus nuémimo, karencijos laikotarpius, butinus, kad suma-
zéty likuciy kiekiai augaluose, augaliniuose produktuose, apdoro-
tuose plotuose ar vietose, siekiant apsaugoti Zzmones ir gyvulius,
arba ant ju, pvz.,

— laikotarpis dienomis iki kiekvieno atitinkamo augalo derliaus
nuémimo,

— laikotarpis dienomis iki gyvuliy i¢jimo | ganymo plotus po
panaudojimo,

— laikotarpis valandomis arba dienomis iki Zzmoniu patekimo prie
augaly, {¢jimo | pastatus ar apdorotas vietas po panaudojimo,

— laikotarpis dienomis, per kurj negalima naudoti paSary,

— karencijos laikotarpis dienomis tarp panaudojimo ir darbo su
apdorotais produktais.

ii) Jeigu reikia, atsizvelgiant | bandymu rezultatus, turi biiti pateikta
informacija apie visas konkrecias zemés tkio, augaly sveikatos ar
aplinkos salygas, kurioms esant preparata galima arba negalima
naudoti.

4.4. Rekomenduoti biidai ir atsargumo priemonés dirbant, sandéliuo-
jant, veZant ar gaisro atveju

Turi buti nurodyti rekomenduoti metodai ir atsargumo priemongs atlie-
kant augalu apsaugos produkty krovos darbus saugojimui tiek sandé-
lyje, tiek pas naudotoja, juos vezant ir gaisro atveju. Jeigu tikslinga,
turi biti pateikta informacija apie degimo produktus. Turi buti tiksliai
nurodyti galimi pavojai ir budai bei tvarka, kad blty sumazinti atsi-
randantys pavojai. Turi buti pateikta informacija apie tvarka, nelei-
dziancia susidaryti atliekoms ar liku¢iams, arba mazinancia ju susida-
ryma.

Jeigu tikslinga, jvertinimas turi buti atliktas laikantis ISO TR 9122.

Turi biti nurodyti sitilomy apsauginiy drabuziy ir jrangos rasys ir
charakteristikos. Pateikty duomenu turi pakakti, kad butu jvertintas
tinkamumas ir efektyvumas realiomis naudojimo salygomis (pvz.,
lauko ar $iltnamio salygomis).

4.5. Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Ivykus nelaimingam atsitikimui vezant, saugant ar naudojant, turi bati
tiksliai laikomasi i§samiai iSdéstytos tvarkos, kuri apima:

— nutekéjusiy skyséiy sustabdyma,

— vietoviy, transporto priemoniy ir pastaty nukenksminima,

— sugadintos pakuotés, adsorbenty ir kity medziagy sunaikinima,
— avarijg likviduojanc¢iy darbuotojy ir pasaliniy asmenu apsauga,
— pirmosios pagalbos priemones.

4.6. Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés sunaikinimo arba
nukenksminimo tvarka

Turi buti parengta tvarka tiek maziems (pas naudotoja esantiems), tiek
ir dideliems (sandéliuvose esantiems) augaly apsaugos produkto
kiekiams sunaikinti ir nukenksminti. Tokia tvarka turi atitikti galiojan-
Cias nuostatas dél atlieku ir toksisku atliekuy Salinimo. Sitilomos $ali-
nimo priemonés neturéty daryti neleistino poveikio aplinkai, turéty bati
ekonomiskai efektyviausios ir labiausiai praktiskai jgyvendinamos i§
visy galimy Salinimo priemoniy.
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4.6.1. Kontroliuojamas sudeginimas

Daugeliu atveju kontroliuojamas sudeginimas licencijuotoje krosnyje
yra pageidaujamas arba vienintelis augaly apsaugos produkty, ypac
jose esanciy sudétiniy daliy, uzterSty medziagy ar uzterStos pakuotés
saugaus Salinimo budas.

Pareiskéjas turi pateikti i§samias saugaus Salinimo instrukcijas.
4.6.2. Kiti bidai

Turi bati iSsamiai apraSyti kiti budai, jeigu jie sitlomi, augaly
apsaugos produktams, pakuotei ir uzterStoms medziagoms Salinti.
Turi biti pateikti duomenys apie tokius badus, kad biity galima nusta-
tyti ju veiksmingumg ir sauga.

5. ANALIZES METODAI
IZanga

Sio skirsnio nuostatos taikomos tik analizés metodams, kuriu reikalau-
jama poregistracinei kontrolei ir stebésenos tikslams.

Pageidautina, kad augaly apsaugos priemoné, jeigu galima, bity be
terSaly. Leistiny terSaly koncentracija turéty buti nustatyta atsizvelgiant
1 pavojaus jvertinima, kurj atlicka kompetentinga institucija.

Pareiskéjas turi nuolat atlikti gamybos ir produkto kokybés kontrolg.
Turéty buti nurodyti produkto kokybés kriterijai.

Pareiskéjas privalo pagristi analizés metodus, taikytus Sia direktyva
reikalaujamiems duomenims rinkti ar kitiems tikslams; prireikus dél
tokiy metodu taikymo bus parengtos atskiros rekomendacijos remiantis
tais pacCiais reikalavimais, kurie nustatyti poregistracinés kontrolés
metodams ir stebésenos tikslams.

Metodai turi buati apibtdinti, pateikiant informacija apie naudota
iranga, medziagas ir salygas. Reikia pranesti apie galimybeg taikyti
esamus CIPAC metodus.

Kiek tai praktiskai jgyvendinama, taikant $iuos metodus, turéty biti
pasikliaujama paprasciausia praktika, minimaliomis iSlaidomis, visuo-
tinai prieinama jranga.

Siame skirsnyje:

PriemaiSos Bet kuri sudétiné dalis (jskaitant papildomai atsi-
radusius mikroorganizmus ir (arba) chemines
medziagas), iSskyrus nurodyta mikroorganizma,
atsiradus| gamybos proceso metu ar degradacijos
metu sandéliuojant.

Svarbios priemaiSos PriemaiSos, kaip nurodyta auks$ciau, keliancios
pavoju zmoniy ar gyviiny sveikatai ir (arba)
aplinkai.

Metabolitai Metabolitams  priskiriami produktai, atsiradg
mikroorganizme ar kituose, atitinkamo mikroor-
ganizmo gamybai naudojamuose organizmuose
vykstant degradacijos ir biosintezés reakcijomis.

Svarbiis metabolitai Metabolitai, keliantys pavoju zmoniu ar gyviiny
sveikatai ir (arba) aplinkai.

Likuciai Gyvybingi mikroorganizmai ir juy pagaminti
dideli kiekiai medziagu, kurios iSlicka mikroor-
ganizmams i$nykus ir kelia pavoju Zzmoniu ar
gyviny sveikatai ir (arba) aplinkai.

Pareikalavus, turi buti pateikti tokie bandiniai:
i) preparato;

ii) pagaminto mikroorganizmo;

iii) gryno mikroorganizmo analitiniai standartai;

iv) svarbiu metabolituy (ypa¢ toksinu) ir visy kitu { likuciy apibrézima
feinan¢iy sudétiniy daliy analitiniai standartai;

v) svarbiy priemaiSy etaloniniy medziagy bandiniai (jeigu yra).
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5.1. Preparato analizés metodai

— Turi buti pateikti iSsamiai aprasyti metodai, kuriais identifikuo-
jamas ir nustatomas mikroorganizmo kiekis preparate. Jeigu prepa-
rate yra daugiau kaip vienas mikroorganizmas, turéty buti nurodyti
metodai, kuriais galima identifikuoti ir nustatyti kiekvieno mikro-
organizmo kieki.

— Metodai reguliariai galutinio produkto (preparato) kokybés kont-
rolei nustatyti, kad buty galima parodyti, kad jame néra kity orga-
nizmuy, iSskyrus nurodytuosius, ir nustatyti jos vienoduma.

— Metodai, skirti visiems papildomai atsiradusiems preparato mikro-
organizmams identifikuoti.

— Metodai, skirti preparato sandéliavimo stabilumui ir galiojimo
terminui nustatyti.

5.2. Likudiy nustatymo ir jvertinimo metodai

Turi buiti pateikti analizés metodai liku¢iams nustatyti, kaip apibudinta
Il priedo B dalies 4 skirsnio 4.2 punkte, nebent irodyta, kad pagal II
priedo B dalies 4 skirsnio 4.2 punkto reikalavimus jau pateiktos infor-
macijos pakanka.

6. EFEKTYVUMO DUOMENYS

Komisijos direktyva 93/71/EEB (') jau priimtos nuostatos dél duomenuy
apie efektyvuma.

7. POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI

Siekiant tinkamai {vertinti toksiSkuma, iskaitant preparaty patogenis-
kumo ir uzkreCiamumo potenciala, turéty biiti pateikta pakankamai
informacijos apie imu mikroorganizmo keliama toksiskuma, dirginima
ir sensibilizacija. Jeigu galima, turéty buti pateikta papildoma informa-
cija apie mikroorganizmo toksisko poveikio tipa, toksikologinj profilj
ir visus kitus zinomus toksikologinius aspektus. Ypatingas démesys
turéty buti skirtas koformuliantams.

Atliekant toksikologinius tyrimus, turéty biiti nurodyti visi infekcijos ar
patogeniSkumo pozymiai. | toksikologinius tyrimus turéty biti itraukti
pasalinimo i§ organizmo tyrimai.

Atsizvelgiant | tai, koki poveiki priemaiSos ir kitos sudétinés dalys gali
daryti toksiskam veikimui, labai svarbu i§samiai aprasyti (specifikuoti)
kiekvienam pateiktam tyrimui naudota medziaga. Bandymai turi bati
atlickami naudojant augaly apsaugos produkta, kurj siekiama jregist-
ruoti. Visy pirma turi buti aiSku, kad preparate naudojamas mikroor-
ganizmas ir jo auginimo salygos yra tokios pacios, kokios pateiktos II
priedo B dalyje.

Atliekant augaly apsaugos produkto tyrima, bus taikoma pakopiné
bandymy sistema.

7.1. Pagrindiniai imaus toksiSkumo tyrimai

Pateiktiny ir jvertintiny tyrimy, duomeny ir informacijos turi pakakti,
kad buty galima identifikuoti poveikio atsiradima po vieno saly¢io su
augaly apsaugos produktu, visy pirma nustatant ar nurodant:

— augaly apsaugos produkto toksiskuma,

— augaly apsaugos produkto, susijusio su mikroorganizmu, toksis-
kuma,

— poveikiy eiga ir charakteristikas su iSsamia informacija apie elgesio
pokycius ir galimus svarbius patologinius duomenis atlikus skro-
dima,

— jeigu galima, toksisko veikimo mechanizmg ir
— santykinj pavoju, susijusi su skirtingais poveikio budais.

Nors ypatingas démesys turi bati skirtas konkrec¢iy toksiSkumo riby
vertinimui, pagal surinkta informacija taip pat turéty buti galima
augaly apsaugos produkta Kklasifikuoti laikantis  Direktyvos
78/631/EEB. Umaus toksiskumo bandymais sukaupta informacija yra

(') OL L 221, 1993 8 31, p. 27.
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ypatingai vertinga nustatant pavojus, kurie gali kilti susidarius nelai-
mingy atsitikimy situacijoms.
7.1.1. Umus oralinis toksiskumas
Bitinos salygos
Visuomet turéty biti atlieckamas @imaus oralinio toksiskumo bandymas,
nebent pareiskéjas gali kompetentingai institucijai patenkinamai
pagristi, jog galima taikyti Direktyvos 78/631/EEB 3 straipsnio 2 dalj.
Bandymo metodika
Bandymas turi bati atliktas laikantis Komisijos direktyvos
92/69/EEB (') metodo B.1 arba B.1 bis.
7.1.2. Umus inhaliacinis toksiskumas
Bandymo tikslas
Bandymu bus istirtas augaly apsaugos produkto toksiskumas ziurkéms.
Bitinos salygos
Bandymas turi bati atliktas, jeigu augalu apsaugos produktas:
— paskleidziamas su rika sukeliancia jranga,
— yra aerozolis,
— yra milteliai, kuriuose nemazai mazesniy kaip 50 mikrometry
(> 1 % pagal masg) daleliy,
— turi buti purSkiamas i§ léktuvy ir del to gali jvykti salytis
ikvepiant,
— turi buti purSkiamas tokiu btdu, kad susidaryty daug mazesniy
kaip 50 mikrometry (> 1 % pagal masg) daleliy ar laseliu,
— turi savo sudétyje daugiau kaip 10 % lakaus komponento.
Bandymo metodika
Bandymas turi buti atliktas laikantis Direktyvos 92/69/EEB B.2
metodo.
7.1.3. Umus poodinis toksiskumas
Biitinos salygos
Visuomet turéty biti atliktas Gimaus poodinio toksiSkumo bandymas,
nebent pareiskéjas kompetentingai institucijai gali patenkinamai
pagristi, jog galima taikyti Direktyvos 78/631/EEB 3 straipsnio 2 dalj.
Bandymo metodika
Bandymas turi buti atliktas laikantis Direktyvos 92/69/EEB B.3
metodo.
7.2. Papildomi @imaus toksiSkumo tyrimai

7.2.1. Odos dirginimas
Bandymo tikslas

Bandymu bus istirta augaly apsaugos produkto galimybé dirginti oda,
iskaitant pastebéty poveikiu griztamumo galimybg.

Bitinos salygos

Augalu apsaugos produkto keliama odos dirginima reikia nustatyti
visada, i$skyrus atvejus, kai nemanoma, jog formuliantai dirgina oda,
kai nustatyta, kad mikroorganizmas nedirgina odos, arba kai tikétina,
kaip nurodoma bandymo metodikoje, kad néra galimybés stipriai
paveikti oda.

Bandymo metodika

Bandymas turi buti atliktas laikantis Direktyvos 92/69/EEB B.4
metodo.

(') OL L 383, 1992 12 29, p. 113.
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7.2.2. Akiy dirginimas
Bandymo tikslas

Bandymu bus istirta augaluy apsaugos produkto galimybé dirginti akis,
iskaitant pastebéty poveikiu griztamumo galimybg.

Biitinos salygos

Reikia nustatyti augaly apsaugos produkto keliama akiu dirginima,
jeigu fjtariama, kad formuliantai dirgina akis, iSskyrus atvejus, kai
zinoma, jog mikroorganizmas dirgina akis, arba kai tikétina, kaip nuro-
doma bandymu metodikoje, kad gali buiti padarytas stiprus poveikis
akims.

Bandymo metodika

Bandymas turi bati atliktas laikantis Direktyvos 92/69/EEB B.5
metodo.

7.2.3. Odos sensibilizacija
Bandymo tikslas

Bandymo metu bus gauta pakankamai informacijos, kad buty galima
ivertinti augaly apsaugos produkto galimybes sukelti odos sensibiliza-
cijos reakcijas.

Bitinos salygos

Turi bti atliktas tyrimas, jeigu ijtariama, kad formuliantai turi savybiu
sukelti odos sensibilizacija, i$skyrus atvejus, jog mikroorganizmas (-ai)
tikrai pasizymi sensibilizuojan¢iomis savybémis.

Bandymo metodika

Bandymas turi buti atliktas laikantis Direktyvos 92/69/EEB B.6
metodo.

7.3. Duomenys apie salytj

Pavojai, kylantys su augaly apsaugos produktais dirbantiems ir kitaip
ju veikiamiems zmonéms (operatoriams, paSaliniams asmenims,
darbuotojams), priklauso nuo augalu apsaugos produkto fiziniy,
cheminiy ir toksikologiniy savybiy, nuo produkto tipo (neskiesta/s-
kiesta), formuluotés tipo, saly¢io budo, laipsnio ir trukmés. Turi bati
surinkta pakankamai informacijos ir duomeny bei nurodyti, kad butu
galima jvertinti galimo salyCio su augalu apsaugos produktu sitlo-
momis naudojimo salygomis masto jvertinima.

Tais atvejais, kai yra reali absorbcijos per oda rizika, remiantis infor-
macija apie mikroorganizma II priedo B dalies 5 skirsnyje arba infor-
macija III priedo B dalies Siame skirsnyje, gali prireikti papildomu
duomeny apie absorbcija per oda.

Turi biti pateikti salyCio produkta gaminant arba naudojant stebésenos
rezultatai.

Tinkamas apsaugos priemones, jskaitant asmens saugos priemones,
kurias naudos operatoriai ir darbuotojai ir kuri bus nurodyta ant
etiketés, reikia parinkti remiantis pirmiau nurodyta informacija ir
duomenimis.

7.4. Turimi neveikliyjy medZiagy toksikologiniai duomenys

Turi buti pateikta praneSimo apie kiekviena formulianta kopija ir
saugos duomeny lapas laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 1999/45/EB (') ir 1991 m. kovo 5 d. Komisijos direktyvos
91/155/EEB, apibréziancios ir nustatancios detalius potvarkius dél
specifinés informacijos, susijusios su pavojingais preparatais, sistemos
igyvendinant Direktyvos 88/379/EEB 10 straipsni (?). Reikéty pateikti
visa kita turima informacija.

(") OL L 200, 1999 7 30, p. 1.
() OL L 76, 1991 3 22, p. 35.
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7.5. Papildomi augaly apsaugos produkty suderinimo tyrimai
Bandymo tikslas

Tam tikrais atvejais, kaip minima 7.1-7.2.3. punktuose, gali tekti
atlikti augaly apsaugos produkty suderinimo tyrimus, jeigu produkto
etiketéje pateikti reikalavimai augalu apsaugos produkta naudoti su
kitais augalu apsaugos preparatais ir (arba) pagalbinémis medziagomis,
sumaisius jas talpykloje. Sprendimus dél biitinybés atlikti papildomus
tyrimus reikia priimti remiantis kickvienu konkre¢iu atveju, atsizvel-
giant { atskiry augaly apsaugos produkty fimaus toksiSkumo tyrimu
rezultatus, saly¢io su konkre¢iy produkty deriniais galimybg ir turima
informacija arba prakting darbo patirtj su konkreciais produktais ar {
juos panasiais.

7.6. Poveikiy sveikatai santrauka ir jvertinimas

Turi buti pateikta visy pagal 7.1-7.5 dalis pateikty duomeny ir infor-
macijos santrauka, taip pat jtrauktas iSsamus ir kritiSkas tokiu duomeny
[vertinimas, atsizvelgiant | tiesiogiai susijusias apskaiCiuojamasias ir
sprendimu priémimo rekomendacijas, kylan¢ius ar galin¢ius Kkilti
pavojus zmogui ir gyvinams ir | duomeny bazés masta, kokybg ir
patikimuma.

8. LIKUCIAI APDOROTUOSE PRODUKTUOSE, MAISTE IR PASA-
RUOSE

Taikomos II priedo B dalies 6 skirsnio nuostatos; pagal §i skirsnj
reikalaujama informacija turi buti pateikta, nebent galima palyginti
augaly apsaugos produkto likuciy elgesi remiantis turimais duome-
nimis apie mikroorganizma. Ypatingas démesys turéty buti skirtas
sudétiniy medziagy poveikiui mikroorganizmo ir jo metabolity likuciy
elgesiui.

9. ISLIKIMAS IR ELGESYS APLINKOJE

Taikomos II priedo B dalies 7 skirsnio nuostatos; pagal §i skirsni
reikalaujama informacija turi buti pateikta, nebent galima palyginti
augaly apsaugos produkto islikima ir elgesj aplinkoje remiantis duome-
nimis, turimais II priedo B dalies 7 skirsnyje.

10. POVEIKIS NETIKSLINIAMS ORGANIZMAMS
JZanga

i) Pateiktos informacijos kartu su informacija apie mikroorga-
nizma (-us) turi pakakti, kad buty galima {vertinti augaly
apsaugos produkto poveiki netikslinéms raSims (florai ir
faunai), jeigu naudojama, kaip buvo pasiiilyta. Poveikis gali
atsirasti deél vienkartinio, uZsitgsusio arba pasikartojancio
salycio ir gali buti griztamas arba negriztamas.

ii) Tinkamy netiksliniy organizmuy parinkima aplinkos poveikiams
istirti reikéty pagristi informacija apie mikroorganizma, kaip
reikalaujama II priedo B dalyje, ir informacija apie sudétines
dalis ir kitus komponentus, kaip reikalaujama Sio priedo 1-9
skirsniuose. Zinant tai, biity galima parinkti tinkamus bando-
muosius organizmus, kurie yra glaudziai susij¢ su tiksliniu
organizmu.

iii) Visy pirma apie augalu apsaugos produkta pateiktos informa-
cijos kartu su kita susijusia informacija bei informacija apie
mikroorganizma turi uztekti, kad buty galima:

— nustatyti pavojingumo simbolius, {spéti apie pavojy, numa-
tyti su tuo susijusias pavojaus ir saugos frazes aplinkai
apsaugoti, kurios turi biti ant pakuotés (konteineriy),

— jeigu tikslinga, jvertinti trumpalaikj ir ilgalaiki pavoju
netikslinéms  rGsims:  populiacijoms, bendrijoms, ir
procesus,

— {vertinti, ar reikia specialiy netiksliniu rii§iu apsaugos prie-
moniu.

iv) Bitina pranesti apie visus potencialiai neigiamus poveikius,
nustatytus tiriant aplinkos poveikius, ir atlikti tokius papil-
domus tyrimus, kuriy gali prireikti tiriant galimus mecha-
nizmus, jvertinti tokiy poveikiy svarba ir pranesti apie tai.
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v) Apskritai dauguma su poveikiu netikslinéms rasims susijusiy
duomeny, kuriy reikia augaly apsaugos produktams iregistruoti,
bus pateikta ir jvertinta siekiant jtraukti mikroorganizma (-us) {
I prieda.

vi

=

Jeigu duomenys apie salyti yra butini, kad buity nuspresta, ar
tyrimas turi baiti atliktas, reikéty pasinaudoti duomenimis,
gautais laikantis III priedo B dalies 9 skirsnio nuostaty.

Vertinant salyt] su organizmais, reikia atsizvelgti | visa susi-
jusia informacija apie augaly apsaugos produkta ir mikroorga-
nizma. Jeigu tikslinga, reikéty naudoti Siame skirsnyje pateiktus
parametrus. Jeigu i§ turimy duomeny matyti, kad augalu
apsaugos produktas daro stipresni poveiki negu mikroorga-
nizmas, apskaiciuojant atitinkamas poveikio/saly¢io propor-
cijas, reikia naudotis duomenimis apie augaly apsaugos
produkto poveikius netiksliniams organizmams.

vii) Siekiant palengvinti gauty tyrimu rezultaty svarbos jvertinima,
tas pats kiekvienos susijusios rasies kamienas, jeigu galima,
turéty biti naudojamas jvairiems tiksliai nurodytiems poveikio
netiksliniams organizmams tyrimams.

10.1. Poveikis pauksciams

Jeigu negalima prognozuoti augaly apsaugos produkto poveikio
remiantis apie mikroorganizma turimais duomenimis, reikia pranesti
ta pacia II priedo B dalies 8 skirsnio 8.1 punkte pateikta informacija,
nebent galima jrodyti, kad pauksciy salytis su produktu néra tikétinas.

10.2. Poveikis vandens organizmams

Jeigu negalima prognozuoti augaly apsaugos produkto poveikio
remiantis apie mikroorganizma turimais duomenimis, reikia pranesti
ta pacia II priedo B dalies 8 skirsnio 8.2 punkte pateikta informacija,
nebent galima jrodyti, kad vandens organizmu salytis su produktu
néra tikétinas.

10.3. Poveikis bitéms

Jeigu negalima prognozuoti augaly apsaugos produkto poveikio
remiantis apie mikroorganizma turimais duomenimis, reikia pranesti
ta pacia II priedo B dalies 8 skirsnio 8.3 punkte pateikta informacija,
nebent galima jrodyti, kad biciy salytis su produktu néra tikétinas.

10.4. Poveikis kitiems nariuotakojams, iSskyrus bites

Jeigu negalima prognozuoti augaly apsaugos produkto poveikio
remiantis apie mikroorganizma turimais duomenimis, reikia pranesti
ta pacia II priedo B dalies 8 skirsnio 8.4 punkte pateikta informacija,
nebent galima jrodyti, kad kity nariuotakojuy, iSskyrus bites, salytis su
produktu néra tikétinas.

10.5. Poveikis sliekams

Jeigu negalima prognozuoti augaly apsaugos produkto poveikio
remiantis apie mikroorganizma turimais duomenimis, reikia pranesti
ta pacia II priedo B dalies 8 skirsnio 8.5 punkte pateikta informacija,
nebent galima jrodyti, kad slieku salytis su produktu néra tikétinas.

10.6. Poveikis dirvos mikroorganizmams

Jeigu negalima prognozuoti augaly apsaugos produkto poveikio
remiantis apie mikroorganizma turimais duomenimis, reikia pranesti
ta pacia II priedo B dalies 8 skirsnio 8.6 punkte pateikta informacija,
nebent galima jrodyti, kad dirvos mikroorganizmy salytis su produktu
néra tikétinas.

10.7. Papildomi tyrimai

Ar reikia atlikti papildomus tyrimus, turéty patarti ekspertai. Priimant
toki sprendima reikia atsizvelgti | turima informacija Siame ir kituose
skirsniuose, visy pirma | duomenis apie mikroorganizmo specifis-
kuma ir tikéting salyti. Naudingos informacijos taip pat galima
gauti i§ efektyvumo bandymu metu atlikty stebéjimy.

Ypatingas démesys turéty bati skirtas galimiems poveikiams natiira-
liai sutinkamiems ir apgalvotai iSleistiems organizmams, kurie
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svarbils integruotoje apsaugos sistemoje. Visy pirma reikéty atkreipti
démesj i produkto suderinamuma su integruota apsaugos sistema.

| papildomus tyrimus galima bty jtraukti tolesnius papildomu rtsiy
tyrimus arba aukstesnés pakopos atrinkty netiksliniy organizmy
tyrimus.

Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiSkéjas turi gauti kompetentingos
institucijos sutikima atlikti tam tikros rtisies tyrimus.

11. SANTRAUKA IR POVEIKIO APLINKAI [VERTINIMAS

Turéty bati atlikta visy su poveikiu aplinkai susijusiu duomenuy sant-
rauka ir jvertinimas laikantis valstybiy nariy kompetentingu instituciju
nustatyty rekomendaciju dél tokiu santrauky ir jvertinimy formato.
Reikéty jtraukti iSsamu ir kritiska tokiu duomeny jvertinima atsizvel-
giant { susijusius vertinamuosius ir sprendimy priémimo kriterijus ir
rekomendacijas, ypac | kylancius ar galincius kilti pavojus aplinkai ir
netikslinéms raiSims, { duomeny bazés masta, kokybg ir patikimuma.
Visy pirma reikia atkreipti démesj | tokias problemas:

— pasiskirstymo ir iSlikimo aplinkoje, laikui bégant, prognozg,

— netiksliniy rG8iy ir populiacijy, kurioms keliamas pavojus, nusta-
tyma ir ju potencialaus saly¢io masto prognozg,

— atsargumo priemoniy, padedanciy iSvengti aplinkos tarSos ar ja
sumazinti ir apsaugoti netikslines rtsis, nustatyma.
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VY M45
1V PRIEDAS
16 STRAIPSNYJE NURODYTOS STANDARTINES FRAZES DEL
SPECIALIOS RIZIKOS ZMONEMS ARBA APLINKAI
[ZANGA

Yra nurodytos Sios papildomos standartinés frazés, skirtos papildyti Direktyva
1999/45/EB, kuri taikoma augaly apsaugos produktams, numatytas frazes. Tos
direktyvos nuostatos taip pat turi buti taikomos augaly apsaugos produktams,
savo sudétyje turintiems veikliuju medZiagy — mikroorganizmu arba virusu. Siy
veikliyju medziagy turinCiu produktu Zenklinimas turi apimti ir nuostatas dél
odos ir kvépavimo sistemos sensibilizacijos tyrimy, kurie nurodyti Direktyvos
91/414/EEB IIb ir IIIb prieduose.

Suderintos frazés sudaro pagrinda parengti papildomas bei konkrecias augaly
apsaugos produkty naudojimo instrukcijas ir dél to nepazeidzia kity 16 straipsnio,
ypac 16 straipsnio 1 dalies k—n punkty ir 16 straipsnio 4 dalies, nuostaty.

1. Standartinés, specialia rizika nurodancios frazés
v M55
1.1.  Ypatinga rizika Zmonéms (RSh)
RSh 1
v M87
BG: ToxcnyeH npu KOHTAKT C O4MTe.
v M55
ES: Toéxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET: Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wko6 étav épOer oe emagr] pe to paTIO.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Mo:ke 1a MpUYHHH (OTOCEHCUOMITH3ALHUS.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.

CS:  Muze vyvolat fotosenzibilizaci.
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v M55
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht moglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokorécel poTogvaicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL:  Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTakThT ¢ mapure NPHYMHABA M3rapsiHusl HA KoOXKaTa M
OYHTEe, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYMUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca conge-
lacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKUA£GOVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pPmOpEL VO TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNROTO.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pué causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hrugq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skéry i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelagio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spésobuje omrzliny.

SL:  Stik s hlapi povzro¢a opekline koZe in odi, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2. Su aplinka susijusi speciali rizika (Ra)

Nera.

2. Standartiniy, specialia rizika nurodandiy fraziy priskyrimo Kkriterijai
2.1.  Su zZmonémis susijusiy standartiniy fraziy priskyrimo kriterijai
Rz1

ToksiSka patekus | akis.

Si frazé priskiriama, kai akiy dirginimo tyrimo pagal IIIA priedo
7.1.5 punkta rezultatai rodo, jog yra akivaizdiis sisteminio toksisSkumo
(pvz., susijusio su cholinesterazés inhibicija) arba tiriamyju gyvinuy
tarpe pasireiSkusio mirtingumo, kuris gali buti aiskintinas veikliosios
medZiagos absorbcija per akiu gleiving, pozymiai. Si rizikos fraze
taikoma ir tuo atveju, jeigu yra sisteminio toksiskumo zmonéms jrodymu
patekus | akis.

Siais atvejais turéty bati tiksliai apibadinta akiy apsauga, kaip nurodyta V
priedo bendrosiose nuostatose.

Rz2
Gali sukelti fotosensibilizacija.

