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Sis tekstas yra skirtas tik informacijai ir teisinés galios neturi. Europos Sajungos institucijos néra teisiSkai atsakingos uz jo
turinj. AutentiSkos atitinkamuy teisés akty, jskaitant ju preambules, versijos skelbiamos Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje ir pateikiamos svetainéje ,,EUR-Lex“. Oficialiis tekstai tiesiogiai prieinami naudojantis Siame dokumente
pateikiamomis nuorodomis

> B KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 284/2013
2013 m. kovo 1 d.

kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo | rinka, nustatomi duomeny apie augaly apsaugos produktus
pateikimo reikalavimai

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 93, 2013 4 3, p. 85)

i$ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data
> M1 2015 m. rugpjucio 27 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/1475 L 225 10 2015 8 28
> M2 2022 m. rugpjucio 31 d. Komisijos reglamentas (ES) 2022/1440 L 227 38 2022 9 1

pataisytas:

»Cl  Klaidy istaisymas, OL L 304, 2022 11 24, p. 97 (2022/1440)
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 284/2013
2013 m. kovo 1 d.

kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)

Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka,

nustatomi duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo
reikalavimai

(Tekstas svarbus EEE)

1 straipsnis
Duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavimai
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatyti

duomeny apie augaly apsaugos produktus pateikimo reikalavimai yra
tokie, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

2 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (ES) Nr. 545/2011 panaikinamas.

Nuorodos | panaikintg reglamentg laikomos nuorodomis j §j reglamenta.

3 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos su veikliosiomis
medZiagomis susijusioms procediiroms

Veikliyjy medziagy atzvilgiu Reglamentas (ES) Nr. 545/2011 toliau
taikomas dél:

a) procedliry, susijusiy su veikliosios medziagos patvirtinimu arba
tokios medziagos patvirtinimo daliniu pakeitimu pagal Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnj, kai su medziaga susij¢ to regla-
mento 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti dokumenty rinkiniai patei-
kiami iki 2013 m. sausio 31 d.;

b) procediiry, susijusiy su veikliosios medziagos patvirtinimo atnauji-
nimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 20 straipsnj, kai su
veikligja medziaga susij¢ Komisijos reglamento (ES) Nr.
1141/2010 (') 9 straipsnyje nurodyti papildomi dokumenty rinkiniai
pateikiami iki 2013 m. gruodzio 31 d.

4 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos su augaly apsaugos
produktais susijusioms procediiroms

1. Reglamentas (ES) Nr. 544/2011 toliau taikomas, kiek tai susij¢ su
augaly apsaugos produkto patvirtinimo procediromis, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 28 straipsnyje, jei atitinkamas pra§ymas

(') OL L 322, 2010 12 8, p. 10.
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pateikiamas iki 2015 m. gruodzio 31 d. ir augaly apsaugos produkto
sudétyje yra bent viena veiklioji medziaga, dél kurios laikantis 3
straipsnio pateiktas dokumenty rinkinys arba papildomi dokumenty rinki-
niai.

Reglamentas (ES) Nr. 545/2011 toliau taikomas augaly apsaugos
produkty patvirtinimo atnaujinimo procedtiroms, vykdomoms pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 43 straipsnio 2 dalj, po to, kai pagal
Reglamenta (ES) Nr. 1141/2010 buvo atnaujinta veiklioji medziaga.

2. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies nuostaty, nuo 2014 m.
sausio 1 d. pareiskéjai gali pasirinkti taikyti $io reglamento priede iSdés-
tytus reikalavimus duomenims. Pasirinkimas nurodomas rastu pateikiant
praSyma ir yra neatSaukiamas.

5 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data
1.  Sis reglamentas jsigalioja dvideimta diena po jo paskelbimo
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

2. Su veikliyjy medziagy patvirtinimo, kuris baigiasi ne anksciau
kaip 2016 m. sausio 1 d., atnaujinimu susijusioms procediroms S§is
reglamentas taikomas nuo jsigaliojimo.

Kitoms procediiroms jis taikomas nuo 2014 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.
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1.1.

1.2.

1.4.

PRIEDAS

JZANGA

Pateiktina informacija, jos rinkimas ir pateikimas

Siame priede vartojamy terminy apibréztys:

1) stabilumas sandéliuojant — augaly apsaugos produkto gebéjimas islai-
kyti pradines savybes ir nurodyta kiekj sandéliuojant tam tikra laikotarpj
nustatytomis sandéliavimo sglygomis;

2) efektyvumas — augaly apsaugos produkto geb¢jimas padaryti teigiama
poveikj siekiant pageidaujamo augaly apsaugos stiprumo;

3) veiksmingumas — bendras augaly apsaugos produkto naudojimo
poveikis zemés tkio sistemai, kurioje jis naudojamas (t. y. teigiamas
apdorojimo poveikis siekiant pageidaujamo augaly apsaugos stiprumo ir
neigiamas poveikis, pvz., atsparumo vystymasis, fitotoksiSkumas arba
kokybinés ar kiekybinés iSeigos mazéjimas);

4) svarbi priemaiS$a — cheminé priemaiSa, svarbi zmoniy ar gyviiny svei-
katai arba aplinkai,

5) toksiskumas — toksino arba nuodingosios medziagos savybé sukelti tam
tikro lygio zalinga arba ilgainiui pasireiskiantj poveikj organizmui;

6) toksinas — gyvuyjy lasteliy arba organizmy gaminama medziaga, galinti
sukelti tam tikro lygio Zzalingg arba ilgainiui pasireiSkiantj poveikj
gyvam organizmui.