Si frazé priskiriama tais atvejais, kai yra aidkiis jrodymai, gauti i§ ekspe-
rimentiniy  sistemy ar dokumentais paremto poveikio Zmonéms, jog
produktai daro fotosensibilizavimo poveikius. Frazé¢ taikoma ir tiems
produktams, kuriy sudétyje yra duotoji veiklioji medziaga arba formulia-
cijos sudétiné medziaga, kuri pasizymi fotosensibilizuojanciu poveikiu
zmonéms, jeigu produkte Sios fotosensibilizuojancios medziagos koncent-
racija yra 1 % arba daugiau.

Siais atvejais turéty biti tiksliai apibiidintos asmeninés apsaugos prie-
mongs, kaip nurodyta V priedo bendrosiose nuostatose.

RZ3

Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis — nuSa-
lima.

Si fraze, kai tinkama, priskiriama augaly apsaugos produktams, kurie yra
suskystintos dujos (pvz., metilo bromido preparatai).
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Siais atvejais turéty biti tiksliai apibiidintos asmeninés apsaugos prie-
mongs, kaip nurodyta V priedo bendrosiose nuostatose.

Tais atvejais, kai yra taikomos R34 arba 35 pagal Direktyva 1999/45/EB,
$i frazé nenaudojama.

2.2, Su aplinka susijusiy standartiniy fraziy priskyrimo kriterijai

Néra.
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V M45
V' PRIEDAS

SU SAUGOS PRIEMON!EIMIS SUSIJUSIOS STANDARTINES FRAZES,
SKIRTOS APSAUGOTI ZMONES ARBA APLINKA, KAIP NURODYTA
16 STRAIPSNYJE

[ZANGA

Yra nurodytos Sios papildomos standartinés frazes, skirtos papildyti Direktyva
1999/45/EB, kuri taikoma augaly apsaugos produktams, numatytas frazes. Tos
direktyvos nuostatos taip pat turi buti taikomos augaly apsaugos produktams,
savo sudétyje turintiems veikliuju medZiagy — mikroorganizmy arba virusu. Siy
veikliyju medziagy turinéiu produkty zenklinimas turi apimti ir nuostatas dél
odos ir kvépavimo sistemos sensibilizacijos tyrimy, kurie nurodyti Direktyvos
91/414/EEB IIb ir IIIb prieduose.

Suderintos frazés sudaro pagrinda parengti papildomas bei konkrecCias augaluy
apsaugos produktuy naudojimo instrukcijas ir dél to nepazeidzia kity 16 straipsnio,
ypac 16 straipsnio 1 dalies k—n punkty ir 16 straipsnio 4 dalies, nuostaty.

VMSS
1. Bendrosios nuostatos
Visi augaly apsaugos produktai turi bati atitinkamai Zzymimi toliau
pateiktu uzraSu, papildytu tekstu skliaustuose:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMbpcsiBAT BOJAUTE € TO3M NPOAYKT WJIH € HEroBata
onakoBka. (/la ne ce nouucmea u3nON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxunocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU KaHnalu HA epmu uiu nomuuid.).
VM55

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  NeznefiStujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgéd forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprejteudstyr nzer overfladevand/Undga forurening via drzen
fra gardspladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewiisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Nihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenabliufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist liabi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mmnv pokdvete 10 vepd pe T0 mPoiov 1 TN ocvokevaosio Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPAPUROYNG KOVTA GE EMPUVELNKA
voata/Na amogevyBei m poélvven péco TOV GLGTNUATOV
amoyétevong amd TG MOOGTPMTEG EMPAVEIES KOl TOVLG
dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer l'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV:  Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinaSanas tehniku @idenstilpju un tdenstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnpoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT: NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy Salia pavirsinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL: Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.|

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

Vv M55
SK:  Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z polno-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povr-
Sinskih voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in
odto¢nih jarkov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Ald saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali
puhdista levityslaitteita pintaveden lihettyvilli./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare.
(Rengor inte sprututrustning i niirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran giardsplaner och vigar.)

V M45
2. Konkrecios saugos priemonés

VM55

2.1.  Operatoriams skirtos saugos priemonés (SPo)
Bendrosios nuostatos

1. Valstybés narés gali nustatyti tinkamas asmeninés apsaugos prie-
mones dirbantiems asmenims ir nurodyti konkreCias Siu prie-
moniy sudedamasias dalis (pvz., darbo drabuzius, prijuostes, pirs-
tines, tvirtus batus, guminius batus, veido apsauga, veido skydelj,
sandariai priglundanéius akinius, skrybélg, gobtuva arba konkre-
Cios rasies respiratoriy). Taikant tokias papildomas saugos prie-
mones neatsisakoma standartiniy fraziy, taikomu pagal Direktyva
1999/45/EB.
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2. Valstybés narés gali nustatyti ir tokias konkrecias uzduotis kaip
nepraskiesto produkto maiSymas, pakrovimas ar tvarkymas, pras-
kiesto produkto naudojimas, darbas su tokiomis neseniai apdoro-
tomis medziagomis kaip augalai ar dirvozemis arba jéjimas |
teritorijas, kuriose neseniai buvo panaudoti augaly apsaugos
produktai, kurioms atlikti reikia specialiy apsaugos priemoniy.

3. Valstybés narés gali papildomai jrasyti tokias inzinerinés kont-
rolés specifikacijas kaip:

— uzdara perdavimo sistema turi bliti naudojama perkeliant
augaly apsaugos produkta i§ produkty konteinerio { purSkimo
cisterna,

— operatorius purskimo metu turi dirbti uzdaroje kabinoje (su
oro kondicionavimo (oro filtravimo) sistema),

— inzinerinés kontrolés priemonés gali pakeisti asmenines
apsaugos priemones, jeigu jos suteikia lygiaverte arba didesng
apsauga.

Konkrec¢ios nuostatos
SPo 1

VY M87
BG:  Ilpu KOHTAKT ¢ Ko0:KaTa, MbPBO Ja ¢e OTCTPAHH NPOJYKTa ChC
cyXa KbpIHa M clieJ TOBa K0:KaTa Ja ce H3MHe 00U/IHO ¢ BojA.

VM55
ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiiZe pripravek nejdiive odstraiite pomoci suché
latky a poté kiZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA:  Efter kontakt med huden, fjern ferst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva
lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL:  "Yotepa amd emagn pe 10 déppa, oQuipicTe TPAOTO TO TPOIOGY
pe éva oteyve Tavi Kol 6T1] cUVEYELD CEMAOVETE TO Oéppa ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas
Iidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu idens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL:  Po kontakcie ze skora najpierw usunaé¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.
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PT:  Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
VY M87
RO: Daci produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multa apa!
VM55
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite ve’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M87
BG: HsuoTo 3amuTHO 00/1€KJI0 Aa ce HU3Mnepe cjex ynorpeda.
VM55
ES: Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kaitseriietus pesta.
EL: ZEemhdvete OAeg TIC TPOGTATEVTIKEG EVOVHOCIES NETA TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto 1'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT: Po naudojimo iSskalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccao.
VY M87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupi utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikicii ocistite.
SL: Po uporabi oprati vso zasc¢itno obleko.
FI: Kaikki suojavaatteet pestivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M87
BG: Cuen 3anajnBaHe Ha NPOJYKTa /la He ce BIWIIBA JUMa M
TPeTHPAHATA 30HA /Ia ce HANyCHe He3a0aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
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CS:  Po vzniceni pripravku nevdechujte kouf a ihned opust’te oSet-
Fovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omride ojeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v avagredn 100 TpoidvTog pnv EIGTVEVCETE TOV KAV
KoL amopokpuvleite apéomg amd Ty mEPoyn xPNoNs.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e
abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Peéc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UZdepus produkta nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdo-
rota plota.

HU: A termék meggyujtiasa utin 6vakodjon a keletkezo fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT:  Depois de iniciada a fumigac¢do do produto, nio inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL: Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmodje.

FIL: Tuotteen syttyessid viltettiivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kisitellyltii alueelta viipymitti.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OnakoBkaTa 1a ce 0TBOPM Ha OTKPHTO M NIPH CYX0 Bpeme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal abnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada dues ning kuivades tingimustes.
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EL:  To doycio mpémer va avoryfei oto vmabpo kK o¢ cvvOnkeg
Enpaciag.
EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L'emballage doit étre ouvert a l'extérieur par temps sec.
IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
Vv M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL: EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona Kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste oppnas utomhus och under torra forhal-
landen.
SPo 5
VY M87
BG: /la ce mpoBeTpsiT OCHOBHO/Ia ce MOCOYU BpeMe/TPeTHPAHHUTE
IJIOLIM/OPAH:KEPHUTE /10 H3CbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO /12 ce BJe3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS:  Pred opétovnym vstupem oSetiené prostory/skleniky [diklad-
né/uvedte dobu/do zaschnuti postfikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/e/ler
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], fer man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrock-
nung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiiideldud alad/pdhjalikult kasvuhooned/mddratletud
aja jooksullenne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oagpicete 710U  jOpovg/ta.  Ogppoxknma 6oV
ypnopomomOnkoy utopdppaoke. [TApwc/y va mpoodiopiotel
n xpovikn TEPIoOOS/PELPL VU GTEYVAGEL TO TTPOIoV] mpwv Eavap-
meiTe.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino
all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas riipigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (nordda laiku) kameér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.
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2.2.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biiti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik
visiS$kai jiems iSdzitivus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén at/a
permet felszaradasaig] szelléztesse az oda valé visszatérés
elétt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga’' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wej$ciem poczeka¢ do wysch-
nigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alsim vstupom doékladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/skilenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny ¢as/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/-
rastlinjake/doloci se cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjid alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/tai  tismennetddn  tuuletusaikal-
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Su aplinka susijusios saugos priemonés (SPe)

SPe 1

BG: C mea oma3BaHe Ha NOJIOYBEHHTE BOAH/IIOYBOOOHTABALIMTE
OpraHu3Mu, Ja He ce MNpUjIara TO3M MM APYr HNPOAYKT,
CHIBPIKALL (0d ce NOCOUU AKMUBHONO BEUECHIBO U ZPYRaAma
AKMUGHU 8euecmea cnoped ciyuds) nopede oT (0a ce nocouu
CcpoKa unu yecmomama).

ES:  Para proteger [las aguas subterrineas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS:  Za ucelem ochrany podzemnich vod/piidnich organismi neap-
likujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popripadé skupinu ticinnych latek) déle/vice
nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
... oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirks-
toffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der
Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (mddratleda
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vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem Kkui (periood voi
mddratletav sagedus).

EL: T vo mpootatéyete [To VITOYEWN VEPA/TOVS OPYUVIGHOVS GTO
£00.00c] v ypNopoToLEITE GVTO 1| 0TTOL0dNTOTE GALO TPOIOV
OV TEPLEYEL (TMPoTodiopiote T OPaCTIKN OLTIC. 1] THY KOTHYOpIo
TV 0VOIOV avaloyws) TEPLEGOTEPO AmO (va mpoodioplotel i
XPOVIKN TEPIOOOS 1 1] GVYVOTHTA).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ,...“ vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur .,...“(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirves organizmus
nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliqjq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)
dazniau kaip (laikas ar daznumas turi biti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazo
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi Il-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen| te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizmow glebowych nie
stosowaé tego lub Zzadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/inie cze$ciej niz (okreslona czes-
totliwosc).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a
familia de substancias activas) durante mais de (periodo a
precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

VY M87
- RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati
substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupa caz) mai
mult de (sd se specifice perioada de timp sau frecventa trata-
mentelor)!

v M55
SK:  Z ddévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujici (uvedte ucinni latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
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ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se casovno obdobje
ali stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettivia
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisaltdi
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttoa useammin
(ajanjakso tai kdiyttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer #an
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca npuJara npu (da ce nocouu muna no4ea uiu cumya-
yusama) NOYBH, C LieJ1 ONA3BaHe HA INOANOYBEHUTE BOIM/BO/I-
HUTE OPraHu3MMU.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos]|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS:  Za tcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi neap-
likujte pripravek na pudach (uvedte druh piidy nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden
ausbringen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mddrat-
leda pinnasetiitip voi olukord).

EL: T'e vo wpootatéyete [to véyewo vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOUG| U1V YPNGLUOTTOLEITE TO TTPOIOY BVTO 68 €6APN (TpPoo-
010pioTe TOV TOTO TOV E0GPOVS 1 TIC 1010UTEPES TVVONKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (zype de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situa-
zione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstakjus) augsnes.

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznilja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija (specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para protecciio [das dguas subterrineas/dos organismos aqua-
ticos|, nio aplicar este produto em solos (precisar a situagdo
ou o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!
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SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pody alebo situdaciu) podu.

SL:  Zaradi za$¢ite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperain.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhdl-
lande).

SPe 3

v M87
BG:  [la ce ocurypu HeTperHpana OydepHa 30Ha 0T (da ce nocoyu
pascmosanuemo) 10 He3eMeAeJCKN 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ meJ oma3BaHe HA BOJAHWTE OPraHU3MHU/PacTeHUATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHeCTOHOTHTe, KOMTO He ca
00eKT HAa TpeTHpaHe/HACEKOMMHTe.

VM55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovei/hmyzu dodrZujte neoSetifené ochranné
pasmo (uvedte vzddlenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzermere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-
malorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (mddratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: Thw vo mzpoototéyere [tovg vopofiovg opyaviopovs/pn
oToyevopEva QUTA/PN oTtoyevopeva opOpémoda/évropna] va
a@ioetre mav ayékaotn OV mpocTacsios (mpoodiopiote Ty
amootaon) PEYPL (UM YE@PYUKY] YI/COPOTA  EMPAVEILKOV
vodTOV].

EN: To protect aquatic organisms/mon-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to mnon-agricultural land/surface
water bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizman-
tojamai zemei/tidenstilpém un tidenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstumq) iki ne Zemeés tikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizekt6l (az eldirt tavolsag) tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini
hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agriko-
la/ghadajjar ta' l-ilma fil-wié¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opperv-
laktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okreslona odleglos¢) od terenéw nieuzyt-
kowanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas/dos insectos/artropodes nao-visados], respeitar uma
zona nao-pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao-cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tintd respectati o zond tampon netra-
tata de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dizku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuzZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettivi
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekimpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstind)
till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG:  /la He ce npujara BbpXy HeNpoINyCK/JIHBH NOBbPXHOCTH KaTO
acanar, 0eToH, MaBaxk, ’KeJIe30I’bTHU JUHUM H APYTH TaKHBa
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, C 1ie/1 0Na3BaHe HA BOJHHTE Opra-
HHU3MH/PACTEHHSITA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin
neaplikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’® nebo v jinych piipa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 242

VM55

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopfs-
teinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada
labilaskmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteerodopad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpoProvg opyovicpods/un ctoycvdpeva
QUTA] Vo pnv (PNCINOTOLEITOL GE UOUTEPAGTES EMPAVEIES
0mmMG G6QulTo, oKVPOdEnd, MOOGcTPpOTE [cLdNpPOTPONLES] KO
alheg emQAvEIES pe VYNAO Kivouvo amopponc.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobbles-
tones, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidziy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar kitose situa-
cijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliileteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/ro§lin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para protec¢io [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho
de ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne
uporabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povr$inah, kjer je velika nevar-
nost odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapiisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivillii, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor sasom asfalt, betong, Kkullersten, (jarn-
vagsspar) och andra ytor med hog risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tps0Ba a € HAIIBJIHO MHKOPIOPHPAH B N0YBATA,
¢ [eJ oma3BaHe HA NMTHLIMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
Bere.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich saveid musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych Fadku.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siaugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET:  Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga ithinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/ayproe Oniooctikd] To mpoiov
npémel va Kohv@Bei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOsite
OGS TO TPOIOV £xel KaAvQOel TIPS 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus bitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visi$kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlosok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens|, incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ca
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtikov/divo Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pédou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v
tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda dédggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet i jorden; se till att produkten idven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Cce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJ4ecTrBa, ¢ el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpostatéyete [movhd/aypra (da] poléyte 660 mpoiov
&yer yvbei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlaksti-
Sanos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks$¢ius/laukinius gyviinus pasalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi Il-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakow/dzikich ssakow usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi zaSCite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG:  Jla He ce npuiiara no BpeMe Ha Pa3sMHOKHTEJTHHSI NepPHO] HA
NTHLHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnopomoleitol Katd TV TEPido avamapaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti paukséiy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Nio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttdi lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
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BG:  Omnacen 3a nuesnnre//la He ce npuJjiara npu KyJTYpU N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ onasBaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesin//la He ce H3MOJI3BAa HAa MeCcTa, KblAeT0 HMa
akTHBHa mama Ha myean/IIpemecTrere WJIM NOKpHiiTe
NMYeJIHUTE KOIIEePH 10 BpeMe HA TPeTHPAHETO W 3a (da ce
nocouu cpox) ciuen Tperupane/la He ce mnpuwiara npu
HaJIM4YHe Ha ubprsma mieBeaHa pacrurejanoct/IlneBeanre
Ja ce YHUIIOXKAT npead ubpreska um/Jda He ce mpujiara
npeau (0a ce nocouu cpok).

VM55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y
durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou vcely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uved'e
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraite pied
jejich kvetenim./Neaplikujte pred (uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestevende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (neevn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af blom-
strende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke
anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf bliihende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada podllumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (mddratleda aeg) peale todtlemist tarud eemaldada voéi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne Gitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(mddratleda aeg).

EL: Emxkivovvo yw 7ig péhccec. I'e va mpootatéyers Tig
péMoceg Kou GAAO EVTOPO ETIKOVIOGIG UMV YPICLUOTOLEITE
T0 7TPOiOV og KohMépyeieg Katd TNV avBogopia./Mnv
APNOLPOTOLEITE TO TTPOIOGV KUTA TNV TEPI0S0 MOV Ol PEAIGGES
GUAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KAADYTE TIG KVYELEG KOTA
TN ¥P1ON TOV TPOIOVTOG KL €M (avapipate T0 ypovo) PETE TN
xpnon./Mnv ypnoyponoieite 10 7WPOIGV KoTG TNV TEPI0dO
avBogopiog Qiaviov./Anopaxpovere o Qilavia pwv and tnv
avBogopia./Mnv 10 ypnoyomoLEite TPW (avapipate 10 ypovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./Re-
move weeds before flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 247

VM55

couvrir les ruches pendant I'application et (indiquer la période)
apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur florai-
son./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuo-
vere o coprire gli alveari durante 1'applicazione e per (indicare
il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedé$anas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms./Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu./Nenau-
doti biciy aktyvaus maitinimosi metu./PaSalinti ar uZdengti
bi¢iy avilius purskimo metu ar (nurodyti laikq) po purskimo./-
Nenaudoti kai yra Zydin¢iy piktZoliy./Sunaikinti piktZoles iki
ju zydéjimo./Nenaudoti iki (nurodyti laikqg).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
idoszak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Vi-
ragz6 gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhato6/Vi-
ragzas el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idopont)
el6tt nem alkalmazhato.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika [-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Ver-
wijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet
voor (geef de datum of de periode aan).

PL:  Niebezpieczne dla pszczél/W celu ochrony pszczol i innych
owadow zapylajacych nie stosowaé¢ na rosliny uprawne w
czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i
przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja
kwitnace chwasty/Usuwaé¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie
stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto
durante a floracio das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Re-
mover ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do produto e
durante (indicar o periodo) apés o tratamento./Nio aplicar
este produto na presenca de infestantes em floracdo./Remover
as infestantes antes da floracdo./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

VY M87
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-
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lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
lor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati
produsul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti
buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

\VES

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked® sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uvedte cas) po aplikacii tule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitniice buri-
ny/Odstrainte buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte
cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttda viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kiyttid aikana, jolloin mehilidiset
lentiviit aktiivisesti./Mehildispesiit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa
kiyttid, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande
groda./Far inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Av-
lagsna eller tick over bikupor under behandling och under
(ange tidsperiod) efter behandling./Anvénd inte denna produkt
da det finns blommande ogris./Avlidgsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3.  Su gera zemés iikio praktika susijusios saugos priemonés
SPa 1

v M87
BG: /la He ce mpuiara To3M WM APYr HPOAYKT, ChAbp:KaL (da ce
nOCOYU  AKMUGHOMO GEW{eCMEO UNU ZPYNAmMA  AKMUGHU
gewecmea cnoped ciayuas) nopede oT (da ce nocouu 0poa Ha
npunodcenuAma unu cpoka), 3a 1a ce uzderde pazBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

v M55
ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningun otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, segiin corresponda) mas de
(indiquese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uvedte ucinnou latku nebo
popripadeé skupinu ucinnych latek) vice/déle neZ (uvedte cetnost
aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr
als (Angabe der Hiufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem Kkui (kasutamiskordade
arv voi mddratletav periood), mis sisaldab (mdcdratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).
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EL: IIpokewpévov va pnv  ovamtoyBei avriotoon  pnv
APNOLPOTOLEITE AVTO 1| 0TTO10ONTOTE GAAO TTPOIGV TTOV TEPLEYEL
(mpoadiopiore T Jdpootiky ovGia. 1) THY KOTHYOPIO. TV 0VOIOHV
avaloyws) mEPIGEOTEPO OmO (Vo mpoodiopiotel 1 GuYVOTHTA)
popéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre
d'applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe
di sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai
jebkuru citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur$ satur ... (nordda
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veik-
liajq medziagq ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdo-
rojimy skaiciy arba laikotarpj).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam vagy
iddszakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta'
sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta' applikazzjonijiet
Jjew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistenticopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de
naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame
stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal
toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur
aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornoSci nie stosowa¢ tego
lub zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢
substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czestotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substincia activa ou a familia de substincias activas)
mais de (numero ou periodo de aplicagoes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uvedte ucinnu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid titd tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kayttod useammin (kdyttotiheys).
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2.4.

SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Konkrecios saugos priemonés dél rodenticidy (SPr)

SPr 1

BG: IlpumaMKuTe Aa ce MOCTaBAT Taka, 4e Ja Obje CBeIeH /0
MHHHMYM PHCKa OT KOHCYMAalMsi OT JPYru :KUBOTHHU. Biioko-
BHTE NMPHMAMKH [a Ce MOCTaBsIT Taka, 4e Ja He MOrar ja
ObAaT pa3HeceHH OT rpU3ayvm.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pd en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas p4, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorhopota 0o npéner vo tomo0etn000V pe Tpémo Té€T010 TOL
va ghayretortom0gi  mOavoTnTe va Ketavolowodv and dile
{ha. Ac@aricTe To SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV Vo
T0 TOPAGVPOVY TO. TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appéats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi biti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehet6
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbél mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
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Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczyé
przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestao por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser arras-
tados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel
incit s se micsoreze riscul de a fi consumatia de catre alte
animale! A se asigura momeala astfel inciat si nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eiviit eiheuta riskii muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettivi siten, etti jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena si att de inte kan slidpas ivdig av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanute mjomu TpsadBa Ja ObAaT o0003HAYEeHH B
nepuojga Ha Tperupane. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
oTpaBsine (IBPBUYHO HJIM BTOPHYHO) ¢ AHTHKOATYJAHTA M
a ce yKaKe Heropara NpoTHBOOTPOBA.

ES:  La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzvnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (priméren oder sekun-
diren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL:  H mepoyf oty omoia £yl ypnopomom0si to mpoiov mpémer
vo £xel onpadevtel Kot Ty mepiodo ypnons. Oa mpémer vo
OVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] SEVTEPOYEVOVS) dNAN-
mpioons amd To OvVTITNKTIKG kKaOADg Kouu TO avtidoTo of
nepinToon dnintnpiaonc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire l'objet d'un marquage
pendant la  période de traitement. Le  risque
d'empoisonnement (primaire ou secondaire) par
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I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre
mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpi. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT:  Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegél-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
mencio ao perigo de envenenamento (primario ou secundario)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste tltimo.

v M87
RO: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si

secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

v M55
SK:  Osetrovana plocha sa pocas osetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltivad alue on merkittivi Kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omradet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

v M87
BG: MwbpTrBHTEe Ipu3ayd Ja ce OTCTPAHSABAT OT TpeTHpPaHaTa
IJIOLI BCEKM /IeH Ipe3 ueausi nepuoj Ha Tperupane. [la He

ce M3XBBPJISIT B KO(U 32 GOKJIYK MJIM HA CMETHINA.

\JIES
ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pfipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetiSté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.
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DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pédev. Mitte panna priigikastidesse vo6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Toa vekpd TpOKTIKG TTPEMEL Vo OTONOKPOVOVTOL KOONpUEPLVA
omé TNV mEPLOYN XPNONS 6€ OAN TN SdpKeEld YprcLHOTOiINCoNG
T0V 7Poiovrtog. No pnv tomodeTovvial 68 KAOOVG CTOPPLU-
RATOV 00VTE 6E GUKOVAES GKOLTLOLAOV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: iuvg grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiek-
viena dieng viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy déZes arba
savartynus.

HU: Az elhullott ragcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartialyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwac¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé¢ do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

v M87
RO: Rozatoarele moarte trebuie sa fie indeparate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

\VES
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na
smetisko.

SL:  Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali$¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi kisittelyaikana alueelta paivit-
tdin. Niitd ei saa heittidi jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Standartiniy, su konkrefiomis saugos priemonémis susijusiy fraziy
priskyrimo Kriterijai

3.1. [ZANGA

Paprastai augaly apsaugos produktai yra registruojami tik tokiam tiksliai
nurodytam naudojimui, kuris yra priimtinas atsizvelgus { vertinima, atlikta
pagal Sios direktyvos VI priede nustatytus vienodus principus.

Tiek, kiek taikytina, konkreCios saugos priemonés turéty biti parengtos
atsizvelgus | tokio vertinimo, atlikto pagal vienodus principus, rezultatus
ir turéty buti taikomos ypac tais atvejais, kai yra biitinos rizika mazinan-
¢ios priemonés, siekiant i§vengti nepriimtino poveikio.

3.2.  Standartiniy, su saugos priemonémis operatoriams susijusiy fraziy
priskyrimo kriterijai

So 1

Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai
nuplauti vandeniu.

Si frazé priskiriama augaly apsaugos produktams, kuriuose yra tokiu
sudétiniy daliy kaip ciano drusky arba aliuminio fosfido, kurios gali
smarkiai reaguoti su vandeniu.

So 2
Po darbo is$skalbti visus apsauginius drabuZius.

Frazé yra rekomenduojama tuo atveju, kai yra butina dévéti apsauginius
drabuzius operatoriams apsaugoti. Tai privaloma naudojant visus augaly
apsaugos produktus, suklasifikuotus kaip T ar T+.

So 3

UZdegus augaly apsaugos produkta, nejkvépti diimy ir nedelsiant
palikti apdorota plota.

Frazé gali buti priskiriama fumigacijai naudojamiems augaly apsaugos
produktams tais atvejais, kai néra uztikrinamas respiratoriaus naudojimas.

So 4
Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

Frazé turéty buti priskirta augaly apsaugos produktams, savo sudétyje
turintiems  veikliyju medziagy, galinéiy smarkiai reaguoti su vandeniu
arba drégnu oru, tokiu kaip aliuminio fosfidas arba galin¢iu sukelti savai-
minj uzsidegima, tokiu kaip alkilenbisditiokarbamatas. Si fraz¢ gali bati
priskirta ir lakiems produktams, klasifikuojamiems R20, 23 arba 26. Kai
kada gali prireikti eksperto sprendimo, kad biitu ivertinta, ar augaly
apsaugos produkto ir pakuotés savybés gali pakenkti operatoriui.

So 5

Gerai iSvedinti apdorotas patalpas/Siltnamius (védinimo laikas turi
biiti nurodytas). Jeiti j apdorotus plotus leidZiama tik visiskai jiems
iSdzidivus.

Si frazé gali bati priskirta augaly apsaugos produktams, naudojamiems
Siltnamiuose arba kitose uzdarose erdvése, tokiose kaip sandéliai.

3.3.  Standartiniy, su aplinka susijusiy saugos priemoniy fraziy priskyrimo
kriterijai

Sa 1

Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus, nenaudoti
Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikligjq
medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar
daznumas turi biiti nurodytas).

Frazé priskiriama augaly apsaugos produktams, kuriy vertinimo pagal
vienodus principus metu paaiskéja, kad, naudojant viena ar daugiau etike-
t¢je nurodyty paskiréiy, yra bitinos rizika mazinandios priemoneés,
siekiant iSvengti kaupimosi dirvozemyje, poveikio slickams arba kitiems
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dirvozemyje gyvenantiems organizmams arba dirvozemio mikroflorai, ir
(arba) pozeminio vandens uzter§imo.

Sa 2

Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus, nenaudoti
(nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvozemiuose.

Frazé gali bati priskirta kaip rizika mazinanti priemoné, siekiant iSvengti
galimo pozeminio vandens arba pavir§inio vandens uZzter§imo esant saly-
goms, kuriomis dirvozemis gali bliti pazeidziamas (pvz., susijusioms su
dirvozemio tipu, topografija, arba nusausintam dirvozemiui), jeigu verti-
nimo pagal vienodus principus metu paaiskéja, kad, naudojant viena ar
daugiau etiketéje nurodyty paskirciy, yra btinos rizika mazinancios prie-
mongs, siekiant iSvengti nepriimtiny poveikiy.

Sa 3

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/netiksli-
nius nariuotakojus/vabzdzius, biitina iSlaikyti apsaugos zona (nurodyti
atstumq) iki ne Zemés iikio paskirties zemés/pavirsinio vandens telkiniy.

Si frazé priskiriama apsaugoti netikslinius augalus, netikslinius nariuota-
kojus ir (arba) vandens organizmus, jeigu vertinimo pagal vienodus
principus metu paaiSkéja, kad, naudojant viena ar daugiau etiketéje nuro-
dyty paskir¢iy, yra bitinos rizika mazinancios priemonés, siekiant
iSvengti nepriimtiny poveikiy.

Sa 4

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus, nenau-
doti ant nepralaidziy pavirsiy tokiy kaip asfaltas, betonas, grindinio
akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kkitose situacijose, kuriose didelé
nuotékio tikimybé.

Atsizvelgiant { augaly apsaugos produkto naudojima, valstybés narés gali
priskirti $ig frazg, kad blity sumazintas nuotékio pavojus, siekiant apsau-
goti vandens organizmus arba netikslinius augalus.

Sa 5

Siekiant apsaugoti paukScius/laukinius gyviinus, biitina produkta
visiSkai jterpti j dirva, uZtikrinti, kad produktas biity visiskai jterptas
vagy gale.

Frazé priskiriama tokiems augaly apsaugos produktams kaip granulés,
kurios turi buti taip iterptos, kad biity apsaugoti pauksciai arba laukiniai
zinduoliai.

Sa 6

Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus, pasalinti pabiras ar
issiliejusj produkta.

Frazé priskiriama tokiems augaly produktams kaip granulés, kad pauks-
Ciai arba laukiniai zinduoliai ju nesuésty. Rekomenduojama visoms
kietoms formuliacijoms, kurios yra naudojamos nepraskiestos.

Sa 7
Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.

Si frazé priskiriama tuo atveju, kai vertinimo pagal vienodus principus
metu paai$kéja, kad, naudojant viena ar daugiau etiketéje nurodytuy
paskir¢iu, yra biitina tokia rizika mazinanti priemoné.

Sa 8

Pavojinga bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinandius
vabzdZius, nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti biciy aktyvaus
maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy avilius pur§kimo metu
ar (nurodyti laikq) po purskimo/Nenaudoti, kai yra zZydinciy piktzoliy/Su-
naikinti piktzoles iki jy zZydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti laikq).

Si frazé priskiriama augaly apsaugos produktams, kuriy vertinimo pagal
vienodus principus metu paaiskéja, kad, naudojant viena ar daugiau etike-
téje nurodyty paskiriy, yra biitinos rizika mazinancios priemoneés, kad
bty apsaugotos bités arba kiti apdulkinantys vabzdziai. Atsizvelgiant {
augaly apsaugos produkto naudojima ir kitus atitinkamus nacionalinius
teisés aktus, valstybés narés gali pasirinkti tam tikras frazes, kad bty
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sumazintas pavojus bitéms ir kitiems apdulkinantiems vabzdziams bei ju
kiauSinéliams ir perams.

3.4.  Standartiniy, su gera zZemés iikio praktika susijusiy saugos priemoniy
fraziy priskyrimo kriterijai

Sz 1

Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio produkto ar
kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikligja medziagq ar
medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laiko-
tarpj).

Si frazé priskiriama, kai paaiskéja, kad toks apribojimas bitinas sumazinti
atsparumo i$sivystymo pavoju.

3.5.  Standartiniy, su rodenticidais susijusiy saugos priemoniy fraziy prisky-
rimo kriterijai

Sr 1

Jaukas turi biiti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika Kitiems
gyviinams. Jauko blokai turi biiti taip saugomi, kad grauzikai nega-
léty juy iStampyti.

Siekiant uztikrinti, kad operatoriai laikytysi Sio reikalavimo, $i frazé
turéty buti aiskiai nurodyta etiketéje, kad kuo labiau biity iSvengta netei-
singo naudojimo.

Sr 2

Apdorojami plotai turi buiti paZyméti visa apdorojimo laikotarpj.
Turi biiti nurodytas apsinuodijimo antikoaguliantu pavojus (tiesio-
ginis ar netiesioginis) ir prieSnuodis.

Fraze turéty buti aiskiai nurodyta etiketéje, kad kuo labiau buty iSvengta
atsitiktinio apsinuodijimo.

Sr 3

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekviena diena
viso naikinimo metu. Nemesti j SiukSliy déZes arba savartynus.

Siekiant iSvengti antrinio gyviinu apsinuodijimo, frazé priskiriama
visiems rodenticidams, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy — antikoa-
gulianty.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 257

VI PRIEDAS

VY M60
I DALIS

VIENODI  PRINCIPAI CHEMINIAMS  AUGALU  APSAUGOS
PRODUKTAMS [VERTINTI IR [REGISTRUOTI

v M10
TURINYS

A.  IZANGA

B. IVERTINIMAS
1. Bendrieji principai
2. Specialieji principai
2.1. Efektyvumas
2.2. Nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams produktams nebu-

vimas

2.3. Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams
2.4.  Poveikis zmoniy ar gyviiny sveikatai

2.4.1. dél augaly apsaugos produkty
2.4.2. deél likuciy
2.5.  Poveikis aplinkai
2.5.1. Islikimas ir pasiskirstymas aplinkoje
2.5.2. Poveikis atsitiktinai paveiktoms rtsims
2.6. Analizés metodai
2.7.  Fizikinés ir cheminés savybés
C. SPRENDIMU PRIEMIMAS
1. Bendrieji principai
2. Specialieji principai

2.1. Efektyvumas

2.2.  Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams
nebuvimas

2.3.  Poveikis naikintiniems stuburiniams

2.4.  Poveikis zmoniy ar gyviiny sveikatai

2.4.1. dél augalu apsaugos preparaty
2.4.2. deél likuciy

2.5. Poveikis aplinkai

2.5.1. I8likimas ir pasiskirstymas aplinkoje

2.5.2. Poveikis atsitiktinai paveiktoms rasims

2.6.  Analizés metodai
2.7. Fizikinés ir cheminés savybés
A.  JZANGA
1. Siame priede nustatytais principais siekiama uztikrinti, kad visos

valstybés narés, {vertindamos ir priimdamos sprendimus dél
augaly apsaugos produkty registravimo, jeigu jie yra cheminiai
preparatai, igyvendinty Sios direktyvos 4 straipsnio 1 dalies b, c,
d, ir e punktus, taikydamos auksto lygio zmoniy ir gyviny svei-
katos bei aplinkos apsaugos standartus.

2. Vertindamos paraiskas ir registruodamos, valstybés narés:
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a) — uztikrina, kad pateikti dokumentai atitikty III priedo reika-
lavimus, kai baigiama jvertinti, kad blty priimtas spren-
dimas, kai kuriais atvejais, neatmetant Sios direktyvos
13 straipsnio 1 dalies a punkto ir 4 bei 6 daliy nuostaty,

— uztikrina, kad pateikti duomenys yra priimtini kiekybés,
kokybés, nuoseklumo ir patikimumo atzvilgiu, ir ju
pakanka tinkamai jvertinti dokumentus,

— kai kuriais atvejais, {vertina parei§kéjo pagrindima del tam
tikry duomenu nepateikimo;

b) atsizvelgia | I priedo duomenis dél veikliosios medziagos
augaly apsaugos produkte, pateiktus siekiant jrasyti { I prieda
atitinkama veikligja medziaga, ir ty duomeny {vertinimo rezul-
tatus, neatmetant, kai kuriais atvejais, Sios direktyvos
13 straipsnio 1 dalies b punkto ir 2, 3 bei 6 daliy nuostaty;

c) atsizvelgia | kita atitinkama techning arba moksling informa-
cija, kuria jos gali turéti apie augalu apsaugos produkto
veikimg arba galima augaly apsaugos produkto, jo sudétiniy
daliy arba jo likuciy galima kenksminga poveiki.

3. Jeigu specialiuose jvertinimo principuose daroma nuoroda { II
priedo duomenis, tai suprantama kaip 2 dalies b punkte nurodyti
duomenys.

4. Jeigu pateikty duomeny ir informacijos pakanka jvertinti produkto

naudojima vienu i§ pasitlyty atveju, paraiskos turi biti jvertintos
ir priimtas sprendimas dél siilomo naudojimo.

Atsizvelgdamos | pateikiamus pagrindimus ir pasinaudodamos bet
kokiais véliau pateiktais paaiskinimais, valstybés narés atmeta
paraiskas, kuriy dél nepakankamy duomeny negalima jvertinti ir
priimti patikima sprendima bent jau dél vieno i§ sitilomy naudo-
jimo biudy.

5. Ivertinimo ir sprendimy priémimo metu valstybés narés bendra-
darbiauja su pareiskéjais, kad galéty greitai iSspresti bet kokius su
pateiktais dokumentais susijusius klausimus arba ankstyvame
vertinimo etape nustatyty, kokie papildomi tyrimai biitini tinkamai
ivertinti dokumentus, arba pakeisty bet kokias pasiiilytas augaly
apsaugos produkto naudojimo salygas, arba pakeisty jo pobtdj ar
jo sudéti, sieckdamos uztikrinti, kad bity visapusiskai ivykdyti Sio
priedo arba Sios direktyvos reikalavimai.

Valstybés narés paprastai priima pagrista sprendima per 12
ménesiy nuo techniSkai parengty dokumenty gavimo dienos.
Techniskai i$samtis dokumentai yra tie, kuri atitinka visus III
priedo reikalavimus.

6. Ivertinimo ir sprendimy priémimo metu valstybiy nariy kompe-
tentingy instituciju priimtas sprendimas turi biiti grindziamas
moksliniais principais, pirmenybg teikiant pripazintiems tarptau-
tiniu lygiu (pavyzdziui, EPPO) ir atsizvelgiant | eksperto
nuomong.

B. IVERTINIMAS
1. Bendrieji principai

1. Atsizvelgusios { Siuolaikines mokslines ir technines Zinias,
valstybés narés jvertina A dalies 2 punkte nurodoma informa-
cija, o svarbiausia:

a) jvertina augaly apsaugos produkto efektyvuma ir fitotoksis-
kuma kiekvienam naudojimui, dél kurio kreiptasi jregist-
ruoti;

b) nustato atsirandantj pavojuy, ivertina ju svarba ir nuspren-
dzia, ar jie gali biiti pavojingi Zzmonéms, gyviinams arba
aplinkai.

2. Pagal Sios direktyvos 4 straipsnio salygas, kurios, inter alia,
nurodo, kad valstybés narés atsizvelgia | visas jprastas salygas,
kuriomis augaly apsaugos produktas gali biiti naudojamas, ir {
produkto naudojimo pasekmes, valstybés narés uztikrina, kad
ivertinant buvo atsizvelgta { pasitlytas praktines produkto
naudojimo salygas ir ypa¢ i naudojimo paskirt, norma ir
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2.1.
2.1.1.

bida, naudojimo daznuma ir laika, bei preparato tipa ir sudétj.
Kur imanoma, valstybés narés taip pat atsizvelgia i integruotos
kontrolés principus.

3. [vertindamos pateiktas paraiSkas, valstybés narés atsizvelgia {
vietoviy, kuriose naudojamas produktas, zemés tkio, augaly
sveikatos arba aplinkos (tarp ju klimato) salygas.

4. Aiskindamos jvertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia {
galimus netikrumus jvertinimo metu gautoje informacijoje, kad
bty uztikrinta, jog galimybés nenustatyti neigiamy poveikiy
arba nepakankamai jvertinti ju svarba bity sumazintos iki
minimumo. Sprendimy priémimo procesas yra tikrinamas
siekiant nustatyti itin svarbius sprendima nulémusius veiksnius
arba duomenis, dél kuriy netikrumo rizika galéjo buti klai-
dingai suklasifikuota.

Pirmasis jvertinimas atlickamas remiantis geriausiais turimais
duomenimis arba apskaiciavimais, atspindinciais realias augaly
apsaugos produkto naudojimo salygas.

Po jo turéty biti atliktas pakartotinis jvertinimas atsizvelgiant {
galimus sprendima nulémusius kritinius duomenis ir galimy
naudojimo salygu ivairove, dél kuriy taikomas realaus blogiau-
siojo atvejo metodas siekiant nustatyti, ar pirminis {vertinimas
galéjo buti visiskai kitoks.

5. Jeigu specialieji 2 dalies principai numato skai¢iavimo modeliu
taikyma vertinant augaly apsaugos produkta, tie modeliai:

— padeda geriausiai {jvertinti visus vykstanCius svarbius
procesus, atsizvelgiant { realius parametrus ir prielaidas,

— turi buti pateikti analizuoti kaip nurodyta B dalies 1.4
punkte,

— turi biti patikimai patvirtinti matavimais, atliktais Sio
modelio panaudojima atitinkan¢iomis salygomis,

— atspindéti salygas, kuriomis augaly apsaugos produkta
rekomenduojama naudoti.

6. Jeigu remiantis specialiaisiais principais daroma nuoroda i
metabolitus, skilimo arba reakcijos produktus, atsizvelgiama
tiktai { tuos principus, kurie yra svarbls pasitlytam kriterijui.

Specialieji principai

[vertindamos kartu su paraiskomis pateiktus duomenis ir informa-
cija, valstybés nares, nepazeisdamos bendruju 1 skirsnio principuy,
igyvendina $iuos principus.

Efektyvumas

Jeigu sitilomas naudojimas yra susijgs su tam tikro organizmo
naikinimu ar apsauga nuo jo, valstybés narés jvertina galimybg,
ar §is organizmas gali buti kenksmingas tomis vietovés, kurioje
sitiloma naudoti, zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju
klimato) salygomis.

Jeigu sitilomas naudojimas yra susijgs su kitokiu poveikiu nei tam
tikro organizmo naikinimas arba apsauga nuo jo, valstybés narés
ivertina, ar gali biti padaryta didelé Zzala, nuostoliai arba nepato-
gumai esamomis zemés tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju
klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti, jeigu
augaly apsaugos produktas nebiity panaudotas.

Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto efektyvumo
duomenis, kaip nustatyta III priede, atsizvelgdamos { norima
pasiekti sunaikinimo laipsnj arba poveiki ir atsizvelgdamos { susi-
jusias eksperimentines salygas:

— augalo arba veislés pasirinkimas,

— zemés tkio ir aplinkos (tarp ju klimato) salygos,

— kenksmingu organizmy buvimas ir juy i$plitimas,

— augaly ir organizmy i$sivystymo stadija,
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2.2.

2.2.1.

— naudojamo augaly apsaugos produkto kiekis,

— jeigu reikia nurodyti etiketéje, pridedamo priedo kiekis,
— naudojimo daznumas ir laikas,

— naudojamuy {renginiy tipas.

Valstybés narés {vertina augalu apsaugos produkto veikima
visomis praktiSkai galimomis zemés tkio, augalu sveikatos ir
aplinkos (tarp ju klimato) salygomis vietovése, kuriose sitiloma
naudoti, ypac:

i) siekiamo poveikio dydi, pastovuma ir veikimo trukme atsiz-
velgiant | dozg, palyginti su atitinkamu standartiniu produktu
ar produktais, ir tuo atveju, kai produktas néra naudojamas;

i) prireikus poveiki derliaus arba kokybés sumazéjimui derliy
sandéliuojant, palyginti su atitinkamu standartiniu produktu
arba produktais, ir tuo atveju, kai produktas néra naudojamas.

Jei néra tinkamo standartinio produkto, valstybés narés jvertina
augaly apsaugos produkto veikima, kad butu nustatyta, ar yra
pasiekta nauda tomis zemés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos
(tarp ju klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti.

Jeigu produkto etiketéje nurodyta, kad augalu apsaugos produktas
turi bati naudojamas su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba)
su pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis, valstybés narés infor-
macija apie misinj jvertina remdamosi 2.1.1-2.1.4 punktais.

Jeigu produkto etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos
produkta naudoti su kitais augaluy apsaugos produktais ir (arba)
su pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis, jvertinamas miSinio
tinkamumas ir jo naudojimo salygos.

Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebu-
vimas

Valstybés narés jvertina kenksmingo poveikio apdorojamiems
augalams laipsnj, po to, kai augaly apsaugos produktas buvo
panaudotas tomis salygomis, kuriomis ji siiloma naudoti, palygin-
damos, jeigu svarbu, su atitinkamu standartiniu produktu arba
produktais, jeigu tokie yra, ir (arba) tuo atveju, kai produktas
néra naudojamas.

a) Vertinant bus atsizvelgta {:

i) III priede numatytus duomenis apie efektyvuma;

ii) kita susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta,
tokia kaip preparato tipas, norma, naudojimo metodas,
naudojimo laikas ir skaiCius;

iii) visa susijusia informacija apie veikliagja medziaga, kaip
nurodyta II priede, taip pat veikimo buda, gary slégj, gara-

vima ir tirpuma vandenyje;

b

=

taip pat jvertinama:

i) stebimo fitotoksiskumo poveikio pobudis, daznumas, lygis
ir trukmé bei jam jtaka turincios zemés tkio, augaly svei-
katos ir aplinkos (tarp ju klimato) salygos;

i) skirtumas tarp pagrindiniy veisliy pagal ju jautruma fito-
toksiskiems poveikiams;

iii) apdoroty augaly arba augaliniy produkty dalis, kurioje
pastebimas fitotoksiskas poveikis;

iv) neigiamas poveikis apdorotu augaly arba augaliniy
produkty derliaus kiekiui ir (arba) kokybei;

v) neigiamas poveikis dauginti skirty apdoroty augaly arba
augaliniy produkty gyvybingumui, daigumui, tigliu forma-
vimuisi, jsiSaknijimui ir suveséjimui;

vi) kalbant apie lakiuosius preparatus, neigiamas poveikis $alia
augantiems augalams.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

Jeigu turimi duomenys parodo, kad, panaudojus augaly apsaugos
produkta sitilomomis naudojimo salygomis, veiklioji medziaga
arba svarbiis metabolitai, skilimo ir reakcijos produktai poveiki
daranciais kiekiais lieka dirvoje ir (arba) augaly medziagose ar
ant ju, valstybés narés jvertina neigiamo poveikio dydi véliau
auginamiems augalams. Vertinama, kaip nurodyta 2.2.1 punkte.

Jeigu produkto etiketéje reikalaujama, kad augaly apsaugos
produktas turi buiti naudojamas su kitais augaly apsaugos prepa-
ratais arba su pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis, informacija
apie ta miSini bus jvertinta taip, kaip nurodyta 2.1.1 punkte.

Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

Jeigu naudojant augaly apsaugos produkta sitilomu biidu siekiama
padaryti poveiki stuburiniams gyviinams, valstybés narés {vertina
poveikio biida ir stebéta poveiki naikintiny gyviiny elgsenai ir
sveikatai; jeigu siekiama sunaikinti pasirinkta gyviina, jos ivertina,
per koki laika galima sunaikinti gyviing, ir kaip gyvinas zista.

Vertinant bus atsizvelgta {:

i) visa Il priede nurodyta susijusia informacija ir jos jvertinimo
rezultatus, taip pat toksikologinius ir metabolity tyrimus;

ii) visa III priede nurodyta susijusia augaly apsaugos produkto
informacija, taip pat toksikologinius tyrimus ir duomenis apie
efektyvuma.

Poveikis zmoniy arba gyviiny sveikatai
dél augaly apsaugos produkto

Valstybés narés jvertina, ar galimas operatoriaus salytis su veik-
liagja medziaga ir (arba) toksikologiskai veikianCiomis augaly
apsaugos produkto sudétinémis dalimis siilomomis naudojimo
salygomis (atsizvelgiant { norma, naudojama metoda ir klimato
salygas) naudojant pirmiausia realius duomenis apie tokj salytj ir,
jeigu tokiy duomeny néra, tinkama iteisinta skaic¢iavimo modelj.

a) Vertinant bus atsizvelgta {:

i) I priede nurodytus toksikologinius ir metabolizmo
tyrimus bei ju jvertinimo rezultatus, taip pat leisting opera-
toriaus salycio lygi (LOSL). Leistinas operatoriaus salycio
lygis yra maksimalus veikliosios medziagos kiekis, su
kuriuo operatorius gali turéti salyti be bet kokio kenks-
mingo poveikio jo sveikatai. LOSL isreiSkiamas chemi-
kalo miligramais, tenkanciais operatoriaus kiino svorio
kilogramui. LOSL remiasi didziausiomis normomis, kurias
taikant bandymo metu nebuvo pastebétas joks kenks-
mingas poveikis pacioms jautriausioms gyviny rasims
ir, jeigu tokie duomenys yra, zmonéms;

i) kita susijusia informacija apie veikligja medziaga, tokia
kaip fizikinés ir cheminés savybes;

iii) I priede nurodytus toksikologinius tyrimus, taip pat
prireikus absorbcijos per oda tyrimus;

iv) kita III priede nurodyta susijusia informacija:
— preparato sudéti,
— preparato tipa,
— pakuotés dydi, forma ir rasi,

— naudojimo srit ir augalus ar kitus objektus, kuriems
skirtas augaly apsaugos produktas,

— naudojimo metoda, iskaitant augaly apsaugos produkto
krovima (i8krovima) ir produkto sumaiSyma,

— rekomenduojamas salyti mazinancias priemones,
— rekomenduojamus apsauginius drabuzius,
— maksimalia naudojimo norma,

— etiketéje nurodyta minimaly naudojamo tirpalo kieki,
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2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

24.2.
2.4.2.1.

— naudojimo skaiCiy ir laika;

b) ivertinami visi naudojamo metodo tipai ir augaly apsaugos
produktui sitilomi naudoti jrenginiai bei skirtingi naudojamuy
konteineriy tipai ir dydziai, atkreipiant démesj | sumaiSyma,
krovima, apsaugos produkto naudojima, taip pat naudojamu
frenginiy valyma bei {prasting priezilra.

Valstybés narés iSnagrinéja informacija apie pakuotés rasi ir
savybes, ypac atsizvelgdamos | Siuos aspektus:

— pakuotés sy,

— jos dydi ir talpa,

— atidarymo angos dydj,
— uzdarymo tipa,

— jos tvirtuma, nepralaiduma ir atsparuma jprastai transportuoti
ir naudoti,

— jos atsparuma turiniui ir suderinamuma su juo.

Valstybés narés iSnagrinéja sitilomy apsauginiy drabuziy ir jren-
giniy pobudj ir charakteristikas, ypac atsizvelgdamos { Siuos
aspektus:

— galimybg {sigyti ir tinkamuma,
— patoguma dévéti atsizvelgiant { fizinj kravi ir klimato salygas.

Valstybés narés {vertina, ar galimas kity zmoniy (pasaliniy stebé-
toju arba darbuotoju salytis panaudojus augalu apsaugos
produkta) arba gyviinu salytis su veikligja medziaga ir (arba)
kitomis augaluy apsaugos produkto toksiniu savybiu turinciomis
sudétinémis dalimis siilomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta {:

i) II priede numatytus veikliosios medziagos toksikologinius ir
metabolizmo tyrimus ir ju {vertinimo rezultatus, iskaitant leis-
ting operatoriaus salycio lygi;

ii) III priede numatytus toksikologinius tyrimus, jskaitant
prireikus absorbcijos per oda tyrimus;

iii) kita III priede nurodyta susijusia informacija apie augaly
apsaugos produkta:

— laikotarpi, po kurio galima jeiti | apdorota plota, biitinuo-
sius ilaukos laikotarpius arba kitas priemones zmonéms
ir gyviinams apsaugoti,

— naudojimo metodus, ypa¢ purskima,
— maksimaliag naudojimo norma,

— maksimaly purskiamo tirpalo kiekj,
— preparato sudéti,

— pertekliy, liekantj ant augaly ir augaliniy produkty po
apdorojimo,

— tolimesng veikla, kurios metu darbuotojai neiSvengia
saly¢io su produktu.
deél likuciy
Valstybés narés jvertina II priede nurodyta konkrecia informacija
apie toksikologija, o svarbiausia:

— nustatyta leidZiama paros suvartojimo norma (LPN),

— nustatytus metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus apdoro-
tuose augaluose ar augaliniuose produktuose,

— veikliosios medziagos likuéiu ir ju metabolity elgesi nuo
naudojimo datos iki derliaus nuémimo arba, kai augaly
apsaugos produktas naudojamas nuémus derliy, iki sandéliuo-
jamy augaliniy produkty tiekimo i rinka.
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2.4.2.2. Prie§ jvertinant likuciy kieki apraSytuose bandymuose arba gyvu-
linés kilmés produktuose, valstybése narése iSnagriné¢jama Si
informacija:

— duomenys apie sitiloma gera Zemés tkio praktika, jskaitant III
priede nurodytus duomenis apie naudojima ir siiiloma inter-
vala iki derliaus nuémimo, arba nenaudojimo laikotarpiai ar
sandéliavimo laikotarpiai, kai naudojama nuémus derliy,

— preparato tipas,
— analizés metodai ir likuciy apibrézimas.

2.4.2.3. Remdamosi tinkamais statistiniais modeliais, valstybés nares jver-
tina apraSomuose bandymuose stebétus likuciu kiekius. Sis iver-
tinimas atlickamas pagal kiekviena pasililyta naudojima ir atsiz-
velgiant {:

i) silomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas;

i) Il priede nustatyta specialia informacija apie likucius apdo-
rojamuose augaluose, augaliniuose produktuose, maiste ir
pasaruose, arba ant jy, bei likuciy pasiskirstyma valgomose
ir nevalgomose dalyse;

iii) II priede nustatyta specialia informacija apie likucius apdoro-
jamuose augaluose, augaliniuose produktuose, maiste ir pasa-
ruose, arba ant ju, bei ju ivertinimo rezultatus;

iv) realias galimybes duomenis, gautus apie viena augala, pritai-
kyti kitiems augalams.

2.4.2.4. Valstybés narés jvertina gyvulinés kilmés produktuose stebimus
liku¢iy kiekius, atsizvelgdamos { III priedo A dalies 8.4 punkte
pateikiama informacija ir likucius, kurie atsiranda taikant kitus
naudojimo budus.

2.4.2.5. Valstybés narés nustato galima vartotoju salyti per maista ir
prireikus kitais btidais, naudodamos tinkama skai¢iavimo modelj.
Ivertinant, jeigu svarbu, bus atsizvelgta i kitus informacijos $alti-
nius, tokius kaip kiti tokia pacia veikliaja medziaga turinCiy arba
tokius pacius likucius paliekanéiy augaly apsaugos produkty
jregistruoti naudojimai.

2.4.2.6. Prireikus valstybés narés nustato gyviinu salyti, atsizvelgdamos
apdorojamuose augaluose arba augaliniuose produktuose gyviu-
nams Serti nustatytus likuciu kiekius.

2.5. Poveikis aplinkai
2.5.1. I8likimas pasiskirstymas aplinkoje

[vertindamos augaly apsaugos produkty islikima ir pasiskirstyma
aplinkoje, valstybés narés atsizvelgia { visus aplinkos aspektus,
tarp ju biota, ir ypac:

2.5.1.1. Valstybés narés jvertina, ar augalu apsaugos produktas gali
pasiekti dirvozem] sifilomomis naudojimo salygomis; jeigu tokia
galimybé yra, jos apskaiciuoja skilimo dirvozemyje greitj bei
kelia, judruma dirvozemyje ir galima visos veikliosios medziagos
ir atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncent-
racijos (ekstrahuojamos ir neekstrahuojamos (*) pasikeitima, kuris
galéety buti numatyto naudojimo vietovés dirvozemyje, panau-
dojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo saly-
gomis.

Vertinant bus atsizvelgta { Sia informacija:

i) II priede nustatyta specialia informacija apie iSlikima ir elgesi
dirvozemyje bei ju ivertinimo rezultatus;

ii) kita susijusia informacija apie veikliagja medziaga:

— molekulinj svori,

(*) 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavirsinio vandens, skirto

geriamajam vandeniui imti, kokybés valstybése narése reikalavimy (OL L 194,
1975 7 25, p. 26). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 48).
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2.5.1.2.

— tirpuma vandenyje,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,

— gary slegj,

— garavimo greitj,

— disociacijos konstanta,

— fotoskilimo greitj ir skilimo produktus,

— hidrolizés greit, atsizvelgus { pH, ir skilimo produktus;
iii) visa III priede nurodyta informacija apie augaly apsaugos

produkta, taip pat informacija apie pasiskirstyma ir sklaida

dirvozemyje;

iv

~

prireikus kiti registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose
yra tokia pati veiklioji medziaga, arba kurie leidzia tokiems
patiems liku¢iams susidaryti, naudojimo budai vietovése,
kuriose siiloma naudoti.

Valstybés narés jvertina, ar yra galimyb¢, kad sitilomomis naudo-
jimo salygomis augalu apsaugos produktai pasieks pozemini
vandenj; jeigu tokia galimybé¢ yra, taikydamos Bendrijos lygiu
iteisinta skai¢iavimo modeli, jos nustato galima veikliosios
medziagos arba atitinkamy metabolity, skilimo arba reakcijos
produkty koncentracija vietoves, kurioje sitiloma naudoti, poze-
miniame vandenyje, panaudojus augaly apsaugos produkta sitilo-
momis naudojimo salygomis.

Kol néra iteisinto Bendrijos skai¢iavimo modelio, valstybés narés
savo jvertinimus daugiausia grindzia II ir III prieduose nurodytais
judrumo ir issilaikymo dirvozemyje tyrimy rezultatais.

Vertinant bus atsizvelgta { $ig informacija:

i) Il priede nurodyta specialia informacija apie islikima ir
elgesi dirvozemyje bei vandenyje bei informacijos jvertinimo
rezultatus;

ii) kita susijusia informacija apie veikliaja medziaga:
— molekulinj svori,
— tirpuma vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slégj,
— garavimo greitj,
— hidrolizés greit], atsizvelgus | pH, ir skilimo produktus,
— disociacijos konstanta;

iii) visa Il priede nurodyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, taip pat informacija apie pasiskirstyma ir sklaida
dirvozemyje bei vandenyje;

iv) jeigu butina, kitus registruoty augaly apsaugos produktu,
kuriuose yra tokia pati veiklioji medziaga arba kurie leidzia
tokiems patiems liku¢iams susidaryti, naudojimo budus
vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

v) jeigu bitina, duomenis apie sklaida, taip pat ir transformacija
ir sorbcija prisodrintoje zonoje;

vi) jeigu biitina, duomenis apie geriamojo vandens abstrakcijos
ir valymo tvarka vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

vii) jeigu butina, monitoringo duomenis apie veikliosios
medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo arba reakcijos
produkty buvima arba nebuvima pozeminiame vandenyje dél
to, kad anksCiau buvo panaudotas augaly apsaugos
produktas, turintis tokia pacia veikliaja medziaga, arba palie-
kantis tokius pacius likucius; tokie monitoringo duomenys
aiSkinami nuosekliais moksliniais buidais.
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad augaly apsaugos
produktas pasieks pavirSinj vandenij sitilomomis naudojimo saly-
gomis; jei tokia galimybé yra, taikydamos Bendrijos lygiu jtei-
sinta skai¢iavimo modeli, jos apskaiCiuoja galimg veikliosios
medziagos, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty numa-
toma trumpalaikg ir ilgalaikg¢ koncentracija vietovés, kurioje
siiloma naudoti, pavirS§iniame vandenyje, panaudojus augaly
apsaugos produkta sitilomomis naudojimo salygomis.