Pateikta informacija turi atitikti 1.1-1.15 punktuose iSdéstytus reikala-
vimus.

Pateikiama pakankamai informacijos, kad biity galima jvertinti veiksmin-
guma ir numatomg rizika, atsirandancig nedelsiant ar véliau, kurig augaly
apsaugos produktas gali kelti zmonéms, jskaitant pazeidziamas grupes,
gyvinams ir aplinkai, be to, pateikiama informacija bent apie priede nuro-
dytus tyrimus ir jy rezultatus.

Pateikiama bet kokia informacija ir visi zinomi duomenys apie galima
kenksmingg augaly apsaugos produkto poveikj Zmoniy ir gyviny sveikatai
arba pozeminiam vandeniui bei informacija apie zinoma ir numatoma
kaupimosi ir saveikos poveikj.

Pateikiama bet kokia informacija ir visi zinomi duomenys apie galima
nepriimting augaly apsaugos produkto poveikj aplinkai, augalams ir auga-
liniams produktams bei informacija apie zinoma ir numatoma kaupimosi ir
saveikos poveik]j.

Pateikiami visi susij¢ duomenys, gauti i§ vieSai pateikiamos recenzuojamos
mokslinés literatiiros apie veikliaja medziaga, svarbius metabolitus ir, kai
taikoma, skilimo arba reakcijos produktus bei apie augaly apsaugos
produktus, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, ir susije su Salutiniu
poveikiu zmoniy ir gyviny sveikatai, aplinkai ir netikslinéms rasims. Patei-
kiama tokiy duomeny santrauka.
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1.5. Pateikiama i$sami neSaliska atlikty tyrimy ataskaita ir i§samus jy apra-
Symas. Tokios informacijos pateikti nereikia, jeigu pagrindziama, kad:

(a) ji néra reikalinga dél augaly apsaugos produkto pobiidzio arba sitilomy
naudojimo biidy arba néra bitina moksliniu pozitiriu, arba

(b) techniskai nejmanoma pateikti informacijos.

1.6. Kai taikoma, informacija renkama naudojant bandymy metodus, jtrauktus j
6 skirsnyje nurodyta sarasa.

Jei néra tinkamy tarptautiniy arba nacionaliniy patvirtinty bandymy gairiy,
naudojamasi  kompetentingos institucijos  pripazjstamomis bandymy
gairémis. Visi nukrypimai nuo bandymy gairiy apraSomi ir pagrindziami.

1.7. Pateikiamas iSsamus naudoty bandymy metody aprasymas.

1.8. Kai taikoma, informacija renkama pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2010/63/ES (V).

1.9. Kai taikoma, pateikiamas augaly apsaugos produkto jverciy sarasas.

1.10. Kai taikoma, pateikiama informacija apie sitiloma augaly apsaugos
produkto klasifikavimg ir Zenklinimg pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (?).

1.11. Kompetentingos institucijos gali paprasyti pateikti informacija apie kofor-
muliantus, kaip nurodyta Komisijos reglamente (ES) Nr. 283/2013 ().
Prie§ praSydamos atlikti papildomus tyrimus kompetentingos institucijos
jvertina visa turima informacija, pateikta vadovaujantis kitais Sajungos
teises aktais.

1.12. Pateikiama pakankamai informacijos apie augaly apsaugos produkta ir apie
veikligja medziaga, kad biity galima:

(a) nuspresti, ar augaly apsaugos produktas turi bliti registruojamas;

(b) tiksliai apibrézti salygas ar apribojimus, susijusius su bet kuria regist-
racija;

(c) jvertinti trumpalaike ir ilgalaike rizika netikslinéms rtsims, populiaci-
joms, bendrijoms ir procesams;

(") 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo
tikslais naudojamy gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33).

(») 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
del cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies
keic¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

() 2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty
pateikimo j rinka, nustatomi duomeny apie veikliagsias medziagas pateikimo reikalavimai
(OL L 93, 2013 4 3, p. 1).
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1.14.

(d) nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos priemones ir tinkamas diag-
nostikos bei gydymo priemones, kuriy bitina imtis apsinuodijus
zmonéms;

(e) ivertinti Gmaus ir létinio vartotojy patiriamo poveikio rizika, jskaitant,
kai taikoma, kaupiamaja rizika, atsiradusia dél patiriamo daugiau nei
vienos veikliosios medziagos poveikio;

(f) nustatyti Gmy ir 1&tinj patiriama poveikj operatoriams, darbuotojams,
gyventojams ir pasaliniams asmenims, jskaitant, kai taikoma, kaupia-
majj poveikj, patiriamg dél daugiau nei vienos veikliosios medziagos;

(g) jvertinti rizikos zmonéms, gyviinams (ty riSiy gyviny, kuriuos
paprastai laiko ir Seria zmonés, arba maistiniy gyviiny), taip pat rizikos
kitiems netiksliniy stuburiniy rasiy gyvinams, pobud;j ir apimtj;