Jeigu néra galiojancio Bendrijos skai¢iavimo modelio, valstybés
narés savo jvertinimus daugiausia grindzia judrumo ir i$silaikymo
dirvoje tyrimu rezultatais bei II ir III prieduose pateikta informa-
cija apie nutekéjima ir migracija.

Vertinant bus atsizvelgta { Sig informacija:

i) II priede nurodyta specialig informacija apie islikima ir elgesi
dirvozemyje ir vandenyje bei informacijos {vertinimo rezul-
tatus;

ii) kita susijusig informacija apie veikligja medziaga:

— molekulinj svori,

— tirpuma vandenyje,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,

— gary slegj,

— garavimo greit,

— hidrolizés greitj, atsizvelgus i pH, ir skilimo produktus,
— disociacijos konstanta;

iii) visa III priede nurodyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, taip pat informacija apie pasiskirstyma ir sklaida
dirvozemyje bei vandenyje;

iv

~

galimus salycio kelius:

— migracija,

— nuotékj,

— apipurskima,

— nutekéjima per drenazo vamzdzius,
— iSsiplovima;

— patekima | atmosfera;

v) kur svarbu, kitus registruoty augaluy apsaugos produktu,
kurivose yra ta pati veiklioji medZiaga, arba kurie leidzia
tokiems patiems likuciams susidaryti, naudojimo budus vieto-
vése, kuriose sitiloma naudoti;

vi

=

kur svarbu, duomenis apie geriamojo vandens abstrakcijos ir
valymo tvarka vietovése, kuriose numatoma naudoti.

Valstybés narés ivertina, ar yra galimybé, kad augaly apsaugos
produktai iSsisklaidys ore sitilomomis naudojimo salygomis; jei
tokia galimybé yra, prireikus taikydamos jteisinta skaiCiavimo
modelj, jos kiek jmanoma tiksliau apskai¢iuoja galima veikliosios
medziagos, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty koncent-
racija ore panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta { $ig informacija:

i) II priede nurodyta specialia informacija apie islikima ir elgesi
dirvozemyje, vandenyje ir ore ir jos jvertinimo rezultatus;

ii) kita susijusia informacija apie veikliaja medziaga:
— gary slégi,
— tirpuma vandenyje,

— hidrolizés greiti, atsizvelgus i pH, ir skilimo produktus,
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2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

2.522.

— fotocheminj skilima vandenyje ir ore bei skilimo
produktus,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta;

iii) visa III priede nurodyta susijusia informacija apie augaly
apsaugos produkta, taip pat informacija apie pasiskirstyma
ir sklaida ore.

Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés
sunaikinimo ir nukenksminimo tvarka.

Poveikis atsitiktinai paveiktoms rasims

Apskaiciuodamos toksiSkumo/saly¢io santykj, valstybés narés
atsizvelgia 1 toksinj poveiki jautriausiems tyrimuose naudoja-
miems organizmams.

Valstybés narés jvertina, ar galimas pauks¢iu ir kity sausumos
stuburiniy gyvinu salytis su augaly apsaugos produktu sitlo-
momis jo naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos iver-
tina trumpalaikj ir ilgalaiki tikéting pavoju Siems organizmams,
taip pat ir poveiki ju dauginimuisi, panaudojus augaly apsaugos
produkta siiilomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinant atsizvelgiama | $ia informacija:

i) specialia informacija, susijusia su toksikologiniais
zinduoliy tyrimais ir poveikiu pauksciams bei kitiems atsi-
tiktinai paveiktiems sausumos stuburiniams gyvinams,
iskaitant poveiki ju dauginimuisi, bei kita susijusia II
priede nurodyta informacija apie veikliaja medziaga ir
informacijos jvertinimo rezultatus;

i) visa III priede nurodyta susijusia informacija apie augaly
apsaugos produkta, taip pat informacija apie poveiki
pauksciams ir kitiems atsitiktinai paveiktiems sausumos
stuburiniams gyvinams;

iii) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produktuy,
kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga arba kuriuos
naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo
budus vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

b) taip pat jvertinama:

i) iSlikimas ir pasiskirstymas, taip pat veikliosios medziagos
ir atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty
i$silaikymas ir biokoncentracija jvairiose aplinkos vieto-
vése panaudojus augaly apsaugos produkta;

ii) numatomas salytis rusiy, kurios gali turéti salyt] su
produktu naudojimo metu arba per likucius, atsizvelgiant
1 visus atitinkamus saly¢io budus, tokius kaip apdoroto
maisto nurijimas, bestuburiy suvartojimas, maitinimasis
kritusiais stuburiniais gyvilinais, salytis purSkiant arba su
apdorojamais augalais;

iii) Gimaus, trumpalaikio ir, kur biitina, ilgalaikio toksiskumo/-
salyCio santykio apskaiCiavimas. Toksiskumo/salycio
santykis apskaiciuojamas taip: LD50, LC50 arba nepaste-
bimo poveikio koncentracija (NPK), isreiksta veikliosios
medziagos miligramais kiino svorio kilogramui, padali-
jama 1§ numatomo (apskaiCiuoto) poveikio, kuris
iSreikStas miligramais kiino svorio kilogramui.

Valstybés narés ivertina, ar yra galimybé, kad vandens orga-
nizmai turés salyti su augaly apsaugos produktu sitilomomis
naudojimo salygomis; jeigu tokia galimybé yra, jos jvertina trum-
palaikio ir ilgalaikio tikétino pavojaus vandens organizmams
laipsnij, panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudo-
jimo salygomis.

a) Vertinant bus atsizvelgta { Sia informacija:
i) I priede nurodyta specialia informacija, susijusia su

poveikiu vandens organizmams ir informacijos jvertinimo
rezultatus;
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i) visa susijusia informacija apie augaly apsaugos preparata:
— tirpuma vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slegj,
— garavimo greitj,
— KOC,

— bioskilima vandens sistemose ir ypac ,lengva“ biolo-
ginj skaidomuma,

— fotoskilimo greitj ir skilimo produktus,

— hidrolizés greiti, atsizvelgiant | pH, ir skilimo
produktus;

iii) visa III priede numatyta susijusia informacija apie augaly
apsaugos produkta ir ypa¢ poveiki vandens organizmams;

iv) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produktu,
kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga arba kuriuos
naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo
budus vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

b) tai pat jvertinama:

i) veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo ir
reakcijos produkty likuéiy islikimas ir pasiskirstymas
vandenyje, nuosédose ar zuvyse;

ii) Gmaus  toksiskumo/salyCio  santykio  apskai¢iavimas
suvims ir dafhijoms (Daphnia). Sis santykis apibréziamas
kaip Gimaus LC50 arba EB50 ir numatomos trumpalaikés
koncentracijos aplinkoje santykis;

iii) augimo  slopinimo/saly¢io  santykio  apskaiCiavimas
dumbliams. Sis santykis apibréziamas kaip EB50 ir numa-
tomos trumpalaikés koncentracijos aplinkoje santykis;

iv) ilgalaikio toksiSkumo/saly¢io santykio apskaiciavimas
zuvims ir dafnijoms (Daphnia). llgalaikis toksiskumo/sa-
ly¢io santykis yra apibréziamas kaip NPK ir numatomos
ilgalaikés koncentracijos aplinkoje santykis;

v) kur svarbu, biokoncentracija zuvyse ir galimas salytis su
zuvy grobuonimis, taip pat su Zmonémis;

vi) jeigu augaluy apsaugos produktas bus naudojamas tiesio-
giai pavirSiniame vandenyje, poveikis pavir§inio vandens
kokybés pasikeitimui, t. y. pH arba iStirpinto deguonies
kiekis.

2.5.2.3. Valstybés narés jvertina, ar yra galimyb¢, kad bités turés salytj su
augaly apsaugos produktu siilomomis naudojimo salygomis;
jeigu tokia galimybé yra, jos {vertina trumpalaiki ir ilgalaikj tike-
ting pavoju bitéms, panaudojus augaluy apsaugos produkta sitilo-
momis naudojimo salygomis.
a) Vertinant bus atsizvelgta { Sia informacija:

i) II priede nurodyta specialia informacija, susijusia su
toksiskumu bitéms ir jos jvertinimo rezultatus;

it) kita susijusia informacija apie veikliagja medziaga:
— tirpuma vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slegj,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produktus,
— veikimo pobudj (pvz., vabzdziu augimo reguliavima);

iii) visa III priede nurodyta susijusia informacija apie augaly
apsaugos produkta, taip pat toksiSkuma bitéms;
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25.24.

2.5.25.

iv) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty,
kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba kuriuos
naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo
budus vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

b) taip pat jvertinama:

i) santykis tarp maksimalios naudojimo normos, isreikstos
veikliosios medziagos gramais hektarui (g/ha) ir kontak-
tinio bei oralinio LD50, isreiksto pg veikliosios medziagos
kiekvienai bitei (pavojaus koeficientas), ir, jeigu svarbu,
liku¢iy iSsilaikymas ant apdorojamy augaly arba, jeigu
reikia, juose;

ii) kur svarbu, poveikis biciy lervoms, biciy elgsenai, biciy
Seimos iSgyvenimui ir augimui panaudojus augaly
apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis.

Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad ne bités, bet kiti
naudingieji nariuotakojai turés salyti su augaly apsaugos produktu
siilomomis ju naudojimo salygomis; jeigu toks salytis galimas,
jos ivertina tikéting mirting ir pusiau mirting poveikj Siems orga-
nizmams ir jy aktyvumo sumazéjima panaudojus augaly apsaugos
produkta sitilomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta { Sia informacija:

i) II priede nurodyta specialia informacija apie toksiskuma
bitéms ir kitiems naudingiems nariuotakojams bei Sios infor-
macijos jvertinimo rezultatus;

ii) kita susijusia informacija apie veikliagja medziaga:
— tirpuma vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slegj,
— fotoskilimo intensyvuma ir skilimo produktus,
— veikimo pobiidi (pvz., vabzdziy augimo reguliavima);

iii) visa III priede nurodyta susijusia informacija apie augalu
apsaugos produkta:

— poveiki ne bitéms, bet kitiems naudingiems nariuotako-
jams,

— toksiskuma bitéms,

— turimus biologinius pirminés apziliros duomenis,
— maksimalig naudojimo norma,

— maksimaly naudojimo skaiciy ir laika;

iv) prireikus kity registruoty augalu apsaugos produkty, kuriuose
yra ta pati veiklioji medziaga, arba kuriuos naudojant gali
susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo biidus vietovése,
kuriose sitiloma naudoti.

Valstybés narés jvertina, ar yra galimybe, kad sliekai ir kiti atsi-
tiktinai paveikti dirvos mikroorganizmai turés salyti su augalu
apsaugos produktu sitilomomis naudojimo salygomis; jeigu toks
salytis galimas, jos jvertina tikéting Siems organizmams trumpa-
laikio ir ilgalaikio pavojaus laipsni panaudojus augaly apsaugos
produkta sitilomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinant bus atsizvelgta { Sia informacija:
i) II priede nurodyta specialia informacija apie veikliosios
medziagos toksiskuma sliekams ir kitiems atsitiktinai

paveiktiems dirvos mikroorganizmams bei jos jvertinimo
rezultatus;

i) visa susijusia informacija apie veikliaja medziaga:
— tirpuma vandenyje,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
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— absorbcijos pasiskirstymo koeficienta Kd,
— gary slégj,

— hidrolizés greitj, atsizvelgus | pH, ir skilimo
produktus,

— fotoskilimo intensyvuma ir skilimo produktus,

— skilimo dirvoje puséjimo perioda ir perioda, per kurj
suskyla 90 % medziagos, (toliau DT50 ir DT90 );

iii) visa III priede nurodyta susijusia informacija apie augaly
apsaugos produkta, taip pat poveiki sliekams ir kitiems
atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganizmams;

iv) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty,
kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba kuriuos
naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo
budus vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

b) taip pat ivertinama:
i) mirtinas ir pusiau mirtinas poveikis;
il) numatoma pradiné ir ilgalaiké koncentracija aplinkoje;
iii) Gimaus toksiskumo/salyc¢io santykio (apibrézto kaip LC50
ir numatomos pradinés koncentracijos aplinkoje santykis)
ir ilgalaikio toksiskumo/saly¢io santykio (apibrézto kaip
NPK ir numatomos ilgalaikés koncentracijos aplinkoje

santykis) apskai¢iavimas;

iv) kur svarbu, likuciy biokoncentracija ir islikimas sliekuose.

2.5.2.6. Ivertindamos pagal B dalies 2.5.1.1 punkta, valstybés narés neat-

2.6.

2.6.1.

meta galimybés, kad siilomomis naudojimo salygomis augalu
apsaugos produktas pasieks dirva, ir jvertina poveiki mikrobiolo-
ginei veiklai, tokj kaip poveikis azoto ir anglies mineralizacijos
procesams dirvoje, panaudojus augaly apsaugos produkta siiilo-
momis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta | tokia informacija:
i) visa susijusiq informacija apie veikliaja medziaga, tai pat 1l
priede nurodyta specialia informacija, susijusia su poveikiu
atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganizmams ir informa-

cijos ivertinimo rezultatus;

il

=

visg III priede nurodyta susijusia informacija apic augalu
apsaugos produkta, taip pat poveikj atsitiktinai paveiktiems
dirvos mikroorganizmams;

iii) kur svarbu, kity registruoty augalu apsaugos preparaty,
kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba kuriuos naudo-
jant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo budus
vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

iv) visa pirminés biologinés apziliros metu gauta informacija.
Analizés metodai

Valstybés narés ivertina pasitilytus analizés metodus kontrolei ir
monitoringui po registracijos nustatyti:

formuliacijos analizei:

veikliosios medziagos (-u) augaly apsaugos produkte rasis ir
kiekiai ir, jeigu butina, bet kokios toksinés, ekotoksinés arba
aplinka veikiancios svarbios priemaiSos ir sudétinés medziagos.

Vertinant bus atsizvelgta | tokia informacija:

i) II priede nurodytus duomenis apie analizés metodus ir
duomeny jvertinimo rezultatus;
i) III priede nurodytus duomenis apie analizés metodus ir ypac:

— siilomuy metodu specifiskuma ir linijiskuma,

— interferenciju svarba,



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 270

— pasitlyty metody tiksluma (galimybg pasikartoti vienoje
laboratorijoje bei tarplaboratorinj reproduktyvuma);

iii) nustatymo riba ir sitilomus metodus priemaiSoms nustatyti.
2.6.2. likuciy analizei:

veikliosios medziagos, metabolity, skilimo arba reakcijos
produkty likuciai, susidarantys naudojant registruotus augaly
apsaugos produktus, kurie yra toksiski, ekotoksiski arba daro
poveiki aplinkai.

Vertinant bus atsizvelgta { tokia informacija:

i) II priede nurodytus duomenis apie analizés metodus ir ju
ivertinimo rezultatus;

ii) III priede nurodytus duomenis apie analizés metodus, ir ypac:
— sitlomy metody specifiskuma,

— sitlomy metody tiksluma (galimybe pasikartoti vienoje
laboratorijoje bei tarplaboratorini reproduktyvuma),

— sitlomo metodo regeneravima esant atitinkamoms
koncentracijoms;

iii) sitilomu metody aptikimo riba;
iv) sitlomy metoduy nustatymo riba.
2.7. Fizikinés ir cheminés savybés

2.7.1.  Valstybés narés jvertina faktinj veikliosios medziagos kiekj
augaly apsaugos produkte ir jo stabiluma sandéliuojant.

2.7.2.  Valstybés narés jvertina augalu apsaugos produkto fizikines ir
chemines savybes, ypac:

— jeigu yra tinkama Maisto ir Zemés tkio organizacijos speci-
fikacija, toje specifikacijoje nurodytos fizikinés ir cheminés
savybés,

— jeigu néra tinkamos Maisto ir Zemés tikio organizacijos speci-
fikacijos, visos fizikinés ir cheminés sudétiniy medziagy
savybés, nurodytos ,Maisto ir zemés tkio organizacijos
augalu apsaugos produkty specifikaciju nustatymo ir naudo-
jimo zinyne“.

Vertinant bus atsizvelgta { tokia informacija:

i) I priede nurodytus veikliosios medziagos fizikiniy ir
cheminiy savybiy duomenis ir duomenu jvertinimo rezultatus;

it) Il priede nurodytas augaly apsaugos produkto fizikines ir
chemines savybes.

2.7.3. Jeigu etiketéje nurodomi reikalavimai arba rekomendacijos
naudoti augaly apsaugos produkta su kitais augaly apsaugos
produktais arba su pavirSiaus aktyviomis medziagomis, bitina
ivertinti fizikinj ir cheminj produkty suderinamuma misinyje.

C. SPRENDIMU PRIEMIMAS
1. Bendrieji principai

1. Kai kuriais atvejais valstybés narés registruodamos nurodo
salygas arba apribojimus. Siy priemoniy pobtdis ir grieztumas
priklauso nuo laukiamy rezultaty ir galimo pavojaus.

2. Valstybés narés uztikrina, kur bitina, kad sprendimai jregist-
ruoti biity priimami atsizvelgiant { zemés tkio, augalu svei-
katos arba aplinkos (tarp ju klimato) salygas vietovése,
kuriose sitiloma naudoti. Dél tokio jvertinimo gali biti regist-
ruojama numatant konkreCias salygas arba apribojimus, ir
jeigu butina, naudoti kai kuriose, bet ne visose tos valstybés
narés vietovése.

3. Valstybés narés uztikrina, kad registruoti kiekiai, iSreiksti
naudojimo norma ir skai¢iumi, yra minimaliis norimam povei-
kiui pasiekti, netgi jeigu didesnis kiekis nesukelty nepriimtino
poveikio Zmoniy arba gyvinuy sveikatai ar aplinkai. Regist-
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ruoti kiekiai privalo biti diferencijuojami pagal zemés tkio,
augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju klimato) salygas jvairiose
vietovése, kuriose siiloma naudoti. Taciau naudojimo norma
ir skaicius negali sukelti atsparumo atsiradimo.

4. Valstybés narés uztikrina, kad sprendimai priimami laikantis
integruotos kontrolés principu, jeigu produktas skirtas naudoti
tokiomis salygomis, kokiomis tokie principai yra taikomi.

5. Kadangi jvertinimas turi buti grindziamas duomenimis,
gautais tiriant ribota tipiniy rasiy skaiCiy, valstybés narés
uztikrina, kad augaly apsaugos produkto panaudojimas nesu-
kels ilgalaikiu pasekmiy daugybei ivairiy atsitiktinai paveikty
rasiy.

6. Pries registruodamos, valstybés narés uztikrina, kad:

— produkty etikete atitikty Sios direktyvos 16 straipsnio
reikalavimus,

— joje pateikta informacija apie naudotoju apsauga, kokios
reikalauja Bendrijos teisés aktai dél darbuotoju apsaugos,

— konkreciai nurodytos salygos arba apribojimai augaly
apsaugos produktui naudoti arba nenaudoti, kaip nurodyta
pirmiau minétuose 1, 2, 3, 4, ir 5 punktuose.

Registracijoje nurodoma konkreti informacija, iSdéstyta
1978 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyvos 78/631/EEB dél
valstybiu nariy istatymy, reglamentuojanciu pavojingu prepa-
raty (pesticidu) klasifikavima, pakavima ir Zenklinima etike-
témis, suderinimo (') 6 straipsnio 2 dalies g ir h punktuose ir
3 bei 4 dalyse, ir Direktyvos 91/414/EEB 16 straipsnio g ir h
punktuose.

7. Prie§ jregistruodamos, valstybés nares:

a) uztikrina, kad sitiloma pakuoté atitikty Direktyvos
78/631/EEB nuostatas;

b) uztikrina, kad:
— augaly apsaugos produkto sunaikinimo tvarka,

— augaly apsaugos produkto kenksmingo poveikio neut-
ralizacijos tvarka, jeigu produktas buty atsitiktinai
paskleistas, ir

— pakuociy nukenksminimo ir sunaikinimo tvarka
atitinka $iuo atveju tam tikras reguliuojan¢ias nuostatas.

8. Neregistruojama, jeigu néra patenkinami visi 2 skirsnyje
iSdéstyti reikalavimai. Taciau:

a) jeigu vienas arba daugiau C dalies 2.1, 2.2, 2.3, arba 2.7
punktuose nurodyty konkreciu reikalavimy sprendimui
priimti néra visiskai patenkinami, registruojama tik tuo
atveju, kai augaly apsaugos produkto naudojimo prana-
Sumai sitilomomis naudojimo salygomis yra svarbesni
negu jo naudojimo kenksmingi poveikiai. Bet kokie
naudojimo apribojimai, susij¢ su neatitikimu anksciau
minéty reikalavimuy, turi biiti nurodyti etiketéje, o dél 2.7
punkte nurodyty reikalavimu neatitikimo neturéty tapti
sunkiau tinkamai naudoti $io produkto. Sie pranasumai
gali buti:

— geresnés galimybés taikyti integruotas kontrolés prie-
mones arba organing zemdirbystg¢ ir suderinamumas su
jomis,

— pagalbiné strategija atsparumo atsiradimo pavojui
mazinti,

(") 1979 m. gruodzio 17 d. Tarybos direktyva 80/68/EEB dél poZzeminio vandens apsaugos
nuo tam tikry pavojingy medziagy keliamos tarSos (OL L 20, 1980 1 26, p. 43). Direk-
tyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 91/692/EEB (OL L 377,
1991 12 31, p. 48).
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2.1.
2.1.1.

— bitina didesné veikliyju medziagy arba biocheminiy
veikimo budu {vairové, pvz., pagreitinto skilimo
dirvoje iSvengimo strategija,

— sumazinta rizika operatoriams ir vartotojams,

— sumazinta aplinkos tarSa ir mazesnis poveikis atsitik-
tinai paveiktoms rasims;

b) jeigu C dalies 2.6 punkte nurodyti kriterijai néra visiskai
patenkinami dél dabartinio analitinio mokslo ir technolo-
giju ribotumo, registruojama ribotam laikotarpiui, jeigu
irodoma, kad pateikti metodai atitinka siekiamus tikslus.
Siuo atveju pareiskéjui suteikiamas laikotarpis, per kurj
jis turi parengti ir pateikti analizés metodus, atitinkancius
ankséiau nurodytus kriterijus. Registracija bus perzitréta
pasibaigus pareiskéjui nustatytam laikui;

C

~

jeigu C dalies 2.6 punkte nurodyty analizés metody gali-
mybé pakartoti buvo patvirtinta tiktai dviejose laboratori-
jose, registruojama vieneriems metams, suteikiant pareis-
kéjui galimybg jrodyti tu metody galima pakartojima pagal
sutartus kriterijus.

9. Jeigu registruojama pagal Siame priede nustatytus reikala-
vimus, valstybés narés gali pagal 4 straipsnio 6 dalj:

a) kur jmanoma, glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju,
nurodyti priemones pagerinti augaly apsaugos produkto
veikima; ir (arba)

b) kur jmanoma, glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju,
nurodyti priemones toliau mazinti galima salyt{ naudojant
augaly apsaugos produkta arba ji panaudojus.

Valstybés narés informuoja pareiskéjus apie visas pagal a ir b
punktus nustatytas priemones ir kvieCia pareiSskéjus pateikti
bet kokius papildomus duomenis ir informacija, biiting pade-
monstruoti veikima ir galimus rizikos veiksnius pasikeitu-
siomis salygoms.

Specialieji principai

Specialieji principai taikomi neatmetant 1 dalyje nurodyty bend-
ryjy principy.

Efektyvumas

Jeigu pasitilytuose naudojimo buiduose taip pat nurodomos reko-
mendacijos dél kenksmingais nelaikomu organizmu naikinimo
arba apsaugos nuo ju, remiantis jgyta patirtimi arba moksliniais
duomenimis normaliomis Zemés dkio, augaly sveikatos ir
aplinkos (tarp ju klimato) salygomis vietovése, kuriose sitiloma
naudoti, arba jeigu kiti siekiami poveikiai nelaikomi naudingais
tomis salygomis, tokiems naudojimams produktas neregistruo-
jamas.

Naikinimo arba apsaugos ar kito siekiamo poveikio lygis, nuose-
klumas ir trukmé turi baiti panasts { tuos, kurie gaunami naudo-
jant tinkamus standartinius produktus. Jeigu néra tinkamo stan-
dartinio produkto, turi buti jrodyta, kad augaly apsaugos
produktas bus naudingas tomis zemés tkio, augaly sveikatos ir
aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma
naudoti.

Kur svarbu, poveikis derliui panaudojus produkta ir nuostoliy
sumazinimas sandéliuojant privalo kiekybiskai ir (arba) koky-
biskai bti panaSus i poveiki, kuris atsiranda naudojant tinkamus
standartinius  produktus. Jeigu néra tinkamo standartinio
produkto, turi baiti jrodyta, kad augaly apsaugos produktas nuolat
duos akivaizdzia kiekybing ir (arba) kokybing nauda derliui arba
nuostoliams sumazinti sandéliuojant tomis zemés tkio, augaly
sveikatos ir aplinkos (tarp ju klimato) salygomis vietovése,
kuriose sitiloma naudoti.

Isvados dél preparato veikimo privalo galioti visose valstybés
narés srityse, kuriose jis registruojamas, ir jos turi atitikti visas
jo sitilomo naudojimo salygas, iSskyrus tuos atvejus, kai sitlo-
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

moje etiketéje nurodoma, kad preparatas skirtas naudoti tam
tikromis nustatytomis aplinkybémis (pvz., esant salyCiui su
Sviesa, konkreCiais dirvozemio tipais arba esant konkrecioms
augimo salygoms).

Jeigu sitilomoje etiketéje nurodyti reikalavimai naudoti preparata
su kitais nurodytais augaly apsaugos produktais arba su pavir-
Siaus aktyviosiomis medziagomis, misinys turi duoti siekiama
poveikj ir atitikti 2.1.1-2.1.4 punktuose nurodytus principus.

Jeigu sitilomoje etiketéje yra preparato naudojimo su kitais nuro-
dytais augaly apsaugos produktais arba su pavirSiaus aktyvio-
siomis medziagomis rekomendacijos, valstybés narés patvirtina
rekomendacijas tik tokiu atveju, jeigu jos yra pagristos.

Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebu-
vimas

Neturi buti juntamo fitotoksisko poveikio apdorojamiems auga-
lams arba augaliniams produktams iSskyrus tuos, kuriy sitilomoje
etiketéje nurodomi atitinkami naudojimo apribojimai.

D¢l fitotoksisko poveikio derlius negali sumazéti labiau negu jis
sumazéja augaly apsaugos produkto nenaudojant, iSskyrus tuo
atveju, kai tas sumazgéjimas yra kompensuojamas Kitais pranasu-
mais, pavyzdziui, pageréja apdoroty augaly arba augaliniu
produkty kokybe.

Neturi biiti nepriimtino neigiamo poveikio apdoroty augaly arba
augaliniy produkty kokybei, iSskyrus neigiama poveiki perdir-
bant, jeigu sitlomoje etiketéje nurodyta, kad preparatas neturi
biti naudojamas kultiroms, naudojamoms perdirbti.

Neturi buti nepriimtino neigiamo poveikio dauginti arba repro-
dukcijai naudojamiems apdorotiems augalams arba augaliniams
produktams: poveikio gyvybingumui, dygimui, suzélimui, jsi$ak-
nijimui ir suveséjimui, i§skyrus, kai sitilomoje etiketéje nurodyta,
kad preparatas neturéty buti taikomas dauginti arba reprodukcijai
naudotiniems augalams arba augaliniams produktams.

Neturi biiti nepriimtino poveikio véliau auginamiems augalams
i8skyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyta, kad tam
tikri augalai, kurie galéty buti paveikti, neturéty biti auginami po
apdoroty augaly.

Neturi buti nepriimtino poveikio Salia augantiems augalams,
i8skyrus, jeigu sitilomoje etiketéje nurodyta, kad preparato nerei-
kéty naudoti, jeigu Salia auga itin jautrts augalai.

Jeigu sitlomoje etiketéje reikalaujama preparata naudoti su kitais
augaly apsaugos produktais arba su pavirSiaus aktyviosiomis
medziagomis, miSinys turi atitikti 2.2.1-2.2.6 punktuose nuro-
dytus principus.

Pasitlytos instrukcijos naudojimo irenginiams valyti turi bati
tokios praktiskos ir tokios veiksmingos, kad jas bity galima
lengvai taikyti uztikrinant, kad augaly apsaugos produkto likuciai,
galintys padaryti zalos, buity pasalinti.

Poveikis naikintiniems stuburiniams gyvinams

Augaluy apsaugos preparatas, skirtas stuburiniams gyviinams
naikinti, iregistruojamas tik tada, jeigu:

— stuburinius gyvinus zitis iStinka tuo paciu metu, kai jie
netenka samonés, arba

— stuburinius gyvinus zutis iStinka staiga, arba

— gyvybinés funkcijos sunyksta palaipsniui be akivaizdziuy
kankinimosi pozymiy.

Tuo atveju, kai naudojamas repelentas, numanomas poveikis
pasirinktiems gyviinams neturi sukelti nereikalingu kanciy ir
skausmo.
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2.4. Poveikis zmoniy ar gyviny sveikatai
24.1. dél augaly apsaugos produkto

2.4.1.1. Neregistruojama, jeigu operatoriaus salytis lieiant ir naudojant
augaly apsaugos preparata siilomomis naudojimo salygomis
(atsizvelgiant { norma ir naudojimo metoda) virija LOSL.

Be to, registracijos salygos turi atitikti produkto veikliajai
medziagai ir (arba) toksikologiskai svarbioms sudétinéms dalims
nustatytus ribinius dydzius pagal 1980 m. lapkric¢io 27 d. Tarybos
direktyva 80/1107/EEB dé¢l darbuotoju apsaugos nuo pavojingo
cheminiy, fiziniy ir biologiniu veiksniu poveikio darbe (') ir pagal
1990 m. birzelio 28 d. Tarybos direktyva 90/394/EEB dél
darbuotoju apsaugos nuo rizikos, susijusios su kancerogenuy
poveikiu darbe (SeStoji atskira direktyva, kaip numatyta Direk-
tyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (%).