(h) numatyti pasiskirstyma, iSlikimg ir veikimag aplinkoje, taip pat susiju-
sius laikotarpius;

(i) nustatyti netikslines rasis ir populiacijas, kurioms kyla rizika dél
poveikio, kurj jos gali patirti;

(j) ivertinti augaly apsaugos produkto poveikj netikslinéms rasims;

(k) nustatyti priemones, bitinas aplinkos uzterStumui ir poveikiui netiks-
linéms rGsims mazinti;

(1) Kklasifikuoti augaly apsaugos produktus pagal pavojingumg vadovau-
jantis Reglamentu (EB) 1272/2008;

(m

=

tiksliai apibrézti zmoniy, netiksliniy riisiy ir aplinkos apsaugai skirtas
piktogramas, signalinius zodzius ir atitinkamas pavojingumo ir atsar-
gumo frazes, kurie turi biti naudojami zenklinant.

. Kai taikoma, bandymai rengiami ir duomenys analizuojami naudojant

tinkamus statistikos metodus. ISsamiis statistinés analizés duomenys patei-
kiami skaidriai.

Patiriamas poveikis apskaiCiuojamas remiantis Europos maisto saugos
tarnybos pripazjstamais moksliniais metodais, jei jie yra. Jei naudojami
papildomi metodai, tai pagrindziama.

. Pateikiama visy kiekviename $io priedo skirsnyje nurodyty duomeny,

informacijos ir atlikto vertinimo santrauka. Kartu atlickamas i$samus ir
kritinis vertinimas pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnj.

Siame priede i§déstyti batinyjy pateiktiny duomeny rinkinio reikalavimai.
Valstybés narés gali nustatyti papildomy nacionaliniy reikalavimy, kad
atsizvelgty j konkrecias aplinkybes, konkreéius patiriamo poveikio scena-
rijus ir konkrecius naudojimo budus, j kuriuos nebuvo atsizvelgta produkta
patvirtinant. PareiSkéjas, rengdamas bandymus, kuriuos tvirtina valstybé
naré, kurioje pateikta paraisSka, ypatinga démesj skiria aplinkos, klimato
ir agronominéms salygoms.
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3. Geroji laboratoriné praktika (GLP)

3.1. Kai bandymai atlickami siekiant gauti duomeny apie savybes arba zmoniy
ar gyviny sveikatos arba aplinkos sauga, bandymai ir analizés atliekami
laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/10/EB (') nusta-

tyty principy.

3.2. Nukrypstant nuo 3.1 punkto, bandymus ir analizes, butinus pagal A ir B
daliy 6 skirsnio nuostatas, gali atlikti oficialios arba oficialiai pripazintos
bandymy laboratorijos arba organizacijos, atitinkan¢ios bent toliau nuro-
dytus reikalavimus:

(a) jos turi pakankamai moksliniy ir techniniy darbuotojy, turinciy
reikiamg iSsilavinimg, parengima, techniniy Ziniy ir patirties paskirtoms
uzduotims atlikti;

(b) jos turi tinkamg jrangg ir, jy teigimu, kompetencijg, biiting bandymams
tikslinga, kalibruojama prie§ pradedant ja naudoti ir ja panaudojus
pagal nustatyta programa;

(c) jos turi tinkamus bandymy laukus ir, jei reikia, Siltnamius, fitotronus ir
sandélius; jos uztikrina, kad aplinka, kurioje atliekami bandymai, netu-
réty jtakos jy rezultatams arba neigiamo poveikio reikiamam matavimo
tikslumui,

(d) jos visiems susijusiems darbuotojams pateikia veiklos procediras ir
bandymams naudojamus protokolus;

(e) kompetentingai institucijai paprasius, prie§ pradédamos bandyma, jos
pateikia informacija apie jo vieta ir apie bandomus augaly apsaugos
produktus;

(f) jos uztikrina, kad atlikto darbo kokyb¢ atitikty jo tipa, krypti, apimtj ir
numatytg paskirtj;

(g) jos saugo visy stebéjimy, skai¢iavimy ir iSvestiniy duomeny jrasus, taip
pat kalibravimo jraSus ir galuting bandymy ataskaitg tol, kol atitin-
kamas augaly apsaugos produktas yra registruotas valstybéje naréje.

3.3. Oficialiai pripazintos bandymy laboratorijos bei organizacijos ir, kompe-
tentingai institucijai prasant, oficialios laboratorijos ir organizacijos:

(a) pateikia atitinkamai nacionalinei institucijai visg informacija, biting
siekiant jrodyti, kad jos atitinka 3.2 punkte nustatytus reikalavimus,

(b) bet kuriuo metu sutinka, kad buty atliekami patikrinimai, kuriuos vals-
tybé naré reguliariai rengia savo teritorijoje, siekdama patikrinti, ar
laikomasi 3.2 punkte nustatyty reikalavimy.

(") 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy
ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy
taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).
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3.4.

4.2.

43

5.2.

5.3.

Nukrypstant nuo 3.1 punkto:

(a) veikliyjy medziagy, kurios yra mikroorganizmai, bandymus ir analizes,
kurie atlickami siekiant gauti duomeny apie veikliyjy medziagy
savybes ir sauga, atsizvelgiant | kitus nei Zmoniy sveikata aspektus,
gali atlikti oficialios ar oficialiai pripazintos bandymy laboratorijos ar
organizacijos, atitinkancios bent 3.2 ir 3.3 punktuose nustatytus reika-
lavimus;

(b

=

atlieckant vertinima atsizvelgiama | tyrimus, atliktus prie$ pradedant
taikyti §j reglamenta (nors jie ne visiskai atitinka geros laboratorinés
praktikos (toliau — GLP) principus arba dabartinius bandymy metodus),
jeigu jie atlikti pagal tyrimy atlikimo metu galiojancias ir (arba) moks-
liskai pagrjstas pripazintas tarptautines bandymy gaires, todél nebe-
reikia kartoti bandymy su gyvinais, ypac kai atlickami kancerogenis-
kumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai. Si nukrypti leidzianti
nuostata visy pirma taikoma tyrimams su visy stuburiniy rasiy gyvi-
nais.

Bandomoji medZziaga

Dél galimos priemaiSy ir kity komponenty jtakos toksikologiniam ir
ekotoksikologiniam veikimui, prie pateikty kiekvieno tyrimo duomeny
pridedamas i§samus naudotos bandomosios medziagos aprasymas (specifi-
kacija). Tyrimai atlickami naudojant augaly apsaugos produkta, kurj
prasoma registruoti, arba galima vadovautis prilyginamaisiais principais,
pavyzdziui, naudoti augaly apsaugos produkto, kurio sudétis yra panasi
arba vienoda, tyrimg. Pateikiamas iS§samus sudéties aprasas.

Jeigu naudojama radioizotopu zyméta bandomoji medziaga, radioaktyvieji
zymenys padedami vietoje (vienoje ar daugiau, jeigu biitina), siekiant leng-
viau iSaiskinti metabolinius ir transformacijos kelius, taip pat lengviau
istirti  veikliosios medziagos ir jos metabolity, reakcijos bei skilimo
produkty pasiskirstyma.

Jeigu atliekant tyrima reikia naudoti skirtingas dozes, nurodomas dozés ir
neigiamo poveikio santykis.

Bandymai su stuburiniais gyviinais

Bandymai su stuburiniais gyviinais atliekami tik tuomet, jei néra kity
patvirtinty metody. Alternatyviis metodai yra in vitro arba in silico
metodai. Taip pat skatinama atlikti maziau in vivo bandymuy, juos tobulinti
ir kuo labiau mazinti tokiems bandymams naudojamy gyviny skaiciy.

Kuriant bandymy metodus atsizvelgiama j bandymy su stuburiniais gyva-
nais pakeitimo, patobulinimo ir jy skaiCiaus sumazinimo principus, visy
pirma tais atvejais, kai tinkamais patvirtintais metodais galima pakeisti ar
patobulinti bandymus su gyviinais arba sumazinti jy skaiciy.

Dél etiniy priezasciy tyrimai kruopséiai planuojami, atsizvelgiant | tai, kaip
galima sumazinti bandymy su gyvinais skaiciy, juos patobulinti ir pakeisti
kitais tyrimais. Pavyzdziui, | vieng tyrima jtraukus vieng ar daugiau papil-
domy doziy grupiy arba kraujo méginiy émimo laiko momenty, gali nerei-
keéti atlikti kito tyrimo.

Informacijos tikslais ir siekiant suderinamumo, S$iame priede nurodyty
bandymy metody ir rekomendaciniy dokumenty sarasas skelbiamas
Europos  Sgjungos  oficialiajame leidinyje. Sis sarasas reguliariai
atnaujinamas.



02013R0284 — LT — 21.11.2022 — 002.002 — 9

A DALIS
CHEMINIAI AUGALU APSAUGOS PRODUKTAI

TURINYS

1 SKYRIUS  Augaly apsaugos produkto tapatybé

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.6.

Pareiskéjas
Augaly apsaugos produkto ir veikliyjy medziagy gamintojas

Prekés pavadinimas arba sililomas prekés pavadinimas ir, jei
taikytina, gamintojo suteiktas augaly apsaugos produkto kodas

Issami kiekybiné ir kokybiné informacija apie augaly apsaugos
produkto sudétj

Augaly apsaugos produkto sudétis
Informacija apie veikligsias medziagas

Informacija apie apsaugines medziagas, sinergiklius ir koformu-
liantus

Augaly apsaugos produkto tipas ir kodas

Funkcija

2 SKYRIUS  Augaly apsaugos produkto fizinés, cheminés ir techninés

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

savybés
I$vaizda
Sprogumo ir oksidacijos savybés
Degumas ir savaiminis jkaitimas
Rugstingumas, Sarmingumas ir pH verté
Klampa ir pavirSiaus jtemptis
Santykinis tankis ir trinis tankis

Stabilumas sandéliuojant ir galiojimo laikas: temperatiiros jtaka
techninéms augaly apsaugos produkto savybéms

Techninés augaly apsaugos produkto savybés
Drékstamumas
Nuolatinis putojimas

Suspensiskumas, dispersijos spontaniSkumas ir dispersijos stabi-
lumas

Istirpimo laipsnis ir tirpalo stabilumas

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj, dulkiy kiekis, dilimas ir mecha-
ninis stabilumas