2.4.1.2. Jeigu siilomomis naudojimo salygomis reikalaujama naudoti
apsauginius drabuzius ir jrenginius, registruojama, jei Sios prie-
monés yra efektyvios ir atitinka tam tikras Bendrijos nuostatas,
naudotojas jas gali lengvai isigyti ir jomis imanoma naudotis
augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, ypac atsizvel-
giant { klimato salygas.

2.4.1.3. Augaly apsaugos produktams, kurie dél ypatingy savybiu arba
juos netinkamai tvarkant ar naudojant galéty sukelti didesnj
pavoju, turi biti taikomi ypatingi apribojimai, tokie kaip apribo-
jimai pakuotés dydziui, augaly apsaugos produkto formai,
paskirstymui, naudojimui arba naudojimo budui. Be to, augalu
apsaugos produkty, kurie yra priskirti labai toksiskiems, negalima
leisti naudoti neprofesionaliems naudotojams.

2.4.1.4. Islaukos ir {¢jimo | apdorotus plotus laikotarpiai arba kitos atsar-
gumo priemonés privalo biiti tokios, kad pasaliniu arba darbuo-
toju salytis su jais panaudojus augaly apsaugos produkta, nevir-
Sytu LOSL lygio, nustatyto veikliajai medziagai arba augaly
apsaugos produkto toksikologiskai svarbiai sudétinei daliai
(dalims) arba bet kokio toms sudétinéms dalims nustatyto ribinio
dydzio pagal 2.4.1.1 punkte nurodytas Bendrijos nuostatas.

2.4.1.5. Islaukos ir {¢jimo { apdorotus plotus laikotarpiai arba kitos atsar-
gumo priemonés turi buti nustatomos taip, kad nebuty jokio
kenksmingo poveikio gyviinams.

2.4.1.6. Islaukos ir i¢jimo | apdorotus plotus laikotarpiai arba kitos atsar-
gumo priemonés uztikrina, kad LOSL lygis ir ribinis dydis, kuriy
laikomasi, yra realls; prireikus turi buti nustatytos specialios
atsargumo priemones.

242, dél likugiy

2.4.2.1. Registracijos metu privaloma uztikrinti, kad atsirandantys likuciai
atspindéty minimalius augaly apsaugos produkto naudojimo
kiekius, pagal gera zemés Ukio praktika, taikoma tokiu budu
(tarp ju intervalus iki derliaus nuémimo arba netaikymo arba
sandéliavimo laikotarpius), kad likuc¢iai nuimant derliu, skerdziant
arba sandéliuojant, bty sumazinami iki minimumo.

(") 1980 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 80/778/EEB dél Zmonéms vartoti skirto vandens
kokybés (OL L 229, 1980 8 30, p. 11). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 48).

(®) Neekstrahuojami liku¢iai (kartais vadinami ,,sujungtaisiais“ arba ,,neekstrahuotais* liku-
Ciais) augaluose ir dirvoje yra apibréziami kaip, taikant geros Zzemés Ukio praktikos
standartus, i§ pesticidu susidaran¢ios cheminés rusys, kuriy negalima ekstrahuoti meto-
dais, gerokai nepakeiciangiais $iu likugiy cheminés sudéties. Sie neekstrahuojami likuciai
iSlaiko daleles, i§ kuriy, vykstant metabolizmo procesui, susidaro natiraldis produktai.
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2422

2.4.23.

2424.

2.4.25.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

Jeigu néra Bendrijos didziausios likuciu koncentracijos (DLK)
arba laikinos DLK (nacionaliniu arba Bendrijos lygiu), valstybés
narés nustato laiking DLK pagal Sios direktyvos 4 straipsnio
1 dalies f punkta; iSvados dél nustatyty koncentracijuy privalo
galioti esant visoms aplinkybéms, kurios galéty nulemti likuciy
kiekius augaluose, tai naudojimo laikas, norma ir daznumas arba
naudojimo bidas.

Jeigu naujos aplinkybés, kuriomis turi biiti naudojamas augalu
apsaugos produktas, neatitinka ty, kurioms buvo anks¢iau nusta-
tyta laikina DLK (nacionaliniu ir Bendrijos lygiais), valstybés
narés neregistruoja augaly apsaugos produkto, jeigu pareiskéjas
gali pateikti jrodymuy, kad jo rekomenduojamas naudojimas
nevir§ys tos DLK, arba nebent valstybé naré¢ arba Komisija
nustaté nauja laiking DLK pagal Sios direktyvos 4 straipsnio
1 dalies f punkta.

Jeigu yra nustatyta Bendrijos DLK, valstybés narés neregistruoja
augaly apsaugos produkto, jeigu pareiskéjas gali pateikti
irodymy, kad jo rekomenduojamas naudojimas nevirSys tos
DLK, arba nebent naujos Bendrijos DLK pagal atitinkamuose
Bendrijos teisés aktuose nustatyta tvarka.

2422 ir 2423 punktuose nurodytais atvejais kiekviena
paraiska registracijai turi buti pateikiama su rizikos {vertinimu,
atsizvelgiant | didziausius galimus naudotoju salyCius atitinka-
mose valstybése narése, remiantis gera zemeés tkio praktika.

Atsizvelgiant | visus registruotus naudojimus, pasitilytas naudo-
jimas negali bt registruojamas, jeigu maziausias {manomas
salytis virSija LPN.

Jeigu likuciai yra veikiami perdirbimo metu, gali prireikti atskirai
jvertinti rizikq pagal 2.4.2.5 punkte nustatytas salygas.

Jeigu apdoroti augalai arba augaliniai produktai yra skirti gyvu-
nams Serti, susidarantys likuéiai neturi turéti kenksmingo
poveikio gyviny sveikatai.

Poveikis aplinkai
Islikimas ir pasiskirstymas aplinkoje

Neregistruojama, jeigu, panaudojus augaly apsaugos produkta
sitlomomis naudojimo salygomis, veiklioji medziaga arba meta-
bolitai, skilimo arba reakcijos produktai turi toksiniy, ekotoksiniy
arba aplinka veikian¢iy savybiuy:

— atliekant tyrimus lauke, islieka dirvozemyje ilgiau nei viene-
rius metus (t. y., DT90 > 1 metai ir DT50 > 3 ménesiai) arba

— laboratoriniy  bandymy metu susidaro neekstrahuojamu
liku¢iy, kuriy kiekis vir§ija 70 % pradinés dozés po 100
dieny, kai mineralizacijos intensyvumas yra mazesnis nei
5 % per 100 dieny,

iSskyrus tuos atvejus, kai moksliniu bidu jrodoma, kad lauko
salygomis dirvozemyje nesikaupia tokiais kiekiais, kad galéty
pakenkti véliau auginamiems augalams, ir (arba) kad atsirasty
nepriimtinas fitotoksiskas poveikis véliau auginamiems augalams,
ir (arba) kad atsirasty nepriimtinas poveikis aplinkai pagal atitin-
kamus 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ir 2.5.2 punktuose numatytus
reikalavimus.

Neregistruojama, jeigu numatoma, kad, panaudojus augaly
apsaugos produkta, veikliosios medZziagos arba atitinkamy meta-
bolity, skilimo arba reakcijos produkty koncentracija pozemi-
niame vandenyje gali virSyti maziausia i§ $iu ribiniy dydziy:

i) didziausia leidziama koncentracija, nustatyta 1980 m. liepos
15 d. Tarybos direktyva 80/778/EEB dél zmonéms vartoti
skirto vandens kokybés, arba

ii) Komisijos nustatyta didziausia koncentracija jrasant i I prieda
nurodyta veikliagja medziaga remiantis atitinkamais, ypac
toksikologiniais, duomenimis, arba, kai ta koncentracija
nebuvo nustatyta, koncentracija, atitinkancia viena deSimtaja



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 276

2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.522.

2.5.2.3.

LPN, nustatyta tuo metu, kai veiklioji medziaga buvo jrasyta |
I prieda,

i8skyrus tuos atvejus, kai moksliniu biidu jrodoma, kad atitinka-
momis lauko salygomis maziausia koncentracija néra virSyta.

Neregistruojama, jeigu tikétina, kad, panaudojus augaly apsaugos
produkta, veikliosios medziagos arba atitinkamuy metabolitu,
skilimo arba reakcijos produktu koncentracija pavirSiaus vande-
nyje gali:

— virsyti 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyvoje
75/440/EEB dél pavirsinio vandens, skirto geriamajam vande-
niui imti, kokybés valstybése narése reikalavimu nustatytus
dydzius, jeigu pavirSiniai vandenys vietovéje, kurioje bus
naudojamas produktas, yra skirti geriamojo vandens abstrak-
cijai, arba

— turéti nepriimtinu laikomo poveikio atsitiktinai paveiktoms
rasims, tarp ju ir gyvinams, pagal atitinkamus 2.5.2 punkte
nustatytus reikalavimus.

Pasitilytos augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcijos, tarp
ju ir naudojamo jrenginio valymo instrukcija, privalo bati tokios,
kad tikimybé, jog pavirSinis vanduo bus atsitiktinai uzterStas,
minimaliai sumazétu.

Neregistruojama, jeigu oru perneSama veikliosios medziagos
koncentracija siilomomis naudojimo salygomis yra tokia, kad
vir§ijamas arba LOSL, arba C dalies 2.4.1 punkte nurodytas leis-
tinas ribinis dydis operatoriams, pasSaliniams asmenims arba
darbuotojams.

Poveikis atsitiktinai paveiktoms risims

Jeigu yra galimybé, kad augaly apsaugos produktas gali atsitik-
tinai paveikti paukscius ar kitus sausumos stuburinius gyvinus,
neregistruojama, jeigu:

— Umaus ir trumpalaikio toksiskumo/saly¢io santykis pauks-
¢iams ir kitiems atsitiktinai paveiktiems sausumos stuburi-
niams gyvinams yra mazesnis nei 10, LD50 arba ilgalaikio
toksiskumo/salycio santykis yra mazesnis nei 5, nebent atitin-
kamai {jvertinant rizika aiSkiai nustatoma, kad lauko saly-
gomis, panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo salygomis, nebus nepriimtino poveikio,

— biokoncentracijos veiksnys (BKV, susijgs su riebaliniu
audiniu) yra didesnis nei 1, nebent atitinkamai jvertinant
rizika yra aiSkiai nustatoma, kad lauko salygomis, panaudojus
augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo salygomis,
nebus tiesioginio ar netiesioginio nepriimtino poveikio.

Kai yra saly¢io su vandens organizmais galimybé, neregistruo-
jama, jeigu:

— toksiskumo/salyCio santykis zuvims ir dafnijoms (Daphnia)
yra mazesnis nei 100, esant momentiniam salyCiui, ir
mazesnis nei 10, esant ilgalaikiam salyciui, arba

— dumbliy augimo slopinimo/saly¢io santykis yra mazesnis nei
10, arba

— didziausias biokoncentracijos veiksnys (BKV) yra didesnis
nei 1 000 augaly apsaugos produktams, turintiems veikligsias
medziagas, kurios yra ,lengvai* biologiskai skylancios, arba
didesnés nei 100 toms, kurios néra ,lengvai“ biologiskai
skylancios,

iSskyrus tuos atvejus, jeigu atitinkamai jvertinus rizikq yra aiskiai
nustatyta, kad, panaudojus produkta sitilomomis lauko salygomis,
neatsiranda nepriimtinas — tiesioginis ir netiesioginis — poveikis
salyti turin¢iy rasiy (grobuoniy) gyvybingumui.

Jeigu yra salyCio su bitémis galimybé, neregistruojama, kai biciy
oralinio arba kontaktinio saly¢io pavojaus santykis yra didesnis
nei 50, nebent atitinkamai jvertinus rizika yra aiSkiai nustatyta,
kad, panaudojus augaluy apsaugos produkta sitilomomis lauko
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2524

25.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

salygomis, néra nepriimtino poveikio bic¢iy lervoms, biciy
elgsenai, arba juy Seimai iSlikti ir augti.

Jeigu yra salyCio ne su bitémis, bet su kitais naudingais nariuo-
takojais galimybé, neregistruojama, jeigu daugiau kaip 30 %
tiriamy organizmy yra mirtinai arba pusiau mirtinai paveikiami
atliekant laboratorinius tyrimus, taikant maksimalias sitilomas
naudojimo normas, nebent atitinkamai jvertinus rizika yra aiskiai
nustatoma, kad, panaudojus augaly apsaugos produkta sitlo-
momis lauko salygomis, néra nepriimtino poveikio tiems orga-
nizmams. Visi tvirtinimai dél atrankos ir silymai naudoti inte-
gruotose kenkéjy naikinimo sistemose turi biiti pagristi atitinka-
mais duomenimis.

Jeigu yra salyCio su sliekais galimybé, neregistruojama, kai
momentinis toksiSkumo/saly¢io santykis slickams yra mazesnis
nei 10 arba ilgalaikio toksiSkumo/salyCio santykis yra mazesnis
nei 5, nebent tinkamai jvertinus rizika aiSkiai nustatoma, kad,
panaudojus augaluy apsaugos produkta siilomomis naudojimo
salygomis, nekils pavojaus slieky populiacijoms.

Jeigu yra salyCio su atsitiktinai paveiktais dirvos mikroorganiz-
mais galimybé, neregistruojama, jeigu azoto arba anglies minera-
lizacijos procesai atliekant laboratorinius tyrimus po 100 dieny
gali paveikti daugiau nei 25 %, i$skyrus tuos atvejus, kai atitin-
kamai jvertinus rizikg yra aiskiai jrodoma, kad lauko salygomis
néra nepriimtino poveikio mikroby aktyvumui panaudojus augaly
apsaugos produkta sitilomomis naudojimo salygomis, atsizvel-
giant { mikroorganizmu galimybe daugintis.

Analizés metodai

Sitilomi metodai turi atspindéti dabartinj technikos lygi. Kad baty
galima patvirtinti analizés metodus, sitilomus kontrolei ir moni-
toringui po registracijos, turi biti tenkinami Sie kriterijai:

preparato analizei:

Metodas turi biti toks, kad buty galima nustatyti ir identifikuoti
veikliaja medziaga, o prireikus bet kokias toksikologiskai,
ekotoksikologiskai svarbias ir darancias poveiki aplinkai prie-
maiSas ir sudétines dalis.

likuc¢iu analizei:

i) metodas turi biiti toks, kad buty galima nustatyti ir patvirtinti
toksikologiskai, ekotoksikologiskai svarbius ir darancius
poveiki aplinkai likucius;

i) vidutinés regereneravimo normos turi buti tarp 70-110 %,
kai santykiné standartiné paklaida 20 %;

iii) pasikartojamumas turi bliti mazesnis nei $ios likuéiu koncent-
racijos maisto produktuose:

Likuc¢iy koncentracija Skirtumas Skirtumas
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Tarpiniai dydziai nustatomi interpoliacija pagal logaritmini
grafika;
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iv) atkuriamumas turi biti mazesnis nei $ios likuc¢iu koncentra-
cijos maisto produktuose:

Likuc¢iuy koncentracija Skirtumas Skirtumas
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Tarpiniai dydziai nustatomi interpoliacija pagal logaritmini
grafika;

v

~

atlickant apdorotu augaly, augaliniy produkty, maisto
produkty, paSary ar gyvulinés kilmés produkty likuciy
analizg, iSskyrus atvejus, kai DLK arba pasitilyta DLK yra
nustatymo riba, siilomy metody jautrumas turi atitikti Siuos
kriterijus:

Nustatymo riba, palyginti su sitloma laikina arba Bendrijos

DLK:
Nustatoma riba
DLK mg/kg
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 DLK x 0,5
2.7. Fizikinés ir cheminés savybés

2.7.1.  Jeigu yra MZUO specifikacija, turi biiti laikomasi tos specifika-
cijos.

2.7.2. Jeigu MZUO specifikacija néra priimta, produkto fizikinés ir
cheminés savybés turi atitikti Siuos reikalavimus:

a) cheminés savybeés:

Galiojimo laikotarpj, skirtumai tarp nurodytos ir faktinés veik-
liosios medziagu sudéties augalu apsaugos produkte neturi
virsyti $iy dydziy:

Nurodyta sudétis

g/kg arba g/l, esant 20 °C Leidziama paklaida

iki 25 + 15 % vienartsiy sudétiniy
medziagy

+ 25% nevienart$iy sudé-
tiniy medziagy

daugiau nei 25 iki 100 +10%

daugiau nei 100 iki 250 +6%

daugiau nei 250 iki 500 +5%

daugiau nei 500 + 25 g/kg arba + 25 g/

b) fizikinés savybés

Augaly apsaugos produktas turi atitikti fizikinius kriterijus
(iskaitant stabiluma sandéliuojant), kurie nurodyti atitinkamai
preparato formai ,,MZUO augalu apsaugos produkty specifi-
kaciju nustatymo ir naudojimo Zinyne®.
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2.7.3.

Jeigu sitilomoje etiketéje yra reikalavimai arba rekomendacijos
preparata naudoti su kitais augaly apsaugos produktais arba su
pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis ir (arba), kur etiketéje yra
nuoroda dél preparato suderinamumo su kitais augaly apsaugos
produktais misinyje, tie produktai arba aktyviosios medziagos
misinyje privalo buti fiziSkai ir chemiskai suderinti.
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II DALIS

VIENODI PRINCIPAI MIKROORGANIZMU TURINTIEMS AUGALU
APSAUGOS PRODUKTAMS [VERTINTI IR [REGISTRUOTI

A.

TURINYS

IZANGA

VERTINIMAS

1.

2.
2.1.
2.1.1.
2.1.2.
2.2.
2.2.1.

22.2.
2.3.
23.1.
23.2.
24.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.
2.9.

Bendrieji principai

Specialieji principai

Tapatumas

Augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo tapatumas
Augaly apsaugos produkto tapatumas

Biologinés, fizikinés, cheminés ir techninés savybés

Augalu apsaugos produkte esancio mikroorganizmo biologinés
savybés

Augaly apsaugos produkto fizikinés, chemings ir techninés savybés
Kita informacija

Augaly apsaugo priede esan¢io mikroorganizmo gamybos kontrolé
Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé

Efektyvumo duomenys

Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Augalu apsaugos produkto analizés metodai

Likuciu analizés metodai

Poveikis zmoniy ir gyviny sveikatai

augaly apsaugos produkto poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai
likuc¢iy poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai

Islikimas ir elgesys aplinkoje

Poveikis netiksliniams organizmams ir sqlytis su jais

I$vados ir pasiilymai

SPRENDIMO PRIEMIMAS

1.

Bendrieji principai

2. Specialieji principai
2.1. Tapatumas
2.2. Biologinés ir techninés savybés
2.3. Kita informacija
2.4. Efektyvumas
2.5. Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai
2.6. Poveikis zmoniy ir gyviny sveikatai
2.6.1.  augaly apsaugos produkto poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai
2.6.2.  likuciy poveikis zmoniy ir gyviiny sveikatai
2.7. Islikimas ir elgesys aplinkoje
2.8. Poveikis netiksliniams organizmams
IZANGA
1. Sio priedo B dalyje isdéstytais principais siekiama uztikrinti, kad

vertindamos augaly apsaugos produkta, jei tai mikrobinis
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produktas, ir priimdamos sprendima ji iregistruoti, visos vals-
tybés narés jgyvendins Sios direktyvos 4 straipsnio 1 dalies b,
¢, d ir e punkty reikalavimus, iSlaikydamos auk$ta zmoniy ir
gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygi.

2. Vertindamos paraiskas jregistruoti produkta, valstybés narés:

a) — uztikrina, kad pateiktas dokumenty apie mikrobinius
augaly apsaugos produktus rinkinys bent uzbaigiant verti-
nima, po kurio priimamas sprendimas, atitinka IIIB priedo
reikalavimus, nepazeidziant, jei tinka, Sios direktyvos 13
straipsnio 1 dalies a punkto, 4 ir 6 daliy nuostaty,

— uztikrina, kad pateikti duomenys yra priimtini pagal savo
kieki, kokybg, nuosekluma ir patikimuma ir ju pakanka
norint tinkamai jvertinti dokumentus,

— prireikus  {vertina pareiskéjo nurodytas pateisinancias
aplinkybes, dé¢l kuriy nebuvo pateikti tam tikri duomenys;

b) atsizvelgia { IIB priede nurodytus duomenis apie augalu
apsaugos produkto i§ mikroorganizmu (iskaitant virusus) susi-
dedancia veikliaja medziaga, kurie buvo pateikti norint atitin-
kama mikroorganizma jtraukti i I prieda, taip pat ir { nurodyty
duomeny vertinimo rezultatus, nepazeidziant, jei tinka, Sios
direktyvos 13 straipsnio 1 dalies b punkto, 2, 3 ir 6 daliy
nuostatu;

c) atsizvelgia i kita svarbia techning ir moksling informacija,
kuria jos pagristai gali turéti apie augaluy apsaugos produkto
veikima arba galima neigiama augaly apsaugos produkto
poveiki, jo komponentus arba jo metabolitus/toksinus.

3. Jei specialiuose vertinimo principuose daroma nuoroda i IIB
priedo duomenis, ji turi biiti laikoma nuoroda { 2 dalies b punkto
duomenis.

4. Jei pateikty duomeny ar informacijos pakanka, kad bty baigtas

vienos i§ sitilomu naudojimo paskir¢iu vertinimas, paraiskos turi
buti jvertintos ir sprendimas priimtas dél siilomos naudojimo
paskirties.

Atsizvelgdamos | nurodytas pateisinamas aplinkybes ir pasinau-
dodamos bet kokiais tolesniais paaiskinimais, valstybés narés
atmeta paraiskas dél jregistravimo, kurioms triiksta tieck duomenu,
kad nejmanoma uzbaigti vertinimo ir priimti patikimo sprendimo
bent dél vienos i§ sillomy naudojimo paskirciy.

5. Atlikdamos vertinima ir priimdamos sprendima, valstybés narés
bendradarbiauja su pareiskéjais, kad biity greitai iSspresti visi su
dokumenty rinkiniu susij¢ klausimai arba kuo anks¢iau nustatyta,
kad norint deramai jvertinti dokumenty rinkinj, butina atlikti
papildomus tyrimus, arba kad buty galima papildyti sitilomas
augaly apsaugos produkto naudojimo salygas arba pakeisti jo
pobudi ar sudéti, tam kad jis visiSkai atitikty Sios direktyvos
priedo reikalavimus.

Pagrista sprendima valstybés narés paprastai priima per 12
ménesiy nuo tvarkingo techniniy dokumenty rinkinio gavimo.
Techniniy dokumenty rinkinys laikomas tvarkingu, jeigu jis
atitinka IIIB priedo reikalavimus.

6. Nutartys, kurias vertinimo ir sprendimo priémimo metu priima
valstybiy nariy kompetentingosios institucijos, turi biiti grin-
dziamos moksliniais principais, ypac pripazintais tarptautiniu
lygiu, ir eksperty patarimais.

7. Mikrobiniame augaly apsaugos produkte gali baiti gyvybingy ir
negyvybingu mikroorganizmy (iskaitant virusus) bei formulia-
cijos medziagy. Jame taip pat gali buti atitinkamy augimo metu
susidariusiy  metabolity/toksiny, auginimo terpés likuéiy ir
(mikrobiniy) terSaly. Mikroorganizma, atitinkamus metabolitus/-
toksinus ir augaly apsaugos produkta, turintj auginimo terpés
likuciy ir (mikrobiniy) terSaly, batina jvertinti.

8. Valstybés narés privalo atsizvelgti { tuos rekomendacinius doku-
mentus, { kuriuos yra atkreipgs démesi Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatinis komitetas (SCFCAH).



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 282

VY Mo60

9. Genetiskai modifikuoty organizmy atveju privaloma laikytis
2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto
iSleidimo { aplinka ('). Batina pateikti pagal minéta direktyva
uzbaigta vertinima ir atsizvelgti i ji.

10. Mikrobiologiniy terminy apibrézimai ir paaiskinimai

Antibiozé — tai rySys tarp dvieju ar daugiau rasiy, kuriy vienai
aktyviai kenkiama (pavyzdziui, kenkiancios rGiSys gamina
toksinus).

Antigeniné medziaga — tai bet kuri medziaga, kuri dél salycio su
atitinkamomis lastelémis, pasibaigus latentiniam (nuo keliy dieny
iki keliy savaiCiy trunkanciam) laikotarpiui, sukelia tam tikra
jautrumo buklg ir (arba) imuning reakcija ir kuri akivaizdziai
reaguoja, nes jjautrintas subjektas in vivo arba in vitro pradeda
gaminti antiktinus ir (arba) imunines lasteles.

Antimikrobinés medziagos — tai agentai arba medziagos, nattra-
liai sutinkamos gamtoje, pusiau sintetinés arba sintetinés, kurios
iSsiskiria antimikrobiniu aktyvumu (naikina mikroorganizmus
arba stabdo ju augima). Terminas antimikrobiné(s) medziaga(-
o0s) apima:

— antibiotikus, kuriais vadinamos mikroorganizmy gaminamos
arba i§ juy susidarancios medziagos, ir

— antikokcidinius preparatus, kuriais vadinamos medziagos,
aktyviai veikiancios prie§ kokcidijas — parazitinius pirmuonis.

KSV: kolonija sudarantis vienetas; viena ar daugiau lasteliu,
kurios augdamos formuoja vientisa matoma kolonija.

Kolonizacija — tai mikroorganizmo i$plitimas ir islikimas tam
tikroje aplinkoje, pavyzdziui, iSoriniame (oda) ar vidiniame
(zarnynas, plauciai) kiino pavirSiuje. Kolonizacijos atveju mikro-
organizmas iSsilaiko tam tikrame organe ilgesni laikotarpi nei
tikétasi. Mikroorganizmy populiacija gali mazéti, taciau léciau
nei jprastinio pasalinimo i§ organizmo metu, tai gali bati nekin-
tama arba auganti populiacija. Kolonizacija gali biiti siejama ir su
nekenksmingais arba naudingais mikroorganizmais, ir su patoge-
niniais mikroorganizmais. Galimi poveikio atvejai nenurodomi.

Ekologiné niSa — tai unikali tam tikros rGSies uzimama vieta
aplinkoje, suvokiama kaip bendrijoje arba ekologinéje sistemoje
faktiskai uzimama fiziné erdvé ir joje atlickama funkcija.

Seimininkas — tai gyviinas (taip pat ir Zmogus) arba augalas,
kuris priima arba maitina kita organizma (parazita).

Seimininko specifiSkumas — tai grupé jvairiy Seimininky rasiu,
kurias gali kolonizuoti mikroby rai§is ar Stamas. Vienas Seimi-
ninko atzvilgiu specifiskas mikroorganizmas kolonizuoja arba
neigiamai veikia vieng arba tik keleta {vairiu Seimininky rasiu.
Seimininko atzvilgiu nespecifiskas mikroorganizmas gali koloni-
zuoti arba neigiamai paveikti didele grupg ivairiy Seimininky
risiy.

Infekceija — tai patogeninio mikroorganizmo jvedimas arba jsisk-
verbimas | imly Seimininka, sukeliant patologini poveiki arba
liga, arba juy nesukeliant. Organizmas privalo isiskverbti { Seimi-
ninko kiina, paprastai { lasteles, ir gebéti sudaryti naujas infek-
cines grupes. Paprastas patogeno nurijimas dar néra infekcija.

Infekcinis — gebantis pernesti infekcija.
Infekciskumas — mikroorganizmo ypatybés, leidZiancios jam
uzkrésti imly $eimininka.

Invazija — mikroorganizmo patekimas | Seimininko kiina (pvz.,
faktinis isiskverbimas per oda, zarnyno epitelio lasteles ir pan.).
,Pirminis invaziSkumas“ — tai patogeninio mikroorganizmo
savybeé.

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu
(EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003 10 18, p. 24).
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Dauginimasis — mikroorganizmo gebéjimas infekcijos metu
veistis ir kiekybiskai dideti.

Mikotoksinas — grybinis toksinas.

Negyvybingas mikroorganizmas — mikroorganizmas, kuris nesu-
geba replikuotis ar pernesti genetinés medziagos.

Negyvybingas likutis — likutis, kuris nesugeba replikuotis ar
pernesti genetinés medziagos.

Patogeniskumas — tai mikroorganizmo gebéjimas sukelti liga ir
(arba) padaryti zala Seimininkui. Daug patogenu sukelia liga (i)
deél savo toksiskumo ir invaziskumo arba (i) dél savo toksiskumo
ir geb¢jimo sudaryti kolonijas. Taciau kai kurie invaziniai pato-
genai sukelia liga, kuri pasireiskia anomalia Seimininko imuninés
sistemos reakcija.

Simbiozé — tai organizmu saveikos rusis, kai vienas organizmas
gyvena glaudziai susijgs su kitu ir tai naudinga abiems organiz-
mams.

Gyvybingas mikroorganizmas — tai mikroorganizmas, gebantis
replikuotis arba pernesti geneting medziaga.

Gyvybingas likutis — tai likutis, gebantis replikuotis arba pernesti
geneting medziaga.

Viroidas — tai bet koks infekciniy medziagy klasei priklausantis
agentas, kurj sudaro nedidelé RNR seka, nesusijusi nei su vienu
baltymu. RNR nekoduoja baltymu ir yra netransliuojama; ja
replikuoja Seimininko lasteliy enzimai. Kaip zinoma, viroidai
gali sukelti tam tikras augaly ligas.

Virulentiskumas — mikroorganizmo geb¢jimo sukelti liga laipsnis,
kuri parodo sukeltos ligos sunkumas. Dozés (inokuliacijai), kuri
reikalinga tam tikram patogeniSskumo laipsniui sukelti, matas.
Virulentiskumas nustatomas bandymais taikant viduting mirting
doze (LDsg) arba viduting infekcing dozg (IDs).