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj
Dulkiy kiekis

Dilimas

Kietumas ir vientisumas

Virsmas emulsija, pakartotinis virsmas emulsija ir emulsijos stabi-
lumas

Takumas, skvarbumas ir dulkéjimas
Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su kitais produktais,

iskaitant augaly apsaugos produktus, su kuriais jj naudojant turi
biti suteiktas leidimas
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2.10. Lipnumas ir pasiskirstymas ant sékly
2.11. Kiti tyrimai

3 SKYRIUS  Duomenys apie naudojimg

3.1. Numatoma naudojimo sritis

3.2. Poveikis kenksmingiems organizmams

3.3. Informacija apie numatoma paskirtj

34. Veikliosios medziagos naudojimo norma ir koncentracija

3.5. Naudojimo metodas

3.6. Naudojimo karty skaicius bei laikas ir apsaugos trukme

3.7. Bitini laukimo laikotarpiai arba kitos atsargumo priemones,

siekiant iSvengti fitotoksinio poveikio véliau auginamiems kulta-
riniams augalams

3.8. Sitilomos naudojimo instrukcijos
4 SKYRIUS  Kita informacija apie augaly apsaugos produktg

4.1. Saugos intervalas ir kitos atsargumo priemonés, sickiant apsaugoti
zmones, gyvanus ir aplinkg

4.2. Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés
4.3. Nenumatytosios priemonés nelaimingo atsitikimo atveju
4.4. Pakuoté ir augaly apsaugos produkto suderinamumas su sitilo-

momis pakuotés medziagomis

4.5. Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés naikinimo arba nukenks-
minimo tvarka

4.5.1. Neutralizavimo tvarka
4.5.2. Kontroliuojamas deginimas

5 SKYRIUS  Analizés metodai

|Zanga
5.1. Duomeny rinkimo iki leidimo suteikimo metodai
5.1.1. Augaly apsaugos produkto analizés metodai
5.1.2. Likuéiy nustatymo metodai
5.2. Kontrolés suteikus leidimg metodai ir stebésenos tikslai

6 SKYRIUS  Duomenys apie veiksmingumg

[Zzanga

6.1. Preliminartis bandymai

6.2. Veiksmingumo bandymai

6.3. Informacija apie atsparumo atsiradimg arba galima atsparumo
i$siugdyma

6.4. Neigiamas poveikis apdorotiems kultiriniams augalams

6.4.1. FitotoksiSkumas tiksliniams augalams (jskaitant skirtingas veisles)

arba tiksliniams augaliniams produktams

6.4.2. Poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliui

6.4.3. Poveikis augaly arba augalinio produkto kokybei

6.4.4. Poveikis perdirbimo procesams

6.4.5. Poveikis dauginimui skirtiems apdorotiems augalams ar augali-

niams produktams

6.5. Nepageidaujamo arba nenumatyto Salutinio poveikio stebé&jimo
rezultatai
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6.5.1. Poveikis véliau auginamiems kultiiriniams augalams

6.5.2. Poveikis kitiems augalams, jskaitant $alia augancius kultdrinius
augalus

6.5.3. Poveikis naudingiesiems ir kitiems atsitiktinai paveiktiems orga-
nizmams

7 SKYRIUS  Toksikologiniai tyrimai

[Zanga
7.1. Umus toksiskumas
7.1.1. Oralinis toksiskumas
7.1.2. Odinis toksiSkumas
7.1.3. Inhaliacinis toksiskumas
7.1.4. Odos dirginimas
7.1.5. Akiy dirginimas
7.1.6. Odos jjautrinimas
7.1.7. Papildomi augaly apsaugos produkto tyrimai
7.1.8. Papildomi augaly apsaugos produkty deriniy tyrimai
7.2. Duomenys apie salytj
7.2.1. Operatoriaus salytis
7.2.1.1. Operatoriaus saly¢io nustatymas
7.2.1.2. Operatoriaus saly¢io vertinimas
7.2.2. Pasaliniy asmeny ir gyventojy salytis
7.2.2.1. Pasaliniy asmeny ir gyventojy sagly¢io nustatymas
7.222. Pasaliniy asmeny ir gyventojy salyCio vertinimas
7.2.3. Darbuotojy salytis

7.2.3.1. Darbuotojy saly¢io nustatymas

7.23.2. Darbuotojy salyCio vertinimas

7.3. Odos absorbcija

7.4. Turimi su koformuliantais susij¢ toksikologiniai duomenys

8 SKYRIUS  Likudciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose ir pasa-
ruose arba ant jy

9 SKYRIUS  Islikimas ir veikimas aplinkoje

Izanga
9.1. I8likimas ir veikimas dirvozemyje
9.1.1. Skilimo dirvozemyje greitis
9.1.1.1. Laboratoriniai tyrimai

9.1.1.2. Lauko tyrimai
9.1.1.2.1.  Sklaidos dirvozemyje tyrimai

9.1.1.2.2.  Kaupimosi dirvozemyje tyrimai

9.1.2. Judumas dirvozemyje

9.1.2.1. Laboratoriniai tyrimai

9.1.2.2. Lizimetriniai tyrimai

9.1.2.3. ISplovimo tyrimai lauko salygomis
9.1.3. Koncentracijos dirvozemyje nustatymas

9.2. Islikimas ir veikimas vandenyje ir nuosédose
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9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2.4.1.

9.2.4.2.

9.2.5.

9.3.

9.4.

Aerobinis mineralizavimas pavir§iniame vandenyje

Vandens ir nuosédy tyrimai

Apsvitinto vandens ir nuosédy tyrimai

Koncentracijos pozeminiame vandenyje apskaifiavimas
Koncentracijos pozeminiame vandenyje apskaiCiavimas
Papildomi lauko bandymai

Koncentracijos pavirSiniame vandenyje ir nuosédose nustatymas
Islikimas ir veikimas ore

Skilimo kelias ir greitis ore ir perne$imas oru

Salycio kitais keliais koncentracijos nustatymas

10 SKYRIUS Ekotoksikologiniai tyrimai

10.1.
10.1.1.
10.1.1.1.
10.1.1.2.
10.1.2.
10.1.2.1.
10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.
10.3.
10.3.1.
10.3.1.1.
10.3.1.1.1.
10.3.1.1.2.
10.3.1.2.
10.3.1.3.
10.3.1.4.
10.3.1.5.
10.3.1.6.
10.3.2.

10.3.2.1.

10.3.2.2.

[zanga

Poveikis pauks¢iams ir kitiems sausumos stuburiniams gyviinams
Poveikis pauksciams

Umus oralinis toksiskumas pauk§¢iams

Aukstesnés pakopos duomenys apie paukscius

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams, iSskyrus paukscius
Umus oralinis toksiskumas zinduoliams

Aukstesnés pakopos duomenys apie zinduolius

Poveikis kitiems sausumos laukiniams stuburiniams gyviinams
(ropliams ir varliagyviams)

Poveikis vandens organizmams

Umus toksiskumas Zuvims, vandens bestuburiams gyviinams arba
poveikis vandens dumbliams ir makrofitams

Papildomi Zzuvy, vandens bestuburiy gyviny ir nuosédose gyve-
nanéiy organizmy ilgalaikio ir létinio toksiSkumo tyrimai

Tolesni vandens organizmy tyrimai

Poveikis nariuotakojams

Poveikis bitéms

Umus toksiskumas bitéms

Umus oralinis toksiskumas

Umus kontaktinis toksiskumas

Létinis toksiSkumas bitéms

Poveikis bi¢iy vystymuisi ir kitiems bi¢iy gyvenimo etapams
Beveik mirtinas poveikis

Bandymai narve ir Siltnamyje

Lauko bandymai su bitémis

Poveikis atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams, i§skyrus bites

Iprastiniai  laboratoriniai  atsitiktinai paveikty nariuotakojy
bandymai

ISpléstiniai laboratoriniai bandymai, seny likuciy tyrimai su atsi-
tiktinai paveiktais nariuotakojais
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10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Atsitiktinai paveikty nariuotakojy tyrimai pusiau lauko salygomis
Lauko tyrimai su atsitiktinai paveiktais nariuotakojais
Kiti atsitiktinai paveikty nariuotakojy salyc¢io keliai

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvozemio mezofaunai ir makro-
faunai

Sliekai
Sliekai. Beveik mirtinas poveikis
Sliekai. Lauko tyrimai.

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvozemio mezofaunai ir makro-
faunai (iSskyrus sliekus)

Rasies lygmens bandymai
Aukstesnés pakopos bandymai
Poveikis dirvozemio azoto virsmui

Poveikis atsitiktinai paveiktiems sausumos aukS$tesniesiems auga-
lams

Patikros duomeny santrauka
Atsitiktinai paveikty augaly bandymai
ISpléstiniai laboratoriniai atsitiktinai paveikty augaly tyrimai

Atsitiktinai paveikty augaly tyrimai pusiau lauko salygomis ir
lauko tyrimai

Poveikis kitiems sausumos organizmams (florai ir faunai)

Stebésenos duomenys

11 SKYRIUS Literatiiroje pateikiami duomenys

12 SKYRIUS Klasifikavimas ir Zenklinimas

1 SKYRIUS

Augaly apsaugos produkto tapatybé

Turi buti pateikiama pakankamai informacijos, kad bity galima tiksliai identifi-
kuoti augaly apsaugos produkta ir nustatyti jy specifikacijg bei pobudj.

1.1.

1.2.

Pareiskéjas

Nurodomas pareiSkéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip
pat asmens rySiams vardas, pavarde, pareigos, telefono numeris, e.
pasto adresas ir telefakso numeris.

Augaly apsaugos produkto ir veikliyju medzZiagy gamintojas

Turi biiti nurodytas augaly apsaugos produkto ir kiekvienos augaly
apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos gamintojo pavadi-
nimas ir adresas, taip pat kiekvienos gamyklos, kurioje gaminamas
augaly apsaugos produktas ir veiklioji medziaga, pavadinimas ir
adresas. Taip pat nurodoma informaciné tarnyba (pavadinimas, e.
pasto adresas ir telefakso numeris).