B. VERTINIMAS

Vertinimo tikslas — remiantis moksliniais duomenimis ir, kol nesukaupta
tolesné patirtis, kickvienu atveju atskirai nustatyti ir jvertinti galima
neigiama naudojamy mikrobiniy augalu apsaugos produkty poveiki
zmoniy ir augaly sveikatai bei aplinkai. Vertinimas taip pat atlickamas
tam, kad blty nustatytas rizikos valdymo priemoniy poreikis ir jvardytos
bei rekomenduotos atitinkamos priemongs.

D¢l mikroorganizmu gebéjimo replikuotis iSaiskéja skirtumas tarp
cheminiy medziagy ir mikroorganizmuy, naudojamy kaip augaly apsaugos
produktai. Pastarieji kelia nebitinai tokio paties pobudzio pavoju kaip ir
chemikalai, ypa¢ dél mikroorganizmu gebéjimo islikti ir daugintis jvai-
riose aplinkose. Be to, mikroorganizmus sudaro plati {vairiy organizmy,
pasizyminciy unikaliomis savybémis, aibé. Atliekant vertinima turéty biti
atsizvelgiama | Siuos mikroorganizmy tarpusavio skirtumus.

Augaly apsaugos produkte esantis mikroorganizmas geriausiu atveju kaip
lasteliy gamykla turéty tiesiogiai veikti tuo atveju, kai tikslinis organizmas
yra kenksmingas. Todél jo veikimo biido suvokimas yra lemiamas
zingsnis vertinimo procese.

Mikroorganizmai gali pagaminti daug jvairiu metabolity (pvz., bakteriniu
toksiny arba mikotoksinu), daugelis kuriu gali buti toksikologiskai reiks-
mingi, o vienas arba keli gali buti susij¢ su augaly apsaugos produkto
veikimo buidu. Reikéty i$nagrinéti atitinkamu metabolity apibtdinima ir
identifikavima bei atkreipti démesj { $iu metabolity toksiskuma. Informa-
cijos apie metabolity gamyba ir (arba) ju svarba gali suteikti:

a) toksisSkumo tyrimai;

b) biologiniy mikroorganizmu savybeés;

c) rySiai su zinomais augaly, gyviiny ar zmoniy patogenais;

d) veikimo bidas;

e) analizés metodai.
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Remiantis $ia informacija, metabolitai gali buti laikomi potencialiai reiks-
mingais. Todél norint nuspresti, ar metabolitai reik§mingi, deréty ivertinti
galima salyt] su jais.

1. Bendrieji principai

1.1. Atsizvelgdamos i dabartines mokslo ir technikos Zinias, valstybés
narés jvertina informacija, kuri buvo pateikta pagal 1IB ir III B
priedu reikalavimus, ir:

a) nustato kylancius pavojus, {vertina ju svarba ir priima spren-
dima dél galimo pavojaus zmonéms, gyviinams bei aplinkai;

b) ivertina augaly apsaugos produkto veiksminguma ir fitotoksis-
kuma arba fitopatogeniskuma kiekvienu naudojimo atveju,
kuriam praSoma leidimo.

1.2. Nesant standartizuoty bandymy metoduy, bitina jvertinti bandymuy
kokybg arba metodologija, taip pat ir tokias aprasyty metody, jei

jie yra, ypatybes:

svarba; reprezentatyvumas; jautrumas; specifiSkumas; reprodukty-
vumas; iteisinimas tarp laboratorijy; nuspéjamumas.

1.3. Aiskindamos vertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia {
galima vertinant gautos informacijos neapibréztuma, norédamos
uztikrinti, kad galimybé neaptikti neigiamo poveikio ar nejvertinti
jo svarbos bus sumazinta iki minimumo. Bitina iSnagrinéti spren-
dimy priémimo procesa ir nustatyti lemiamus sprendimo
momentus arba duomenis, kuriy atveju neapibréztumas galéty
salygoti klaidinga pavoju klasifikacija.

Pirmasis atliktas vertinimas grindziamas geriausiais turimais
duomenimis arba skaiCiavimais, atspindinCiais realias augaly
apsaugos produkto naudojimo salygas. Po to turi buiti atliktas
pakartotinis vertinimas, atsizvelgiant i galima lemiamuy duomeny
neapibréztuma ir | naudojimo salygas, kurios galéty susidaryti
realiai jmanomu blogiausiu atveju, siekiant nustatyti, ar pirminis
vertinimas galéty gerokai skirtis nuo $io vertinimo.

1.4. Valstybés narés jvertina kiekviena mikrobinj augaly apsaugos
produkta, kurj prasoma jregistruoti toje valstyb¢je nar¢je — galima
atsizvelgti | jvertinta informacija apie mikroorganizma. Valstybés
narés privalo atkreipti démesi | tai, kad bet koks papildomas
formuliantas gali turéti jtakos augalu apsaugos produkto ypaty-
béms palyginti su mikroorganizmu.

1.5. Vertindamos paraiskas ir registruodamos produktus, valstybés
narés iSnagrinéja sitlomas praktinio naudojimo salygas, ypac
augaly apsaugos produkto naudojimo paskirti, dozg, naudojimo
metoda, daznumg ir laika, taip pat jo pobudi ir sudéti. Jei
imanoma, valstybés narés taip pat atsizvelgia | integruotos
kovos su kenké¢jais principus.

1.6. Vertindamos valstybés narés iSnagrinéja produkto naudojimo
srities zemés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos (taip pat ir
klimato) salygas.

1.7. Jei 2 skirsnyje iSvardyti specialieji principai numato, vertinant
augaluy apsaugos produktus, taikyti skaiiavimo modelius, Sie
modeliai:

a) turi kuo geriau jvertinti visus susijusius procesus, atsizvelgiant
1 realius parametrus ir prielaidas;

b) turi biti pateikti analizei, kaip nurodyta 1.3 punkte;

c) turi buti patikimai pagristi matavimais, atliktais modelio
taikymui svarbiomis salygomis;

d

Nawy

turi bati tinkami produkto naudojimo srities salygoms;

e) turi buti paremti detalia informacija apie tai, kaip modelio
pagalba apskaiCiuojamas numatytas vertinimas, ir paaiSkini-
mais, kokiu pastangy reikalauja tam tikras modelis ir kaip
jis buvo gautas.

1.8. IIB ir IIB prieduose pateikti reikalavimai duomenims taip pat
nurodo, kada ir kaip turi buti pateikiama tam tikra informacija ir
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kokia tvarka rengiami bei vertinami dokumenty rinkiniai. Siy
nurodymy privaloma laikytis.

2. Specialieji principai

Nepazeisdamos 1 skirsnyje nurodyty bendryju principy, valstybés
narés, vertindamos kartu su paraiSka pateiktus duomenis bei
informacija, laikosi $iy principy:

2.1. Tapatumas

2.1.1. Augaly apsaugos produkte esanc¢io mikroorga-
nizmo tapatumas

Reikeéty aiskiai nustatyti mikroorganizmo tapatuma. Bitina uztik-
rinti, kad atitinkami duomenys pateikiami tam, kad Stamo lygiu
buty patikrintas augalu apsaugos produkte esanc¢io mikroorga-
nizmo tapatumas.

Mikroorganizmo tapatumas vertinamas Stamo lygiu. Jei mikro-
organizmas yra mutantas arba genetikai modifikuotas (')orga-
nizmas, butina uzfiksuoti specifinius jo skirtumus palyginti su
kitais tos pacios rusies Stamais. Ramybés buklés atvejus taip
pat privaloma uzregistruoti.

Bitina patikrinti, ar tam tikras Stamas yra jtrauktas | tarptautiniu
mastu pripazinta kultiry banka.

2.1.2.  Augaly apsaugos produkto tapatumas

Valstybés narés jvertina iSsamia kiekybing ir kokybing informa-
cija apie augaly apsaugos produkto sudéti, pavyzdziui, apie
mikroorganizma (zr. auks¢iau), reikSmingus metabolitus/toksinus,
likuciy auginimo terpg, sudedamuosius formuliantus ir mikrobi-
nius tersalus.

2.2. Biologinés, fizikinés, cheminés ir techninés savybés

2.2.1. Biologinés augaly apsaugos produkte esancio
mikroorganizmo savybés

2.2.1.1. Turi buiti jvertinta Stamo kilmé, jei svarbu, jo natiiralioji buveiné,
taip pat ir duomenys apie gamtinio fono lygj, gyvenimo ciklas ir
islikimo, koloniju sudarymo, dauginimosi ir sklaidos galimybés.
Po trumpo augimo laikotarpio tipisky mikroorganizmy plitimas
turéty nusistovéti ir toliau vykti kaip gamtinio fono mikroorga-
nizmy plitimas.

2.2.1.2. Butina jvertinti mikroorganizmy geb¢jima prisitaikyti prie
aplinkos. Ypac valstybés narés turi atsizvelgti | Siuos principus:

a) esant tam tikroms salygoms (pvz., substraty tinkamumas
augimui ir metabolizmui), mikroorganizmai gali atskleisti
arba nuslépti tam tikras fenotipines savybes;

b) labiausiai prisitaikg prie aplinkos mikrobu Stamai gali i§gy-
venti ir daugintis geriau negu neprisitaik¢ Stamai. Prisitaike
Stamai turi rinktini pranaSuma ir po daugelio karty gali suda-
ryti dauguma populiacijoje;

c¢) salyginai greitas mikroorganizmy dauginimasis sukelia labai
daznas mutacijas. Jei mutacija yra naudinga iSgyvenant tam
tikroje aplinkoje, mutaves Stamas gali tapti dominuojanciu;

d) ypac greitai gali kisti virusy savybés, iskaitant ir ju virulen-
tiSkuma.

Tode¢l prireikus butina iSnagrinéti informacija apie genetini
mikroorganizmo stabilumg tam tikromis sifilomo naudojimo
aplinkos salygomis, taip pat ir informacija apie mikroorga-
nizmo gebéjima pernesti kitiems organizmams geneting
medziaga ir informacija apie uzkoduoty savybiy stabiluma.

2.2.1.3. Prireikus butina kuo i§samiau jvertinti mikroorganizmo veikimo
btuda. Reikéty i$nagrinéti galima metabolity/toksinu poveiki
veikimo budui ir, jei toks yra, nustatyti maziausia veiksminga
kiekvieno aktyvaus metabolito/toksino koncentracija. Informacija

(") Savoka ,.genetiskai modifikuotas“ Zr. Direktyvoje 2001/18/EEB.
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apie veikimo blida gali bati labai vertinga nustatant galima rizika.
Vertinant atsizvelgiama | Siuos aspektus:

a) antibioze;

b) augaly atsparumo susidarymas;

c) interferencija patogeninio tikslinio organizmo virulentiskumui;
d) endofitinis augimas;

e) kolonijy susidarymas Saknyse;

f) konkurencija dél ekologinés niSos (pvz., maistiniy medziagu,
buveiniu);

g) parazitavimas;
h) bestuburiy patogeniskumas.

2.2.1.4. Norint nustatyti galima poveiki netiksliniams organizmams,
bitina jvertinti informacija apie mikroorganizmo Seimininko
specifiskuma, atsizvelgiant | a ir b punktuose aprasomus bruozus
ir ypatybes.

a) Mikroorganizmo gebé¢jima biiti patogeniSku netiksliniams
organizmams (zZmonéms, gyviinams ir kitiems organizmams)
butina {vertinti. Reikia taip pat i$nagrinéti bet koki rysi su
zinomais augaly, gyviinu ar zmoniy patogenais, kurie priski-
riami aktyviyju mikroorganizmy ir (arba) mikroorganizmu-
terSalu genties riiSims.

b

=

Patogeniskumas bei virulentiSkumas glaudziai susij¢ su Seimi-
ninky rasimis (pvz., juos lemia kiino temperatiira, fiziologiné
aplinka) ir Seimininko salygomis (pvz., sveikatos bikle,
imunine padétimi). Pavyzdziui, mikroorganizmo dauginimasis
priklauso nuo jo geb¢jimo augti Seimininko kiino temperatii-
roje. Kai kurie mikroorganizmai gali augti ir dalyvauti
medziagu apykaitoje tik esant temperatiirai, kuri (gerokai)
zemesné arba aukS$tesné uz zmogaus kiino temperatiira, ir
todél negali buti patogeniski zmonéms. Taciau svarbus Siuo
atveju gali biti ir tai, kaip mikroorganizmas patenka { Seimi-
ninko kiina (per burna, ikvépus, per oda/Zaizda). Pavyzdziui,
tam tikros riSies mikrobai gali sukelti liga pateke per pazeista
oda, bet ne per burna.

2.2.1.5. Daugelis mikroorganizmu gamina antibiozines medziagas, kurios
sukelia jprasting interferencija mikrobuy bendruomenéje. Biitina
ivertinti atsparuma antimikrobinéms medziagoms, kurios yra
svarbios zmoniy ir veterinaring¢je medicinoje. Reikia i$nagrinéti
galimybe pernesti genus, kuriuose yra uzkoduotas atsparumas
antimikrobinéms medziagoms.

222. Fizikinés, cheminés ir techninés augaluy
apsaugos produkto savybés

2.2.2.1. Augaly apsaugos produkto techninés savybés turi biiti vertinamos
pagal mikroorganizmo pobidi ir jo formuliacijos tipa.

2.2.2.2. Butina jvertinti preparato laikymo terming ir jo stabiluma sandé-
liuojant, atsizvelgiant | galimus sudéties pokycius, kaip antai
mikroorganizmo arba mikroorganizmo-terSalo augimas, metaboli-
tw/toksiny gamyba ir pan.

2.2.2.3. Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto fizikines ir
chemines savybes bei ju iSlikima sandéliuojant ir:

a) jei egzistuoja atitinkama Jungtiniy Tauty Maisto ir Zemés
Ukio Organizacijos (FAO) specifikacija, atsizvelgia | Sioje
specifikacijoje nagrinéjamas fizikines ir chemines savybes;

b) jei néra atitinkamos FAO specifikacijos, atsizvelgia | visas
reik§mingas fizikines ir chemines formuliacijos savybes,
minimas FAO ir Pasaulinés Sveikatos Organizacijos (WHO)
pesticidu specifikaciju rengimo ir naudojimo vadove.

2.2.2.4. Jeigu sitilomoje etiketéje nurodomi reikalavimai arba rekomenda-
cijos naudoti preparata kaip miSini su kitais augaly apsaugos
produktais arba pagalbinémis medziagomis ir (arba) jei sitilomoje
etiketéje yra nuoroda apie preparato suderinamuma su Kkitais
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augaly apsaugos produktais miSinyje, Sie augaly apsaugos
produktai arba pagalbinés medziagos turi buti fizikiniu ir
cheminiu poziliriu suderinami misinyje. MiSinio atveju turi bati
irodytas ir biologinis suderinamumas, t. y. kiekvienas miSinyje
esantis augaly apsaugos produktas privalo veikti kaip tikétasi
(nesukeldamas antagonizmo).

2.3. Kita informacija

23.1. Augaluy apsaugo priede esanc¢io mikroorga-
nizmo gamybos kontrolé

Bitina iSnagrinéti kokybés uztikrinimo kriterijus, sitilomus
mikroorganizmo gamybai. Vertinant Kkriterijus, susijusius su
proceso kontrole, butina atsizvelgti { geros gamybos praktika,
veikimo technologijas, proceso srauta, valymo praktika, mikrobuy
monitoringg ir higienos reikalavimus, kad biitu uztikrinta gera
mikroorganizmy kokybé. Mikroorganizmu kokybés, stabilumo,
grynumo ir pan. klausimai turéty buti sprendziami kokybés kont-
rolés sistemos pagalba.

2.3.2. Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé

Sitlomi kokybés uztikrinimo kriterijai turi buti {vertinti. Jei
augaly apsaugos produkte yra augimo metu susidariusiy metabo-
lity/toksiny ir auginimo terpés likuéiy, juos batina jvertinti.
Reikia apsvarstyti ir mikroorganizmuy-tersaly atsiradimo gali-
mybeg.

2.4. Veiksmingumas

2.4.1.  Jeigu sitlomas produkto naudojimas siejamas su tam tikro orga-
nizmo naikinimu ar apsauga nuo jo, valstybés narés {vertina gali-
mybg, ar Sis organizmas gali biiti kenksmingas siilomo naudo-
jimo srities zemés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju
klimato) salygomis.

2.4.2. Valstybés narés jvertina, ar gali buti padaryta didelé zala, susi-
daryti nuostoliai arba kilti nepatogumai sitilomo naudojimo srities
zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju klimato) saly-
gomis, jeigu augaly apsaugos produktas nebiity panaudotas.

2.4.3. Valstybés narés {vertina augalu apsaugos produkto efektyvumo
duomenis, kaip nustatyta IIIB priede, atsizvelgdamos | norima
pasiekti sunaikinimo laipsnj arba poveiki ir | susijusias eksperi-
mentines salygas:

a) augalo arba veislés kultivaro pasirinkimas;

b) zemes tkio ir aplinkos (taip pat ir klimato) salygos (jei biitina
priimtinam veiksmingumui pasiekti, tokia informacija arba
duomenys buti nurodomi prie§ pateikiant paraiska ir ja
pateikus);

¢) kenksmingu organizmy buvimas ir iSplitimas;

d) augaly ir organizmy i$sivystymo stadija;

e) naudojamo augaly apsaugos produkto kiekis;

f) jei reikalaujama nurodyti etiketéje, pridedamy pagalbiniy
medziagy kiekis;

g) naudojimo daznumas ir laikas;
h) naudojamy {renginiy tipas;

i) naudojamiems jrenginiams skirty specialiu valymo priemoniy
poreikis.

2.4.4. Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto veikima
visomis praktiSkai galimomis zemés tkio, augaly sveikatos ir
aplinkos (tarp ju klimato) salygomis siilomo naudojimo srityje.
Vertinimas turi taip pat apimti poveikj integruotai kovai su
kenkéjais. Ypac butina atsizvelgti {:

a) siekiamo poveikio dydi, pastovuma ir trukme atsizvelgiant {
dozg, palyginti su atitinkamu standartiniu produktu ar produk-
tais, jei tokie yra, ir tuo atveju, kai produktas nenaudojamas;
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b) prireikus kokybinj ir (arba) kiekybini poveikj derliui arba
sandé¢liavimo nuostoliu sumazéjima, palyginti su atitinkamu
standartiniu produktu arba produktais, jei tokiy esama, ir tuo
atveju, kai produktas nenaudojamas.

Jei néra tinkamo standartinio produkto, valstybés narés {ver-
tina augaly apsaugos produkto veikima, norédamos nustatyti,
ar buvo pasiekta nauda siilomo naudojimo srities zemés tkio,
augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju klimato) salygomis.

2.4.5. Valstybés narés jvertina kenksmingo poveikio apdorojamiems
augalams laipsnj, po to kai augaluy apsaugos produktas buvo
panaudotas sitilomo naudojimo salygomis, palygindamos, jeigu
svarbu, su atitinkamu standartiniu produktu arba produktais,
jeigu tokie yra, ir (arba) su tuo atveju, kai produktas nebuvo
naudojamas.

a) Vertinant bus atsizvelgta {:
i) duomenis apie veiksminguma;

i) kita susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta,
kaip antai augaly apsaugos produkto tipas, norma, naudo-
jimo badas, naudojimo laikas ir skaiCius, nesuderina-
mumas su kitais augaly apsaugos preparatais;

iii) visa susijusia informacija apie mikroorganizma, iskaitant
jo biologines savybes, t. y. veikimo buda, i§likima, Seimi-
ninko specifiSkuma.

b) Taip pat jvertinama:

i) stebimo fitotoksinio arba fitopatogeninio poveikio
pobudis, daznumas, lygis ir trukmé bei jam jtaka turin-
¢ios zemes tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp ju ir
klimato) salygos;

i) pagrindiniy veisliy skirtumai pagal ju jautruma fitotoksi-
niam ar fitopatogeniniam poveikiui;

iii) apdoroty augaly arba augaliniy produkty dalis, kurioje
pastebimas fitotoksinis ar fitopatogeninis poveikis;

iv) neigiamas kokybinis ir (arba) kiekybinis poveikis apdo-
roty augaly arba augaliniy produkty derliui;

v) neigiamas poveikis dauginti skirty apdoroty augaly arba
augaliniy produkty gyvybingumui, daigumui, agliy
formavimuisi, siSaknijimui ir suves$éjimui;

(vi) neigiamas poveikis Salia augantiems augalams, jei mikro-
organizmai yra beriami.

2.4.6. Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje nurodyta, kad produktas
turi bati naudojamas kartu su kitais augaly apsaugos produktais ir
(arba) su pagalbinémis medziagomis, valstybés narés {vertina
informacija apie miSini remdamosi 2.4.6-2.4.5 punktais.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje rekomenduojama
produkta naudoti kaip miSini su kitais augaly apsaugos produk-
tais ir (arba) su pagalbinémis medziagomis, valstybés narés jver-
tina misinio tinkamuma ir jo naudojimo salygas.

2.4.7. Jeigu turimi duomenys rodo, kad panaudojus augalu apsaugos
produkta sitlomomis naudojimo salygomis, nemazas kiekis
mikroorganizmy arba reikSmingu metabolitu/toksiny, formulianty
skilimo ir reakcijos produkty licka dirvoje ir (arba) augalu
medziagose ar ant jy, valstybés narés jvertina neigiamo poveikio
véliau auginamiems augalams masta.

2.4.8. Jeigu naudojant augalu apsaugos produkta siGilomu budu
sickiama padaryti poveiki{ stuburiniams gyviinams, valstybés
narés jvertina poveikio buida ir stebéta poveiki tiksliniy gyviny
elgsenai bei sveikatai; jeigu sickiama sunaikinti pasirinkta
gyviing, jos jvertina, per kiek laiko ir kokiomis salygomis
gyvinas Ziista.

Vertinant bus atsizvelgta { tokia informacija:
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a) visa IIB priede nurodyta susijusig informacija ir jos {vertinimo
rezultatus, taip pat toksikologinius tyrimus;

b) visa IIIB priede nurodyta susijusia augaly apsaugos produkto
informacija, taip pat toksikologinius tyrimus ir duomenis apie
efektyvuma.

2.5. Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Valstybés narés jvertina analizés metodus, kurie sitilomi gyvy-
bingy ir negyvybingu formuliacijos komponenty ir likuciu,
esan¢iy apdorotuose augaluose arba ant jy, po {registravimo
vykdomos kontrolés ir monitoringo tikslams. Monitoringo prie§
iregistravima ir po jregistravimo metodai privalo biiti pakankamai
pripazinti. Metodai, laikomi tinkamais monitoringui po iregistra-
vimo, turi biti aiskiai nustatyti.

2.5.1. Augaly apsaugos produkty analizés metodai
2.5.1.1. Negyvybingi komponentai

Valstybés narés jvertina analizés metodus, kuriais remiantis
siiloma identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti toksikologiniu,
ekotoksikologiniu ir aplinkosauginiu pozitiriu reikSmingus negy-
vybingus komponentus, kurie susidaré¢ i§ mikroorganizmo ir
(arba) egzistuoja kaip priemaiSos arba sudedamasis formuliantas
(iskaitant galimus ju skilimo ir (arba) reakcijos produktus).

Vertinant bus atsizvelgta | informacija apie 1IB ir IIIB prieduose
nurodytus analizés metodus ir ju vertinimo rezultatus. Ypac¢ bus
kreipiamas démesys {:

a) sitlomy metody specifiskuma ir linijiskuma;
b) siilomy metody tiksluma (galimybe pasikartoti);
c) interferenciju svarba;

d) sitlomy metody kruopstuma, esant tam tikroms koncentraci-
joms;

e) sitlomuy metody kiekybinio jvertinimo riba.
2.5.12. Gyvybingi komponentai

Valstybés naré¢ jvertina sitilomus metodus, skirtus kiekybiskai
ivertinti ir identifikuoti specifinius Stamus, ir ypa¢ metodus,
kuriais $ie Stamai atskiriami nuo glaudziai susijusiy Stamuy.

Vertinant bus atsizvelgta | informacija apie 1IB ir IIIB prieduose
nurodytus analizés metodus ir ju vertinimo rezultatus. Ypac bus
kreipiamas démesys i:

a) siitlomy metody specifiskuma;

b) sitilomy metody tiksluma (galimybg pasikartoti);

¢) interferenciju svarba;

d) sitlomy metody gebéjima kiekybiskai jvertinti.
2.52. Analizés metodai skirti likudiams nustatyti
2.52.1. Negyvybingi likuciai

Valstybés narés {vertina analizés metodus, kuriais remiantis
sitiloma identifikuoti ir kiekybiskai {vertinti toksikologiniu,
ekotoksikologiniu ir aplinkosauginiu pozitiriu reik§mingus negy-
vybingus likucius, kurie susidaré i§ mikroorganizmo (taip pat
galimus skilimo ir (arba) reakcijos produktus).

Vertinant bus atsizvelgta { informacija apie 1IB ir IIIB prieduose
nurodytus analizés metodus ir ju vertinimo rezultatus. Ypac bus
kreipiamas démesys i:

a) sitlomy metody specifiskuma ir linijiskuma;
b) sitilomy metody tiksluma (galimybg pasikartoti);

¢) sitlomy metodu reproduktyvuma (nepriklausomy laboratoriju
patvirtinimas);



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 290

VY M60
d) interferencijy svarba;

e) sitlomuy metodu kruopstuma, esant atitinkamoms koncentraci-
joms;

f) sitlomy metody kiekybinio jvertinimo riba.
2.52.2. Gyvybingi likudciai

Valstybés narés jvertina siilomus metodus atitinkamiems speci-
finiams Stamams identifikuoti ir ypa¢ metodus, kuriais tas Stamas
atskiriamas nuo glaudziai susijusiy $tamu.

Vertinant bus atsizvelgta { informacija apie 1IB ir IIIB prieduose
nurodytus analizés metodus ir ju vertinimo rezultatus. Ypac bus
kreipiamas démesys i:

a) sitlomy metody specifiskuma;
b) siilomy metody tiksluma (galimybe pasikartoti);
¢) interferencijy svarba;
d) sitlomy metody kiekybinio jvertinimo riba.
2.6. Poveikis zmoniy arba gyviiny sveikatai

Biitina jvertinti poveiki zmoniy arba gyviny sveikatai. Valstybés
narés ypac turi atkreipti démesj { Siuos principus:

a) dél mikroorganizmy gebéjimo replikuotis iSaiskéja skirtumas
tarp cheminiy medziagu ir mikroorganizmuy, naudojamu kaip
augaly apsaugos produktai. Pastarieji kelia nebitinai tokio
paties pobuidzio pavoju kaip ir chemikalai, ypa¢ del mikro-
organizmy gebe¢jimo iSlikti ir daugintis jvairiose aplinkose;

b

=

mikroorganizmo patogeniskumas zmonéms ir (netiksliniams)
gyvinams, mikroorganizmo infekciskumas, jo gebéjimas
sudaryti kolonijas, metabolitu/toksiny toksiSkumas, taip pat
ir liku¢iy auginimo terpés, terSaly ir formulianty toksiSkumas
— tai svarbiis rodikliai vertinant neigiama augaly apsaugos
produkto poveiki;

C

~

kolonizacija, infekciSkumas ir toksiskumas sudaro saveiku
tarp mikroorganizmy ir Seimininky kompleksa, ir Sie rodikliai
negali biti nagrinéjami kiekvienas atskirai;

d

=

derinant $iuos rodiklius, batina jvertinti tokius svarbius mikro-
organizmo aspektus:

— gebéjima ilikti ir daugintis Seimininke (kolonizacijos ar
infekcisSkumo pozymis),

— gebéjima sukelti (nekenksminga ar kenksminga) poveiki
Seimininkui  (infekciskumo, patogeniskumo ir (arba)
toksiskumo pozymis);

e) Be to, vertinant pavoju ir rizika, kuriuos zmonéms ar gyvi-
nams kelia naudojami augaly apsaugos produktai, biitina atsiz-
velgti 1 biologiniy klausimy kompleksiskuma. Patogeniskumo
ir infekciSkumo vertinimas yra bitinas, net jei manoma, kad
salyCio galimybé yra nedidelé;

f) Vertinant rizika, Gmaus toksiSkumo tyrimai, jei tokie galimi,
turéty buti atliekami taikant bent dvi dozes (pvz., viena labai
didele¢ dozg ir kita, atitinkancCia tikétinag salyti praktinémis
salygomis).

2.6.1. Augaly apsaugos produkto poveikis Zzmoniu ar
gyvinuy sveikatai

2.6.1.1. Valstybés narés jvertina, ar silomomis naudojimo salygomis
(atsizvelgiant | normg, naudojimo metoda ir klimato salygas)
galimas operatoriaus salytis su mikroorganizmu ir (arba) toksiko-
logiskai veikianc¢iomis augaly apsaugos produkto sudedamo-
siomis dalimis. Bitina remtis pirmiausia realiais duomenimis
apie toki salyti, o jeigu tokiy duomeny néra, turéty buti naudo-
jamasi tinkamu jteisintu skaic¢iavimo modeliu W, jei jis itrauktas {
Europos suderintaja duomeny bazg¢ apie bendraji salyti su augaly
apsaugos produktais.
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a) Vertinant bus atsizvelgiama {:

i) medicininius duomenis ir IIB priede numatytus toksis-
kumo, infekciskumo bei patogeniskumo tyrimus, taip pat
ju vertinimo rezultatus. 1 pakopos bandymais turéty biti
ivertintas mikroorganizmo geb¢jimas islikti arba augti
Seimininke bei daryti poveiki Seimininkui arba sukelti jo
reakcija. Parametrams, rodantiems, kad mikroorganizmas
nesugeba iSlikti ir daugintis Seimininke bei daryti jam
(nekenksminga ar kenksminga) poveiki, priskiriama:
greitas ir visiSkas jo pasSalinimas i§ k@ino, imuninés
sistemos neaktyvumas, histopatologiniy poky¢iu nebu-
vimas, daug Zemesné arba daug aukstesné replikacijos
temperatiira palyginti su zinduoliy kiino temperattra. Kai
kuriais atvejais §iuos parametrus galima jvertinti remiantis
imaus toksiSkumo tyrimais ir turimais duomenimis apie
zmones, o kartais tik remiantis pakartotinés dozés tyri-
mais.

ISnagrinéjus susijusius 1 pakopos bandymy parametrus,
deréty jvertinti profesinio salyCio poveiki, atsizvelgiant {
salyCio intensyvuma ir trukme, taip pat salyti dél pakarto-
tinio produkto naudojimo praktiniame darbe.