Jei veikligja medziaga pagamino gamintojas, kuris prie$ tai nepateiké
duomeny pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013, pateikiami pagal tuos
reikalavimus reikalingi duomenys, kad buty galima nustatyti veiklio-
sios medziagos lygiavertisSkumag.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Prekés pavadinimas arba siilomas prekés pavadinimas ir, jei
taikytina, gamintojo suteiktas augaly apsaugos produkto kodas

Nurodomi visi ankstesni, dabartiniai ir siGlomi augaly apsaugos
produkto prekés pavadinimai ir kodai. Jeigu nurodyti prekés pavadi-
nimai ir kodai susij¢ su panaSiais, bet skirtingais augaly apsaugos
produktais, pateikiama iSsami informacija apie skirtumus. Sitilomas
prekés pavadinimas negali biiti painiojamas su augaly apsaugos
produkty, kuriems jau suteikti leidimai, prekés pavadinimais. Kiek-
vienam unikaliam augaly apsaugos produktui suteikiamas skirtingas
kodas.

ISsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie augaly apsaugos
produkto sudétj

Augaly apsaugos produkto sudeétis

Pateikiama tokia informacija apie augaly apsaugos produktus:

— techninés veikliosios medziagos kiekis (pagal nurodyta maziausig
grynuma), deklaruotas grynyjy veikliyjy medziagy kiekis ir, kai
taikoma, atitinkamas veikliyjy medziagy aberanto (pvz., drusky ir
esteriy) kiekis,

— apsauginiy medziagy, sinergikliy ir koformulianty kiekis,

— jei taikytina, didziausias svarbiy priemaisy kiekis.

Léto arba kontroliuojamo augaly apsaugos produkty medziagy isis-
kyrimo atveju (kapsuliy suspensija), nurodomas ne tik visas veiklio-
sios medziagos kiekis, bet ir palaidos (ne kapsulés pavidalo) bei
kapsul¢je esancios veikliosios medziagos kiekis ir iSsiskyrimo greitis.
Jei jmanoma, naudojami tinkami Tarptautinés pesticidy analizés
bendradarbiavimo tarybos (CIPAC) metodai. Jei naudojamas alterna-
tyvus metodas, pareiSkéjas jj pagrindzia ir pateikia i§samig informa-
cija apie naudojama metodologija.

Kiekvienos veikliosios medziagos koncentracija isreiskiama:

— procentais (%), masés dalimi (w/w) ir gramais kilogramui (g/kg),
jeigu tai kietosios medziagos, aerozoliai, lakieji skysciai (auks-
Ciausias virimo taskas 50 °C) arba klampieji skysciai (Zemutiné
riba 1 Pa s esant 20 °C),

— procentais (%), masés dalimi (w/w) ir gramais litrui (g/1), jeigu tai
kiti skyséiai / gelio pavidalo preparatai,

— procentais (%) ttrio procentais (v/v) ir % masés dalimi (w/w),
jeigu tai dujos.

Informacija apie veikligsias medziagas

Nurodomi veikliyjy medziagy Tarptautinés standartizacijos organiza-
cijos (ISO) bendri pavadinimai arba sitilomi ISO bendri pavadinimai
ir jy CIPAC numeriai, be to, jei yra, Europos Komisijos (EC) nume-
riai. Kai taikoma, nurodoma esama druska, esteris, anijonas ar kati-
jonas.
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1.4.3. Informacija apie apsaugines medziagas, sinergiklius ir koformu-
liantus

Jeigu jmanoma, apsauginés medziagos, sinergikliai ir koformuliantai
identifikuojami remiantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo
3 dalyje nurodytu jy cheminiu pavadinimu arba, jeigu jie | ta regla-
mentg nejtraukti, remiantis tieck Tarptautinés teorinés ir taikomosios
chemijos sajungos (IUPAC), tieck Cheminiy medziagy santrumpy
tarnybos (CA) nomenklatira. Nurodoma jy struktiiriné formulé.
Nurodomas atitinkamas kiekvieno apsauginiy medziagy, sinergikliy
ir koformulianty komponento EC numeris ir Cheminiy medziagy
santrumpy tarnybos (CAS) numeris, jei tokie yra. Jei koformuliantai
yra miSiniai, nurodoma jy sudétis. Jeigu remiantis pateikta informa-
cija apsauginés medziagos, sinergiklio ar koformulianto nejmanoma
visapusiSkai identifikuoti, pateikiama tinkama specifikacija. Jei taiky-
tina, taip pat pateikiamas prekés pavadinimas. Pateikiami saugos
duomeny lapai kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 1907/2006 (') 31 straipsnyje. Jie turi bati atnaujinti ir
atitikti kitus Sajungos teisés aktus.

Nurodoma kuri nors i$ $iy koformulianty funkcijy:
a) klijai (risiklis);
b) antiputokslis;
c) antifrizas;

d) risiklis;

e) buferis;

f) nesiklis;

g) dezodorantas;
h) dispergentas;
i) dazai,

j) emetikas;

k) emulsiklis;

1) trasa;

m

=

konservantas;

n) kvapioji medziaga;

o) kvepalai;

p) propelentas;

q) repelentas;

r) tirpiklis;

s) stabilizatorius;

t)  tirstiklis;

u) drekiklis;

v) jvairi (nurodo pareiskéjas).
Pateikiamas formuliacijos proceso aprasas.