Kai kuriy metabolitu/toksiny toksiskuma galima jvertinti
tik tuo atveju, jei jrodyta, kad tiriamieji gyvunai i tikryju
patyré salyti su Siais metabolitais/toksinais;

ii)kita susijusia informacija apie mikroorganizma, augalu
apsaugos produkto metabolitus/toksinus, likuéiy auginimo
terpg, terSalus ir sudedamuosius formuliantus, kaip antai ju
biologines, fizikines ir chemines savybes (pvz., mikroorga-
nizmo islikimas esant Zmogaus ar gyviino kiino temperatiirai;
ekologiné nisa; mikroorganizmo ir (arba) metabolity/toksiny
elgsena naudojimo metu);

iii) IIIB priede numatytus toksikologinius tyrimus;

iv) kita I1IB priede nurodyta susijusia informacija, pvz. apie:
— preparato sudeétj,
— preparato tipa,
— pakuotés dydj, forma ir rasi,

— naudojimo sritj ir augalus arba kitus apdorotinus
objektus,

— naudojimo metoda, iskaitant augaly apsaugos produkty
tvarkyma, krova ir ju sumaiSyma,

— rekomenduojamas salyti mazinanéias priemones,
— rekomenduojamus apsauginius drabuzius,
— maksimalia naudojimo norma,

— minimaly etiketéje nurodyta naudotino purSkiamo
tirpalo kiekj,

— naudojimo skai¢iy ir laika.

b) Remiantis a punkte minéta informacija, blitina nustatyti Siuos

bendruosius rodiklius, taikomus vienkartiniam ir pakartoti-
niam operatoriy saly¢iui su planuojamu naudoti produktu:

— mikroorganizmo iSlikimas arba augimas Seimininke,
— stebimas (neigiamas) poveikis,

— stebimas ar tikétinas terSaly (iskaitant ir mikroorganizmus-
terSalus) poveikis,

— stebimas ar tikétinas reikSminguy metabolitu/toksiny
poveikis.

Jei esama Seimininko kolonizacijos pozymiy ir (arba) paste-
bétas neigiamas poveikis, toksiSkumo arba infekciskumo
pozymis, rekomenduojama atlikti tolesnius bandymus, atsiz-
velgiant { saly¢io pobiuidi (t. y. stiprus ar pakartotinis salytis).
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¢) lvertinami visi augaly apsaugos produkto naudojimo metodai
ir produktui naudoti sitilomi jrenginiai bei skirtingi naudojamu
talpykly tipai ir dydziai, atkreipiant démesi i sumaiSyma,
krovos operacijas, apsaugos produkto naudojima, taip pat
naudojamy {renginiy valyma bei iprasting priezitira. Prireikus
galima taip pat atsizvelgti | augaly apsaugos produkto,
turinCio ta pacia veikligja medziaga arba paliekancio tokius
pacius likucius, kitus registruotus naudojimo numatytoje
srityje budus. Deréty atkreipti démesj | tai, kad salyCio su
produktu vertinimas gali buti labai hipotetinis, jei tikétina
mikroorganizmo replikacija.

d

Nawy

Atsizvelgiant | nustatyta arba apytikri zmoniy salyCio su
produktu laipsnj, reikétu {vertinti kolonizacijos galimybés
buvima arba nebuvima, taip pat ir galimybg daryti poveikj
operatoriams taikant iSbandyta doze, kaip numatyta IIB ir
ITIB prieduose. Sis, pageidautina kokybinis, rizikos vertinimas
turéty atsizvelgti, pavyzdziui, { mikroorganizmo ir kity formu-
liacijos medziagu veikimo buda bei biologines, fizikines ar
chemines savybes.

2.6.1.2. Valstybés narés iSnagrinéja informacija apie sitilomos pakuotés
pobudi ir savybes, atkreipdamos démesi { Siuos aspektus:

a) pakuotés rusi;

b) jos dydi ir talpa;

¢) atidarymo angos dydj;
d) uzdarymo tipa;

e) jos tvirtumg, nepralaiduma ir atsparuma jprastai transportuo-
jant ir naudojant;

f) jos atsparuma turiniui ir suderinamuma su juo.

2.6.1.3. Valstybés narés iSnagringja sitilomy apsauginiy drabuziy ir jren-
giniy pobtdj bei charakteristikas, ypa¢ atsizvelgdamos { Siuos
aspektus:

a) galimybe isigyti ir tinkamuma;
b) veiksminguma;
c) patoguma dévéti atsizvelgiant { fizinj krivi ir klimato salygas;

d) ju atsparuma augaly apsaugos produktui ir suderinamuma su
juo.

2.6.1.4. Valstybés narés jvertina, ar siilomomis produkto naudojimo saly-
gomis galimas kity zmoniy salytis (darbuotoju salytis (pakarto-
tinai) panaudojus augaly apsaugos produkta arba paaliniy stebé-
toju salytis) arba gyvinu salytis su mikroorganizmu ir (arba)
kitomis augalu apsaugos produkto toksiniu savybiu turinéiomis
sudedamosiomis dalimis. Vertinant bus atsizvelgta i:

a) medicininius duomenis ir IIB priede numatytus toksiskumo,
infekciskumo bei patogeniskumo tyrimus taip pat ju vertinimo
rezultatus. 1 pakopos bandymais turéty buti jvertintas mikro-
organizmo gebéjimas islikti arba augti Seimininke bei daryti
poveiki Seimininkui arba sukelti jo reakcija. Parametrams,
rodantiems, kad mikroorganizmas nesugeba islikti ir daugintis
Seimininke bei daryti jam (nekenksminga ar kenksminga)
poveiki, priskiriama: greitas ir visiskas jo paSalinimas i§
kiino, imuninés sistemos neaktyvumas, histopatologiniy
poky¢iu nebuvimas, daug zemesné arba daug aukstesné repli-
kacijos temperatiira palyginti su Zinduoliy kiino temperatiira.
Kai kuriais atvejais $iuos parametrus galima {vertinti remiantis
imaus toksiSkumo tyrimais ir turimais duomenimis apie
zmones, o kartais tik remiantis pakartotinés dozes tyrimais.

ISnagrinéjus susijusius 1 pakopos bandymy parametrus, deréty
ivertinti profesinio salyCio poveiki, atsizvelgiant | salyCio
intensyvuma ir trukme, taip pat salyti dél pakartotinio
produkto naudojimo praktiniame darbe.
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2.6.2.

2.6.2.1.

Kai kuriy metabolity/toksiny toksiskuma galima {vertinti tik
tuo atveju, jei irodyta, kad tiriamieji gyvinai i§ tikryjy patyré
salyti su Siais metabolitais/toksinais;

b) kita susijusia informacija apic mikroorganizma, augalu
apsaugos produkto metabolitus/toksinus, likuéiy auginimo
terpg, terSalus ir sudedamuosius formuliantus, kaip antai ju
biologines, fizikines ir chemines savybes (pvz., mikroorga-
nizmo iSlikimas esant Zmogaus ar gyvino kiino temperatiirai;
ekologiné nisa; mikroorganizmo ir (arba) metabolity/toksiny
elgsena naudojimo metu);

¢) LB priede numatytus toksikologinius tyrimus;

d

Na

kita susijusia informacija apie augalu apsaugos produkta, kaip
numatyta IIIB priede:

— laikotarpj, po kurio galima jeiti | apdorota plota, buitinuo-
sius i$laukos laikotarpius arba kitas priemones Zzmonéms ir
gyviinams apsaugoti,

— taikymo biida, ypac purskima,
— maksimalig naudojimo norma,

— minimaly purskiamo tirpalo kiekji,
— preparato sudétj,

— pertekliy, liekantj ant augaly ir augaliniy produktu po
apdorojimo, atsizvelgiant i tokius veiksnius kaip tempera-
tira, UV spinduliai, pH vert¢ ir tam tikry medziagy
buvimas,

— tolimesng veikla, kurios metu darbuotojai nei$vengia
saly¢io su produktu.

Likuc¢iy poveikis zmoniy arba gyvinu svei-
katai

Gyvybingi ir negyvybingi likudiai turi baiti vertinami atskirai.
Virusus ir viroidus reikéty laikyti gyvybingais likuciais, jei jie
sugeba pernesti geneting medziaga (nors kalbant tiksliau, jie néra
gyvi).

Negyvybingi likuciai

a) Valstybés narés jvertina zmoniy arba gyviinu salyCio su
negyvybingais likuciais ir ju skilimo produktais per maisto
granding galimybg, kai tokie likuciai pasiskirsto apdoroty
augaly valgomosiose dalyse arba ant ju. Ypac reikéty atsiz-
velgti { tokia informacija:

— mikroorganizmo vystymosi stadija, kurioje susidaro
negyvybingi likuciai,

— mikroorganizmo vystymosi stadijas arba gyvenimo cikla
tipisSkomis aplinkos salygomis, ypac ivertinant tikimybe,
kad mikroorganizmas iSgyvens ir dauginsis augaluose ar
ant ju, maiste ar pasaruose ir dél to gamins negyvybingus
likucius,

— susijusiy negyvybinguy likuciy stabiluma (taip pat ir tokiy
veiksniy jtaka, kaip temperatiira, UV spinduliai, pH verté
ir tam tikru medziagy buvimas),

— visus eksperimentinius tyrimus, irodancius, kad negyvy-
bingi likuciai persikélé arba nepersikélé | augalus,

— duomenis apie sitloma gera zemés tkio praktika (iskai-
tant produkto naudojimo skaiCiy ir laika, maksimalig
naudojimo norma ir minimaly naudojama purskiamo
tirpalo kieki, siiloma numatomo naudojimo intervala iki
derliaus nuémimo arba nenaudojimo laikotarpius bei
sandéliavimo laikotarpius, kai produktas naudojamas
nuémus derliy), taip pat papildomus duomenis apie
naudojima, kaip numatyta IIIB priede,
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b)

<)

— jei tinka, kity registruoty augaly apsaugos produkty,
palickan¢iy tu paciy likuéiy, naudojima numatytoje
srityje, ir

— natdraly negyvybinguy liku¢iy buvima ant valgomuju
augalo daliy dél natiiraliai pasitaikanéiy mikroorganizmu.

Valstybés narés jvertina negyvybingu produkty ir ju skilimo
produkty toksiSkuma, ypac atsizvelgdamos { specialia infor-
macija, pateikta pagal IIB ir IIIB priedu nuostatas.

Jei negyvybingi likuciai ar ju skilimo produktai toksikolo-
giniu poziliriu laikomi reik§mingais zmonéms ir (arba) gyvi-
nams ir jei salytis su jais néra nereikSmingas, deréty nustatyti
ju faktini kieki apdoroty augalu valgomosiose dalyje ar ant
ju, atsizvelgiant {:

— negyvybingy liku¢iy analizés metodus,
— mikroorganizmo augimo optimaliomis salygomis kreives,
— negyvybingu likuéiu gamyba arba susidaryma tam tikrais

svarbiais momentais (pvz., numatyto derliaus nuémimo
metu).

2.622. Gyvybingi likuéiai

a)

b)

Valstybés narés {vertina zmoniy arba gyvinu salyCio su

gyvybingais likuiais per maisto granding galimybe, kai

tokie likuciai pasiskirsto apdoroty augaly valgomosiose
dalyse arba ant ju. Ypac reikéty atsizvelgti | tokia informa-
cija:

— tikimybe, kad mikroorganizmas iSgyvens, iSsilaikys ir
dauginsis augaluose ar ant ju, maiste ir paSaruose.
Reikéty iSnagrinéti {vairias mikroorganizmo vystymosi
stadijos arba jo gyvenimo cikla,

— informacija apie jo ekologing nisa,

— informacija apie jo iSlikima ir elgsena {vairiose aplinkos
srityse,

— natdiraly mikroorganizmo (ir (arba) susijusio mikroorga-
nizmo) paplitima,

— duomenis apie siiloma gera Zemés Tkio praktika (iskai-
tant produkto naudojimo skaiCiy ir laika, maksimalia
naudojimo norma ir minimaly naudojama purskiamo
tirpalo kiekj, sitiloma numatomo naudojimo intervalg iki
derliaus nuémimo arba nenaudojimo laikotarpius bei
sandéliavimo laikotarpius, kai produktas naudojamas
nuémus derliy), taip pat papildomus duomenis apie
naudojima, kaip numatyta IIIB priede,

— jei tinka, kity registruoty augaly apsaugos produkty,
turin¢iy to paties mikroorganizmo arba paliekanéiy tu
paciy likuciy, naudojima numatytoje srityje.

Valstybés narés jvertina specialia informacija apie gyvybingu
likuéiy gebéjima issilaikyti arba augti Seimininke ir tokiy
likuéiy gebéjima padaryti poveiki Seimininkui arba sukelti
jo reakcija. Ypac deréty atsizvelgti { tokia informacija:

— medicinos duomenis ir toksiSkumo, infekciSkumo bei
patogeniskumo tyrimus, nurodytus IIB priede, taip ir ju
vertinimo rezultatus,

— mikroorganizmo vystymosi stadijas arba gyvenimo cikla
tipiSkomis aplinkos salygomis (pvz., apdorojamame
augale arba ant jo),

— mikroorganizmo veikimo biida,

— biologines mikroorganizmo savybes (pvz., Seimininko
specifiskuma).

Reikéty iSnagrinéti jvairias mikroorganizmo vystymosi
stadijas arba jo gyvenimo cikla.
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¢) Tuo atveju, kai gyvybingi likuciai toksikologiniu pozitiriu
laikomi reik§mingais Zmonéms ir (arba) gyviinams ir jei
salytis su jais néra nereikSmingas, deréty nustatyti ju faktini
kiekj apdoroty augaly valgomosiose dalyje ar ant ju, atsiz-
velgiant {:

— gyvybingu liku¢iy analizés metodus,
— mikroorganizmo augimo optimaliomis salygomis kreives,

— galimybes ekstrapoliuoti duomenis apie viena augala
kitam augalui.

2.7. Islikimas ir elgesys aplinkoje

Biitina atsizvelgti | ekologiniy sistemy biologini kompleksiskuma
ir atitinkamy mikroby bendriju tarpusavio saveika.

Informacija apie mikroorganizmo kilmg¢ ir jo savybes (pvz.,
specifiskuma), jo lickamuosius metabolitus/toksinus bei numa-
toma naudojima sudaro jo islikimo ir elgesio aplinkoje vertinimo
pagrinda. Reikéty atkreipti démesj i mikroorganizmo veikimo
buda.

Vertinamas kiekvieno zinomo susijusio metabolito, kurj paga-
mina mikroorganizmas, iSlikimas ir elgesys. Vertinimas atlie-
kamas kiekvienoje aplinkos srityje, remiantis Sios direktyvos
IIB priedo 7 skirsnio iv punkte iSvardytais kriterijais.

Vertindamos augaly apsaugos produkty islikima ir elgesi aplin-
koje, valstybés narés atsizvelgia | visus aplinkos aspektus, taip
pat ir florg bei fauna. Bitina iSnagrinéti mikroorganizmy islikimo
ir dauginimosi galimybes visose aplinkos srityse, nebent biity
irodyta, kad tam tikri organizmai nepateks { konkrecia aplinkos
sritj. Bitina atsizvelgti ir { mikroorganizmy bei ju liekamyju
metabolity/toksiny judruma.

2.7.1.  Valstybés narés jvertina pozeminio vandens, pavir§inio vandens
ir geriamojo vandens uzterSimo galimybe ir sitilomas augaly
apsaugos produkto naudojimo salygas.

Atlikdamos bendra vertinima, valstybés narés turéty atkreipti
ypatinga démesj | galima uzterSto pozeminio vandens neigiama
poveiki zmonéms, kai veiklioji medziaga naudojama ypatingo
jautrumo regionuose, pvz., geriamojo vandens gavybos zonose.

2.7.2.  Valstybés narés jvertina vandens sri¢iai kylancia rizika, nustacius
vandens organizmy saly¢io su produktu galimybg. Mikroorga-
nizmas gali kelti pavoju dél gebéjimo dauginantis jsitvirtinti
aplinkoje ir todel gali daryti ilgalaiki arba nuolatinj poveiki
mikroby bendrijoms arba ju grobuonims.

Vertinant bus atsizvelgta {:

a) biologines mikroorganizmo savybes;

b) mikroorganizmo iSgyvenima aplinkoje;

¢) jo ekologing nisa;

d) mikroorganizmo gamtinio fono, kuriame jis paplitgs, lygi;

e) informacija apie jo islikima ir elgesi jvairiose aplinkos srityse;

f) jei svarbu, informacija apie galima interferencija su analizés
sistemomis, kurios taikomos geriamojo vandens kokybei kont-
roliuoti, kaip numatyta 1998 m. lapkricio 3 d. Tarybos direk-
tyvoje  98/83/EB dél zmonéms vartoti skirto vandens
kokybes (1);

g) jei svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, pvz.,
turinCiy ta pacia veikliagja medziaga arba paliekanéiy tuos
pacius likucius, naudojimo numatytoje srityje atvejus.

2.7.3.  Valstybés narés jvertina atmosferoje esanciy organizmy salycio
su augaly apsaugos produktu galimybe sitilomomis naudojimo
salygomis; jei tokia galimybé yra, jos iSnagrinéja atmosferai

() OL L 330, 1998 12 5, p. 32. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
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kylanti pavoju. Reikéty atsizvelgti { mikroorganizmo trumpalaik{
ir ilgalaikj iSleidima { atmosfera.

2.7.4. Valstybés narés jvertina sausumos organizmy saly¢io su aplinkos
apsaugos produktu galimybg sitilomomis naudojimo salygomis;
jei tokia galimybé yra, jos iSnagrinéja sausumos sri¢iai kylant{
pavoju. Mikroorganizmas gali kelti pavoju dél gebéjimo daugi-
nantis {sitvirtinti aplinkoje ir todél gali daryti ilgalaiki arba nuola-
tini poveiki mikroby bendrijoms arba ju grobuonims.

Vertinant bus atsizvelgiama {:

a) biologines mikroorganizmo savybes;

b) mikroorganizmo iSgyvenima aplinkoje;

¢) jo ekologing nisa;

d) mikroorganizmo gamtinio fono, kuriame jis paplitgs, lygi;

e) informacija apie jo iSlikima ir elgesi ivairiose aplinkos srityse;

f) jei svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produktuy, pvz.,
turinCiy ta pacia veikliaja medziaga arba paliekanciu tuos
pacius likucius, naudojima numatytoje srityje.

2.8. Poveikis netiksliniams organizmams ir jy sqlytis su produktu

Reikéty jvertinti informacija apie mikroorganizmo ekologiskuma
ir jo poveiki aplinkai, taip pat ir galima salycio laipsnj bei atitin-
kamy metabolity/toksiny daroma poveiki. Bitina bendrai jvertinti
galimg augaly apsaugos produkto pavoju aplinkai, atkreipiant
démesi 1 iprastini saly¢io su mikroorganizmais laipsnj ir aplin-
koje, ir organizmy kiinuose.

Valstybés narés {jvertina netiksliniy organizmy salyCio su
produktu galimybg siiilomo naudojimo salygomis ir, jei tokia
galimybé yra, iSnagrinéja Siems netiksliniams organizmams
kylanti pavoju.

Jei tinka, buitina {jvertinti produkto patogeniskuma ir infekcis-
kuma, nebent galima jrodyti, kad netiksliniu organizmu salytis
su produktu nejvyks.

Vertinant saly¢io galimybe, reikéty atkreipti démes; { tokia infor-
macija:

a) mikroorganizmo iSgyvenima tam tikroje aplinkos srityje;

b) jo ekologing nisa;

¢) mikroorganizmo gamtinio fono, kuriame jis paplitgs, lygi;

d) informacija apie jo iSlikima ir elgesi ivairiose aplinkos srityse;

e) jei svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, pvz.,
turinCiy ta pacia veikligja medZziaga arba paliekanc¢iy tuos
pacius likucius, naudojimo numatytoje srityje atvejus.

2.8.1. Valstybés narés jvertina laukiniy sausumos
gyvinuy (laukiniuy pauks§c¢iu, zZinduoliuy ir kity
sausumos stuburiniy) salyc¢io su produktu
galimybg ir jiems daroma poveiki.

2.8.1.1. Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti pauksti-
niams ir zinduoliams priklausanéiu Seimininky sistemas ir jose
daugintis. [vertinama, ar biity galima augaly apsaugos produkto
formuliacijos déka pakeisti nustatyta pavoju, atsizvelgiant { tokia
informacija apie mikroorganizma:

a) jo veikimo buda;
b) kitas biologines savybes;

¢) toksiSkumo, patogeniSkumo ir infekciSkumo Zzinduoliy
atzvilgiu tyrimus;

d) toksiSkumo, patogeniskumo ir infekciSkumo pauksciy
atzvilgiu tyrimus.
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2.8.1.2. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveiki dél
toksiny arba sudedamuju formulianty veiklos. Vertinant §j
poveiki reikéty atkreipti démesj { tokia informacija:

a) toksiSkumo Zinduoliams tyrimus;
b) toksiskumo pauksciams tyrimus;

¢) informacija apie produkto iSlikima ir elgesi ivairiose aplinkos
srityse.

Bandymu metu pasteb&jus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos
pozymius, vertinant bitina apskaiCiuoti toksiSkumo ir salycio
santyki, remiantis LDs, koeficientu bei numatomu salyciu,
kuris iSreik§tas miligramais vienam kino svorio kilogramui

(mg/kg).

282. Valstybés narés ivertina vandens organizmu
saly¢io su produktu ir jiems daromo poveikio
galimybg.

2.8.2.1. Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo geb¢jimo uzkrésti vandens
organizmus ir juose daugintis. [vertinama, ar biity galima augaly
apsaugos produkto formuliacijos déka pakeisti nustatyta pavoju,
atsizvelgiant { tokia informacija apie mikroorganizma:

a) jo veikimo biuida;
b) kitas biologines savybes;
¢) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciSkumo tyrimus.

2.8.2.2. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveiki deél
toksiny arba sudedamyjy formulianty veiklos. Vertinant §i
poveiki reikéty atkreipti démesi i tokia informacija:

a) toksiSkumo vandens organizmams tyrimus;

b) informacija apie produkto islikima ir elgesj {vairiose aplinkos
srityse.

Bandymuy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos
pozymius, vertinant biitina apskaiiuoti toksiSkumo ir salycio
santykj, remiantis EBs, koeficientu ir (arba) nepastebimo
poveikio koncentracija (NPK) bei numatomu salyciu.

2.83. Valstybés mnarés jvertina biciu salycio su
produktu ir poveikio joms galimybes.

2.8.3.1. Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti bites ir
jose daugintis. [vertinama, ar buty galima augaly apsaugos
produkto formuliacijos déka pakeisti nustatyta pavoju, atsizvel-
giant { tokia informacija apie mikroorganizma:

a) jo veikimo buda;
b) kitas biologines savybes;
¢) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimus.

2.8.3.2. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveiki dél
toksiny arba sudedamuju formulianty veiklos. Vertinant tokj
poveiki reikéty atkreipti démesj { tokia informacija:

a) toksiSkumo bitéms tyrimus;

b) informacija apie produkto iSlikima ir elgesi ivairiose aplinkos
srityse.

Bandymu metu pasteb&jus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos
pozymius, vertinant butina apskaiCiuoti ir pavojaus koeficienta,
remiantis gramais hektarui (g/ha) isreikSta naudojimo norma ir
LDsq koeficientu, kuris iSreikstas pg vienai bitei.

2.84. Valstybés narés j{vertina visu nariuotakoju,
iSskyrus Dbites, salyéio su produktu ir
poveikio jiems galimybg.

2.8.4.1. Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti visus
nariuotakojus, iSskyrus bites, ir juose daugintis. [vertinama, ar
bty galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka
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pakeisti nustatyta pavoju, atsizvelgiant | tokia informacija apie
mikroorganizma:

a) jo veikimo buda;
b) kitas biologines savybes;

¢) toksiSkumo, patogeniskumo ir infekciskumo bi¢iy ir kity
nariuotakoju atzvilgiu tyrimus.

2.8.4.2. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveiki dél
toksiny arba formulianty veiklos. Vertinant tokj poveiki reikéty
atkreipti démesj | tokia informacija:

a) toksiSkumo nariuotakojams tyrimus;
b) informacija apie jo iSlikima ir elgesj ivairiose aplinkos srityse;
¢) turimus pirminés biologinés perziiiros duomenis.

Bandymuy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos
pozymius, vertinant biitina apskaiiuoti toksiSkumo ir salycio
santykj, remiantis ERs, (veiksmingumo koeficientu) bei numa-
tomu salyciu.

2.8.5. Valstybés narés jvertina sliekuy salycio su
produktu ir poveikio jiems galimybg.

2.8.5.1. Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti sliekus ir
juose daugintis. [vertinama, ar bty galima augaly apsaugos
produkto formuliacijos déka pakeisti nustatyta pavoju, atsizvel-
giant { tokia informacija apie mikroorganizma:

a) jo veikimo buda;
b) kitas biologines savybes;

c) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo slieku atzvilgiu
tyrimus.

2.8.5.2. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveiki deél
toksiny arba sudedamuju formulianty veiklos. Vertinant toki
poveiki reikéty atkreipti démesi i tokia informacija:

a) toksiSkumo sliekams tyrimus;
b) informacija apie jo islikima ir elgesi {vairiose aplinkos srityse.

Bandymuy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos
pozymius, vertinant biitina apskaiiuoti toksiSkumo ir salycio
santykj, remiantis LCs, koeficientu bei numatomu saly¢iu, kuris
iSreiskiamas miligramais vienam kilogramui (mg/kg) sauso dirvo-
Zemio Svorio.

2.8.6. Valstybés narés jvertina dirvozemio mikroor-
ganizmuy salyc¢io su produktu ir poveikio jiems
galimybg.

2.8.6.1. Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo daryti poveiki
azoto ir anglies mineralizacijos procesui dirvoje. [vertinama, ar
blity galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka
pakeisti nustatyta pavoju, atsizvelgiant { tokia informacija apie
mikroorganizma:

a) jo veikimo biuida;
b) kitas biologines savybes.

Tais atvejais, kai galima pagristi, kad naudojantis turima infor-
macija {manoma deramai {vertinti rizika, eksperimentiniai
duomenys paprastai néra privalomi.

2.8.6.2. Valstybés narés jvertina egzotisky arba nevietiniy mikroorga-
nizmy poveiki netiksliniams mikroorganizmams arba ju grobuo-
nims, sitilomomis salygomis panaudojus augaly apsaugos
produkta. Tais atvejais, kai galima pagristi, kad naudojantis
turima informacija imanoma deramai jvertinti rizika, eksperimen-
tiniai duomenys paprastai néra privalomi.
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2.8.6.3. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveiki dél
toksiny arba sudedamuju formulianty veiklos. Vertinant tokj
poveiki reikéty atkreipti démesj { tokia informacija:

a) informacija apie jo islikima ir elgesj {vairiose aplinkos srityse;
b) visa turima pirminés biologinés perzitiros informacija.
2.9. Isvados ir pasiilymai

Valstybés narés daro iSvadas, ar biitina tolesné informacija ir
(arba) bandymai bei priemonés kylan¢iam pavojui apriboti. Vals-
tybés narés pagrindzia pasitlymus dél augalu apsaugos produkty
klasifikacijos ir zenklinimo.

C. SPRENDIMU PRIEMIMAS
1. Bendrieji principai

1.1. Prireikus valstybés narés iskelia salygas arba nustato apribojimus,
taikomus ju i§duodamiems leidimams. Siu salygu ir apribojimuy
pobudis ir grieztumas turi atitikti laukiamos naudos ir galimo
pavojaus pobiidj bei masta.

1.2. Valstybés narés uztikrina, kad priimant sprendimus iSduoti
leidima atsizvelgiama | zemés tkio, augaly sveikatos arba
aplinkos (taip pat ir klimato) salygas numatomo naudojimo
srityse. D¢l tokio pozitirio gali bliti nustatytos specialios naudo-
jimo salygos arba apribojimai, o leidimas iSduodamas tik tam
tikroms konkrecios valstybés sritims.

1.3. Valstybés narés uztikrina, kad leistini produkto kiekiai, atsizvel-
giant | naudojimo daznj ir skaiCiy, yra maziausi, kurie butini
pageidaujamam poveikiui pasiekti, net jei didesni kiekiai ir nesu-
kelty nepriimtino pavojaus zmoniy ar gyviny sveikatai bei
aplinkai. Leistini kiekiai turi buti diferencijuojami ir privalo
atitikti zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (taip pat ir
klimato) salygas {vairiose srityse, kurioms buvo iSduotas
leidimas. Taciau produkto naudojimo normos ir skaiCius neturi
sukelti nepageidaujamo poveikio, pvz., atsparumo susidarymo.

1.4. Valstybés narés uztikrina, kad juy sprendimai atitinka integruotos
kovos su kenkéjais principus, jei augaly apsaugos produktas
skirtas naudoti tomis salygomis, kai galima pasikliauti Siais
principais.

1.5. Jei vertinimas turi biiti pagristas duomenimis apie ribota tipiskuy
risiy skaiCiy, valstybés narés uztikrina, kad augaly apsaugos
produkty naudojimas neturés ilgalaikio poveikio netiksliniy
risiy gausai ir jvairovei.

1.6. Pries iSduodamos leidima, valstybés narés uztikrina, kad augaly
apsaugos produkto etiketé:

a) atitinka Sios direktyvos 16 straipsnio reikalavimus;

b) pateikia informacija apie vartotoju apsauga, kaip reikalauja
Bendrijos teisés aktai dél darbuotoju apsaugos;

¢) apibtdina pirmiausia salygas arba apribojimus, pagal kuriuos
augaly apsaugos produktas gali arba negali buti naudojamas,
kaip nurodyta 1.1-1.5 punktuose;

d) leidime turi biti nurodyti duomenys, minimi §ios direktyvos
16 straipsnio 1 dalies g ir h punktuose bei 1999 m. geguzés
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 1999/45/EB
dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, reglamentuo-
janéiu pavojingy preparaty klasifikavima, pakavima ir zenkli-
nima, suderinimo (') 10 straipsnio 1.2, 2.4, 2.5 ir 2.6 punk-
tuose.

1.7. Pries iSduodamos leidimus, valstybés narés:

a) uztikrina, kad silloma pakuoté atitinka Direktyvos
1999/45/EB nuostatas;

() OL L 200, 1999 7 30,p 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2004/66/EB (OL L 168, 2004 5 1, p. 35).
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b) uztikrina, kad:
— augaly apsaugos produkto naikinimo procediiros,

— augaly apsaugos produkto neigiamo poveikio neutraliza-
vimo, jam atsitiktinai pasklidus, procediiros ir

— pakuotés valymo bei sunaikinimo procediiros
atitinka tam tikras reglamentuojancias nuostatas.

1.8. Leidimas neiSduodamas, jei nevykdomi 2 skirsnyje nurodyti
reikalavimai. Taciau nejvykdzius vieno arba keliy 2.4 punkto
reikalavimy sprendimui priimti, leidimai i§duodami tik tuo atveju,
jei augaly apsaugos produkto naudojimo siilomomis salygomis
pranasumai nusveria galima neigiama naudojimo poveiki. Bet
koks augaly apsaugos produkto naudojimo apribojimas dél
nejvykdytu kai kuriy 2 skirsnyje nurodytu reikalavimu turi bati
nurodytas etiketéje. Sie pranasumai gali bati tokie:

a) nauda integruotai kovai su kenkéjais priemonéms ir ekolo-
giSkam kininkavimui bei suderinamumas su jais;

b) strategiju, kuriomis siekiama sumazinti atsparumo susidarymo
rizika, supaprastinimas;

c) operatoriams ir vartotojams keliamo pavojaus sumazéjimas;

d) mazesné aplinkos tarSa ir mazesnis poveikis netikslinéms
rasims.

1.9. Jei leidimas buvo iSduotas pagal Sio priedo reikalavimus, vals-
tybés narés, remdamosi 4 straipsnio 6 dalies nuostatomis, gali:

a) pageidautina, glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju,
nustatyti, jei manoma, priemones augaluy apsaugos produkto
veikimui gerinti; ir (arba)

b) glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju, nustatyti, jei
imanoma, priemones tolesniam salyCiui su augaluy apsaugos
produktu mazinti produkto naudojimo metu ir po to.

Valstybés narés pranesa pareiskéjams apie a ir b punktuose
minimas priemones ir paragina juos pateikti papildomus
duomenis bei informacija, buting veikimui ar galimai rizikai
rodyti pasikeitus salygoms.

1.10.  Valstybés narés uztikrina, jei tai praktiskai jmanoma, kad pareis-
kéjas prie§ pateikdamas paraiska leidimui gauti i$nagrin¢jo visas
literatiiroje pateiktas zinias ir informacija apie mikroorganizmus,
kuriems ketinama i$duoti leidima.

1.11.  Jei mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas, kaip
apibrézta Direktyvoje 2001/18/EB, leidimas iSduodamas tik tuo
atveju, jei buvo pateiktas pagal Direktyvos 2001/18/EEB reikala-
vimus atliktas vertinimas, kaip reikalaujama S$ios direktyvos 1
straipsnio 3 dalyje. Atitinkamas kompetentingosios institucijos
pagal Direktyva 2001/18/EEB priimtas sprendimas turi bati
pateiktas.

1.12.  Pagal 1 straipsnio 3 dalies nuostatas leidimas naudoti augaly
apsaugos produkta, turintj genetiSkai modifikuota organizma,
iSduodamas tik laikantis Direktyvos 2001/18/EB C dalies
nuostaty, kuriomis remiantis minétas organizmas gali biti iSlei-
dziamas | aplinka.

1.13.  Leidimas neiSduodamas tuo atveju, jei augaly apsaugos produkte
yra atitinkamu metabolity/toksiny (kurie laikomi reik§mingais
zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai), kuriuos gamina mikroorga-
nizmai ir (arba) mikrobiniai terSalai, jei nejrodoma, kad produkte
esantis metabolituy/toksiny kiekis pries siiloma naudojima ir po jo
iSlieka priimtinas.

1.14.  Valstybés narés uztikrina, kad bus taikomos atitinkamos kokybés
kontrolés priemonés, norint uztikrinti augaly apsaugos produkte
esancio mikroorganizmo ir produkto sudedamujy daliy tapatuma.
Tokios priemonés privalo apimti Rizikos veiksniy analizés ir
svarbiyju valdymo tasku (HACCP) sistema ar lygiaverte sistema.
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2. Specialieji principai

Specialieji principai taikomi, nepazeidziant 1 skirsnyje minimu
bendryjy principuy.

2.1. Tapatumas

ISduodama leidima, valstybés narés kiekviena karta uztikrina, kad
tam tikras mikroorganizmas yra jtrauktas i tarptautiniu mastu
pripazinta kultiry banka ir turi inventorini numeri. Kiekvienas
mikroorganizmas turi buti identifikuotas bei {vardytas rasiu ir
apibuidintas Stamo lygiu. Taip pat biutina pateikti informacija
apie tai, ar mikroorganizmas yra laukinio tipo, ar savaiminis
arba indukuotas mutantas, o gal genetiskai modifikuotas orga-
nizmas.

2.2. Biologinés ir techninés savybés

2.2.1. Butina turéti pakankamai informacijos, norint jvertinti maziausia
ir didziausia mikroorganizmo kiekj, esantj augalu apsaugos
produkty gamybai naudojamoje medziagoje ir paciuose augaly
apsaugos produktuose. Kity augaly apsaugos produkto sudeda-
muyju daliy ir formulianty bei i§ gamybos proceso gaunamu
mikroorganizmuy-terSaly sudétis turi bati kuo iSsamiau apibudinta.
Valstybés narés uztikrina, kad jos vykdys priimtino lygio mikro-
organizmuy-terSaly kiekio kontrolg. Be to, turi buti apibudintas
augaly apsaugo produkto fizikinis pobudis ir bukle, pageidautina
pagal ,Pesticidu formuliacijos tipu ir tarptautinés kodavimo
sistemos kataloga® (CropLife International Technical Monograph
No 2, 5th Edition, 2002).

2.2.2. Leidimas neisduodamas, jei bet kurioje mikrobinio augaly
apsaugos produkto vystymosi stadijoje i$ susidariusio atsparumo,
jo pernesimo ar kito mechanizmo paaiskéja, kad galima interfe-
rencija su zmoniy medicinoje ar veterinarijoje naudojamos anti-
mikrobinés medziagos veiksmingumu.

2.3. Kita informacija

Leidimas neiSduodamas, jei nepateikiama visa informacija apie
gamybos biido, gamybos proceso ir augaly apsaugos produkto
kokybés nuolating kontrolg. Ypac atsizvelgiama | savaiminius
mikroorganizmy pagrindiniy charakteristiky pokyc€ius ir orga-
nizmy-terSaly buvima ar nebuvima. Kuo i$§samiau turi biti apra-
$yti ir apibidinti gamybos kokybés uztikrinimo kriterijai bei tech-
nologijos, kurios taikomos tam, kad biuity gaminamas vienodas
augaly apsaugos produktas.

2.4. Veiksmingumas
24.1. Veikimas

2.4.1.1. Leidimas neiSduodamas, jei sitilomiems naudojimo atvejams
pateikiamos rekomendacijos dél kovos su organizmais ar
apsaugos nuo ju, kurie, remiantis sukaupta patirtimi ar moksli-
niais jrodymais, nelaikomi kenksmingais naudojant produkta
sitilomoje srityje [prastinémis zemés ukio, augaly sveikatos ir
aplinkos (taip pat ir klimato) salygomis, arba jei kitas planuo-
jamas poveikis minétomis salygomis nelaikomas naudingu.

2.4.1.2. Kokos su kenkéjais, apsaugos nuo ju ar kitokio numatomo
poveikio laipsnis, nuoseklumas arba trukmé turi biiti panasus |
tuos, kuriuos salygoja tinkami standartiniai produktai. Jei néra
tinkamy standartiniy produkty, reikia jrodyti, kad augaluy
apsaugos produktas duoda apibréztos naudos, atsizvelgiant {
kovos su kenké¢jais, apsaugos nuo ju arba kitokio numatomo
poveikio laipsnj, nuosekluma ir trukmg sitilomo naudojimo srities
zemés tkio, augaly apsaugos ir aplinkos (taip pat ir klimato)
salygomis.

2.4.1.3. Jei svarbu, poveikis derliui, panaudojus augaly apsaugos
produkta, ir sandéliavimo nuostoliu sumazéjimas kiekybiniu ir
(arba) kokybiniu pozitriu turi biiti panasis, kaip ir naudojant
tinkamus ~ standartinius  produktus. Jei tinkamy standartiniy
produkty néra, bitina jrodyti, kad augaly apsaugos produktas
duoda nuolating ir apibrézta kiekybing ir (arba) kokybing
nauda, turint galvoje poveiki derliui ir sandéliavimo nuostoliy
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sumazg€jima siilomo naudojimo srities Zemés dkio, augaly
apsaugos ir aplinkos (taip pat ir klimato) salygomis.

2.4.1.4. I8vados del preparato charakteristiky privalo galioti visose vals-
tybés nares, kurioje iSduodamas leidimas, srityse ir tikti visoms
salygoms, kuriomis jj sitloma naudoti, iSskyrus tuos atvejus, kai
sitlomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas skirtas naudoti tik
tam tikromis nurodytomis aplinkybémis (pvz., lengvos formos
infestacija, ypatingos dirvos rasys arba ypatingos auginimo
salygos).

2.4.1.5. Jei sitlomoje etiketéje reikalaujama naudoti preparata kaip misin{
kartu su kitais apibtdintais augaly apsaugos produktais arba
pagalbinémis medziagomis, $is miSinys turi sukelti laukiama
poveiki ir atitikti 2.4.1.1-2.4.1.4 punktuose minimus reikala-
vimus.

Jei sitilomoje etiketéje rekomenduojama naudoti preparata kaip
misinj su apibtidintais augaly apsaugos produktais arba pagalbi-
némis medziagomis, valstybés narés nepaiso rekomendaciju, jei
jos néra pagristos.

2.4.1.6. Jei esama jrodymy, kad patogenai tapo atspartis augaly apsaugos
produktui, valstybé naré nusprendzia, ar pateikta atsparumo
valdymo strategija deramai ir pakankamai iSsprendzia §i klau-
sima.

2.4.1.7. Tik tiems augaly apsaugos produktams, kuriuose yra negyvy-
bingy mikroorganizmy, gali buti iSduotas leidimas naudoti juos
kaip kovos su stuburiniais kenkéjais priemong. Numatomas
poveikis apdorojamiems stuburiniams turi biiti pasiekiamas, nesu-
keliant Siems gyviinams nereikalingu kanciy ir skausmo.

242. Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams
produktams nebuvimas

2.4.2.1. Apdorojamiems augalams ar augaliniams produktams neturi buti
daromas joks reik§mingas fitotoksinis poveikis, iSskyrus tuos
atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyti tam tikri naudojimo apri-
bojimai.

2.4.2.2. Dél fitotoksinio poveikio nuimamas derlius neturéty sumazéti
labiau nei nenaudojant augaly apsaugos produkto, nebent §i
sumazgjima kompensuoty kiti pranaSumai, kaip antai geresné
apdoroty augaly ar augaliniy produkty kokybé.

2.4.2.3. Neturi buti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdo-
roty augaly ar augaliniy produkty kokybei, i§skyrus neigiama
poveiki perdirbimui, kai sitilomose etiketése nurodoma, kad
preparatas neturéty biti naudojamas perdirbti skirtiems augalams.

2.4.2.4. Neturi buti daromas joks nepriimtinas poveikis dauginti skirty
apdoroty augaly arba augaliniy produkty gyvybingumui,
daigumui, Ugliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suve$éjimui,
iSskyrus tuos atvejus, kai siiilomose etiketése nurodoma, kad
preparato nereikéty naudoti dauginti ar veisti skirtiems augalams
ir augaliniams produktams.

2.4.2.5. Neturi buti daromas joks nepriimtinas poveikis véliau augina-
miems augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai sitilomose etiketése
nurodoma, kad tam tikri augalai, kuriems gali bati padarytas
poveikis, neturéty biiti auginami po apdoroty augaly.

2.4.2.6. Neturi buti daromas joks nepriimtinas poveikis gretimai augan-
tiems augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje
nurodoma, kad preparatas neturéty biiti naudojamas, jei gretimai
auga ypac jautrlis augalai.

2.4.2.7. Jei siilomose etiketése reikalaujama naudoti preparata kaip misin{
su kitais augaly apsaugos produktais ar pagalbinémis, Sis misinys
privalo atitikti 2.4.2.1-2.4.2.6 punktuose i$vardytus principus.

2.4.2.8. Sialomos instrukcijos dél naudojamos ijrangos valymo turi biti ir
praktiskos, ir veiksmingos, kad jas bity galima lengvai taikyti,
norint pasalinti augaly apsaugos produkto likuéiu pédsakus, kurie
véliau gali sukelti zala.



199110414 — LT — 01.08.2008 — 018.001 — 303

VY M60
2.5. Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Sitlomi metodai privalo atitikti naujausias technologijas. Taikant
monitoringo, atlickamo iSdavus leidima, metodus, reikéty
naudotis visiems pasiekiamais reagentais ir jrenginiais.

2.5.1. Leidimas neiSduodamas, jei néra atitinkamo pakankamai koky-
bisko metodo, skirto augaly apsaugos produkte esanciam mikro-
organizmui ir negyvybingiems komponentams (pvz., toksinams,
priemaiSoms ir formuliantams) identifikuoti bei kiekybiskai {ver-
tinti. Tuo atveju, kai augaluy apsaugos produkte yra daugiau kaip
vienas mikroorganizmas, sitilomi metodai turéty gebéti nustatyti
kiekvieno ju sudeétj.

2.5.2. Leidimas neisduodamas, jei néra atitinkamy gyvybingy ir negy-
vybingu likuc¢iy kontrolés ir monitoringo, atlickamy iSdavus
leidima, metody. Metodai turi baiti taikomi analizuojant:

a) augalus, augalinius produktus, augalinés ir gyviininés kilmés
maisto produktus ir paSarus, jei juose atsiranda toksikologiniu
pozitiriu reikSmingy likuciy. Likuciai laikomi reikSmingais, jei
reikalaujama nustatyti didziausia leisting likuciy riba, iSlaukos
terming ar laikotarpi, po kurio galima jeiti | apdorota plota, ar
imtis kity atsargumo priemoniy;

b

~

dirva, vandeni, org ir (arba) kiino audinius, jei atsiranda toksi-
kologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkosauginiu pozitiriu
reik§mingu likuciy.

2.6. Poveikis Zzmoniy ir gyviiny sveikatai
2.6.1. Augaly apsaugos produkto daromas poveikis

2.6.1.1. Leidimas neiSduodamas, jei i§ dokumenty rinkinyje pateiktos
informacijos paaiSkéja, kad mikroorganizmas siilomomis naudo-
jimo salygomis yra patogeniS$kas zmonéms arba netiksliniams
gyvinams.

2.6.1.2. Leidimas neiSduodamas, jei mikroorganizmas ir (arba) augaly
apsaugos produktas, kurio sudétyje yra mikroorganizmas, reko-
menduojamomis naudojimo salygomis ir realiai jmanomu
blogiausiu atveju gali sudaryti kolonijas zmonése ar gyviinuose
arba padaryti jiems neigiama poveikj.

Priimdamos sprendima dél leidimo naudoti mikrobini augaly
apsaugos produkta, valstybés narés apsvarsto bet kokj galima
poveikj visai zmoniy populiacijai, t. y. profesionaliems naudoto-
jams, neprofesionaliems naudotojams ir zmonéms, patiriantiems
tiesiogini ar netiesiogini salytj su produktu per aplinka, darbe ar
per gyvunus.

2.6.1.3. Visi mikroorganizmai turéty buti laikomi galimais sensibilizato-
riais, jei remiantis atitinkama informacija nebuvo nustatyta, kad
pazeistos imuninés sistemos individams ar kitiems jautriems indi-
vidams nekyla joks jautrinimo pavojus. Todél iSduotuose leidi-
muose turi biiti nurodyta, kad butina dévéti apsauginius drabuzius
bei mivéti tinkamas pirStines ir kad augalu apsaugos produkty,
kuriuose yra mikroorganizmo, negalima jkvépti. Be to, pagal
siilomas naudojimo salygas gali buti reikalaujama papildomu
apsauginiy drabuziy ar jrenginiy daliu.

Jei sitilomos naudojimo salygos reikalauja dévéti apsauginius
drabuzius, leidimas neiSduodamas, jei tokie drabuziai néra veiks-
mingi ir neatitinka susijusiy Bendrijos teisés nuostaty, jei naudo-
tojas negali lengvai ju isigyti arba jei ju neimanoma naudoti
augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, ypaé atsizvel-
giant { klimato salygas.

2.6.1.4. Leidimas neiSduodamas, jei zinoma, kad genetinés medziagos
perneSimas i§ mikroorganizmo { kitus organizmus gali sukelti
neigiama poveikj zmoniy ar gyviinu sveikatai bei atsparuma zino-
moms gydomosioms medziagoms.

2.6.1.5. Augaly apsaugos produktams, kurie gali sukelti dideli pavoju dél
ypatingy savybiu arba dél to, kad su jais buvo netinkamai elgia-
masi arba jie buvo netinkamai naudojami, turi buti taikomi
specialiis apribojimai, susij¢ su pakuotés dydziu, formuliacijos
tipu, platinimu ir naudojimo btdu. Be to, leidimas naudoti augaly
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apsaugos produktus, kurie priskiriami labai toksiskiems, gali bati
iSduotas tik profesionaliems naudotojams.

2.6.1.6. Islaukos terminas ir laikotarpis, po kurio leidziama jeiti i apdo-
rota plota, bei kitos atsargumo priemonés turi buiti nustatytos
tokios, kad nereikéty laukti nei koloniju susidarymo, nei
neigiamo poveikio pasaliniams stebétojams arba darbuotojams,
patyrusiems salyti su augalu apsaugos produktu ji panaudojus.

2.6.1.7. I8laukos terminas ir laikotarpis, po kurios leidziama jeiti { apdo-
rota plota, bei kitos atsargumo priemonés turi buiti nustatytos
tokios, kad nereikéty laukti nei koloniju susidarymo, nei
neigiamo poveikio gyviinams.

2.6.1.8. I8laukos terminas ir laikotarpis, po kurios leidziama ieiti { apdo-
rota plota, bei kitos atsargumo priemonés, turincios uztikrinti, kad
nereiks tikétis nei koloniju susidarymo, nei neigiamo poveikio,
turi buti realios; prireikus biitina imtis specialiy atsargumo prie-
moniuy.

2.6.1.9. Leidimo iSdavimo salygos atitinka 1998 m. balandzio 7 d.
Tarybos direktyvos 98/24/EB d¢l darbuotojy saugos ir sveikatos
apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais
darbe (') ir 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2000/54/EB dél darbuotoju apsaugos nuo rizikos, susi-
jusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (?). Bitina atsiz-
velgti { informacija ir eksperimentinius duomenis, kurie yra
svarblis atpazjstant infekcijos ar patogeniskumo simptomus ir
susij¢ su pirmosios pagalbos bei gydomuyju priemoniy, kuriu
imtasi, veiksmingumu. Leidimo iSdavimo salygos taip pat turi
atitikti 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/37/EB dél darbuotoju apsaugos nuo rizikos
veiksniy, susijusiy su kancerogeny ar mutageny poveikiu
darbe (}). Leidimo iSdavimo salygos taip pat turi atitikti
1989 m. lapkricio 30 d. Tarybos direktyva 89/656/EEB dél biti-
niausiy saugos ir sveikatos apsaugos reikalavimy, darbuotojams
darbo vietoje naudojant asmenines apsaugines priemones (*).

2.6.2. Likuciu poveikis Zzmoniy ir gyviny sveikatai

2.6.2.1. Leidimas nesuteikiamas, jei néra pakankamai informacijos apie
augaly apsaugos produkta, turintj mikroorganizma, kad bty
galima nuspresti, ar dél saly¢io su mikroorganizmu, jo likuciy
pédsakais, augaluose ar augaliniuose produktuose arba ant ju
iSlikusiais metabolitais/toksinais zmoniy ar gyviny sveikatai
nedaromas kenksmingas poveikis.

2.6.2.2. Leidimas neiSduodamas, jei atsirad¢ gyvybingi ir (arba) negyvy-
bingi likuciai neatitinka aplinkos apsaugos produkto maziausio
kiekio, kuris bitinas tam tikram kenkéjuy naikinimo laipsniui
pasiekti pagal gera zemés tikio praktika, kuri taip taikoma (iskai-
tant laikotarpi iki derliaus nuémimo, produkto nenaudojimo laika
arba sandéliavimo laikotarpi), kad gyvybingu likuéiy ir (arba)
toksiny kiekis nuimant derliy, skerdziant gyvulius ar po sandé-
liavimo bty sumazintas iki minimumo.

2.7. Islikimas ir elgesys aplinkoje

2.7.1.  Leidimas neiSduodamas, jei turima informacija rodo, kad gali buti
daromas nepriimtinas poveikis aplinkai dél augaly apsaugos
produkto iSlikimo ir elgesio aplinkoje.

2.7.2. Leidimas neiSduodamas, jei dél tikétino pozeminio vandens,
pavirSinio vandens arba geriamojo vandens uzterSimo naudojant
augaly apsaugos produkta sitilomomis salygomis, gali kilti inter-
ferencija su analizés sistemomis, kurios skirtos geriamojo
vandens kokybei kontroliuoti pagal Direktyvos 98/83/EB
nuostatas.

2.7.3. Leidimas neisduodamas, jei tikétina geriamojo vandens tarsa,
siilomomis salygomis naudojant augalu apsaugos produkta,
neatitinka arba virSija mazesnjji i§ Siy reikalavimuy:

() OL L 131, 1998 5 5, p. 11.

() OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
() OL L 158, 2004 4 30, p. 50.
(*) OL L 393, 1989 12 30, p. 18.
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a) Direktyvoje 98/83/EB nustatytus parametrus arba didziausias
leistinas koncentracijas; arba

b

=

augaly apsaugos produkto komponentams, pavyzdziui, reiks-
mingiems metabolitams/toksinams taikomus parametrus arba
didziausias leistinas koncentracijas, nustatytas pagal 2000 m.
spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/60/EB, nustatan¢ia Bendrijos veiksmu vandens politikos
srityje pagrindus ('); arba

¢) augaly apsaugos produkto komponentams, pavyzdziui, mikro-
organizme esantiems reik§mingiems metabolitams/toksinams
taikomus parametrus arba didziausia leisting koncentracija,
kuria Komisija nustat¢ [ priede, remdamasi atitinkamais,
ypa¢ toksikologiniais, duomenimis, arba, jei koncentracija
nenustatyta, — koncentracija, kuri lygi 1/10 leistinos paros
normos (ADI), kuri buvo nustatyta mikroorganizma jrasant |
1 prieda,

nebent bity moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis praktiniy
tyrimy salygomis buvo laikomasi Zemesniosios parametry ar
koncentracijy vertés arba ji nebuvo virSyta.

2.74. Leidimas neiSduodamas, jei tikétina pavirSinio vandens tarsa,
sitilomomis salygomis naudojant augaly apsaugos produkta:

a) virSija parametrus ar vertes, nustatytas pagal 1975 m. birzelio
16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavirSinio vandens,
skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés valstybése narése
reikalavimuy (%), jei pavir§inis vanduo numatomo naudojimo
srityje yra skirtas geriamajam vandeniui imti; arba

b

=

virSija augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reiks-
mingu metabolitu/toksiny, parametrus ar vertes, nustatytas
pagal Direktyva 2000/60/EB, arba

¢) daro, kaip manoma, nepriimting poveiki netikslinéms rasims,
iskaitant gyviinus, pagal atitinkamus 2.8 punkte iSvardytus
reikalavimus.

Sitloma augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcija,
apimanti ir naudojamos jrangos valymo tvarka, turi bati tokia,
kad atsitiktiné pavirSinio vandens tarSos tikimybé biity sumazinta
iki minimumo.

2.7.5. Leidimas neiSduodamas, jei zinoma, kad genetinés medziagos

pernesSimas 1§ mikroorganizmo { kitus organizmus gali sukelti
nepriimting poveiki aplinkai.

2.7.6. Leidimas neiSduodamas, jei néra pakankamai informacijos apie
galima mikroorganizmo ir reikSmingy antriniy metabolitu/toksiny
i8likima arba konkurencinguma augale ar ant jo tomis aplinkos
salygomis, kurios buvo susiklos¢iusios naudojant produkta ir po
to.

2.7.7.  Leidimas neiSduodamas, jei galima tikétis, kad ilgesnj laikotarpi
naudojant produkta, mikroorganizmas ir (arba) galimi reik§mingi
metabolitai/toksinai iSliks aplinkoje tokios koncentracijos, kuri
bus gerokai auksStesné uz gamtinio fono lygi, nebent rimtas
rizikos vertinimas parodytu, kad bendry nusistovéjusiy koncent-
raciju rizika yra priimtina.

2.8. Poveikis netiksliniams organizmams

Valstybés narés uztikrina, kad turimos informacijos pakanka, kad
buty nusprgsta, ar dél saly¢io su panaudotu mikroorganizmy
turinéiu augaly apsaugos produktu gali bhti padarytas nepriim-
tinas poveikis netikslinéms riiSims (florai ir faunai).

Valstybés narés atkreipia démesj | galima poveiki naudingiems
organizmams, kurie naudojami biologinei kovai su kenkéjais, ir
organizmams, kuriems tenka svarbus vaidmuo integruotoje
kovoje su kenkéjais.

() OL L 327, 2000 12 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Sprendimu Nr.
2455/2001/EB.

(®» OL L 194, 1975 7 25, p. 26. Direktyva, nuo 2007 12 22 panaikinta Direktyva
2000/60/EB (OL L 327, 2000 12 22, p. 1).
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2.8.1. Tuo atveju, kai yra pauksciy ir kity netiksliniy sausumos stubu-
riniy saly¢io su produktu galimybe, leidimas neiSduodamas, jei:

a) mikroorganizmas yra patogeniskas pauks$Ciams ir kitiems
netiksliniams sausumos stuburiniams;

b

=

esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponentu, pvz.,
reikSmingy metabolity/toksinu poveikiui, toksiny ir salycio
santykis yra mazesnis nei 10, remiantis Gimaus toksiskumo
koeficientu LDs,, arba jei ilgalaikio toksiskumo ir salycio
santykis yra mazesnis nei 5, jei atitinkamai jvertinus rizika
aiSkiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu siilomomis
salygomis panaudojus augaly apsaugos produkta, nepriimtino
poveikio — tiesioginio ar netiesioginio — nebiina.

2.8.2. Tuo atveju, kai yra vandens organizmy salyc¢io su produktu gali-
mybé, leidimas neiSduodamas, jei:

a) mikroorganizmas yra patogeniSkas vandens organizmams;

b) esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponentu, pvz.,
reik§mingy metabolitu/toksinu poveikiui, toksinu ir salyCio
santykis yra mazesnis nei 100 @imaus toksiSkumo (EBs)
dafnijoms ir zuvims atveju ir mazesnis nei 10 ilgalaikio
arba létinio toksiSkumo dumbliams (EBs,), dafnijoms
(NOEC) ir zuvims (NOEC) atveju, jei atitinkamai jvertinus
rizika aiskiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu siilo-
momis salygomis panaudojus augaly apsaugos produkta,
nepriimtino poveikio — tiesioginio ar netiesioginio — salyti
patyrusiy riisiu gyvybingumui nebtina.

2.8.3.  Tuo atveju, kai yra biCiy salycio su produktu galimyb¢, leidimas
neisduodamas, jei:

a) mikroorganizmas yra patogeniskas bitéms;

b) esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz.,
reik§mingy metabolitu/toksinu poveikiui, pavojaus koefi-
cientas bitéms dél salyCio ikvépus ar prisilietus yra didesnis
negu 50, jei atitinkamai jvertinus rizika aiskiai nenustatyta,
kad praktiniy tyrimy metu siilomomis salygomis panaudojus
augaly apsaugos produkta, nepriimtino poveikio biciy
lervoms, biciuy elgesiui, koloniju iSgyvenimui ir vystymuisi
neblina.

2.8.4. Tuo atveju, kai yra visy nariuotakoju, iSskyrus bites, salycio su
produktu galimybeé, leidimas neisduodamas, jei:

a) jei mikroorganizmas yra patogeniskas visiems nariuotakojams,
i8skyrus bites;

b) esant toksisSkam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz.,
reik§mingy metabolity/toksiny poveikiui, atitinkamai {vertinus
rizika aiskiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu siilo-
momis salygomis panaudojus augaly apsaugos produkta,
nepriimtino poveikio Siems organizmams nebiina. Bet kokie
reikalavimai dél selektyvumo ir pasitlymai dél integruotos
kovos su kenkéjais sistemy turi biti pagristi atitinkamais
duomenimis.

2.8.5. Tuo atveju, kai yra slieky saly¢io su produktu galimybé, leidimas
neiSduodamas, jei mikroorganizmas yra patogeniskas slickams
esant toksiSkam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz.,
reik§mingy metabolity/toksiny poveikiui, Gmaus toksisSkumo ir
salyCio santykis yra mazesnis nei 10 arba jei ilgalaikio toksis-
kumo ir salyCio santykis yra mazesnis nei 5, i§skyrus atvejus, kai
atitinkamai {vertinus rizika aiskiai nustatyta, kad, praktiniy tyrimy
metu siilomomis salygomis panaudojus augaly apsaugos
produkta, nepriimtino poveikio slieky populiacijai néra.
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2.8.6. Tuo atveju, kai yra netiksliniy dirvozemio mikroorganizmy
saly¢io su produktu galimybe¢, leidimas neiSduodamas, jei labo-
ratoriniy tyrimy metu azoto ar anglies mineralizacijos procesas po
100 dieny buvo paveiktas daugiau kaip 25 % ir jei atitinkamai
ivertinus rizika aiSkiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu
sitilomomis salygomis panaudojus augaly apsaugos produkta ir
atsizvelgus | mikroorganizmy gebéjima daugintis, nepriimtino
poveikio mikroby bendrijai néra.