(1) OL L 396, 2006 12 30, p. 1.
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1.5. Augaly apsaugos produkto tipas ir kodas

Augaly apsaugos produkto tipg ir koda bitina nustatyti pagal
naujausia ,,Vadovo dél FAO ir PSO pesticidy specifikacijy vysty-
mosi ir naudojimo® leidimg, parengta FAO ir PSO jungtiniame posé-
dyje pesticidy specifikacijy klausimais.

Jeigu tame leidinyje augaly apsaugos produktas néra tiksliai
apibréztas, pateikiamas iSsamus augaly apsaugos produkto fizinio
pobiidzio ir buklés apraSymas kartu su sitlomu tinkamu augaly
apsaugos produkto tipo apraSymu ir siiloma jo apibréztimi.

1.6. Funkcija

Nurodoma viena i§ iy funkcijy:
a) akaricidas;

b) baktericidas;

c) fungicidas;

d) herbicidas;

e) insekticidas;

f) moliuskocidas;

g) nematocidas;

h) augaly augimo reguliatorius;
i) repelentas;

j) rodenticidas;

k) cheminiai mediatoriai,

1) talpicidas;

m

=

viricidas;

n) kita (nurodo pareiskéjas).

2 SKYRIUS
Augaly apsaugos produkto fizinés, cheminés ir techninés savybés

Nurodoma, kiek augaly apsaugos produktai, kuriems prasoma suteikti leidima,
atitinka susijusias FAO ir PSO specifikacijas. Nukrypimus nuo ty specifikacijy
pareiskéjas nedelsdamas iSsamiai apraso ir pagrindzia.

2.1. I$vaizda
Pateikiamas augaly apsaugos produkto spalvos ir fizinés biisenos
apraSymas.

2.2. Sprogumo ir oksidacijos savybés
Bitina nustatyti ir nurodyti augaly apsaugos produkty sprogumo ir
oksidacijos savybes. Teoriskas, struktiira pagrjstas apskaiCiavimas turi
biti priimamas, jei jis atitinka Jungtiniy Tauty rekomendacijy dél

pavojingy kroviniy vezimo bandymuy ir kriterijy vadovo (!) 6 priedeé-
lyje nustatytus kriterijus.

(1) Jungtinés Tautos, Niujorkas ir Zeneva (2009 m.), publikacija ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Degumas ir savaiminis jkaitimas

Nustatoma ir nurodoma skysciy, kuriy sudétyje yra degiy tirpikliy,
plitipsnio temperatiira. Nustatomas ir nurodomas kiety augaly
apsaugos produkty ir dujy degumas. Teoriskas, struktira pagrjstas
apskaiCiavimas priimamas, jei jis atitinka Jungtiniy Tauty rekomen-
dacijy dél pavojingy kroviniy vezimo bandymy ir kriterijy vadovo 6
priedélyje nustatytus kriterijus.

Nustatomas ir nurodomas savaiminis jkaitimas.

Riigstingumas, Sarmingumas ir pH verté

Jei tai vandeniniai augaly apsaugos produktai, nustatoma ir nurodoma
neatskiesto augaly apsaugos produkto pH verté.

Nustatoma ir nurodoma kiety ir nevandeniniy skysty augaly apsaugos
produkty, skirty naudoti kaip vandeninis tirpalas, augaly apsaugos
produkto 1 proc. vandeninio tirpalo pH verté.

Augaly apsaugos produkty, kurie yra riigstiniai (pH < 4) arba Sarmi-
niai (pH > 10), atveju nustatomas ir nurodomas rugstingumas arba
Sarmingumas.

Klampa ir pavirSiaus jtemptis

Skysto pavidalo formuliacijy klampa nustatoma dviem Slyties grei-
Ciais ir esant 20 °C ir 40 °C temperatirai ir nurodoma kartu su
bandymy saglygomis. PavirSiaus jtemptis nustatoma, kai koncentracija
yra didziausia.

Skysty augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra >10 % anglia-
vandeniliy ir kuriy kinetiné klampa yra maZesné nei 7 x 10~ © m%s.
esant 40 °C, grynos formuliacijos pavirSiaus jtemptis nustatoma esant
25 °C ir nurodoma.

SantyKkinis tankis ir tiirinis tankis

Nustatomas ir nurodomas skysty augaly apsaugos produkty santykinis
tankis.

Nustatomas ir nurodomas milteliy ir granuliy pavidalo augaly
apsaugos produkty turinis tankis (suplakus ir nusédus).

Stabilumas sandéliuojant ir galiojimo laikas: temperatiiros jtaka
techninéms augaly apsaugos produkto savybéms

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkto stabilumas po
pagreitinto 14 dieny laikymo 54 °C temperatiiroje. Duomenys, gauti
taikius alternatyvius laiko ir temperatiros derinius (pvz., 8 savaités
40 °C temperatiroje, 12 savaiiy 35°C temperatiroje arba 18
savaiciy 30 °C temperatiiroje), gali biiti pateikiami kaip alternatyvaus
pagreitinto laikymo duomenys. Atliekant §j bandyma patikrinama, ar
naudojama pakuoté yra pagaminta i§ tokios pacios medziagos kaip
galutinio produkto pakuoté.

Jeigu atlikus stabilumo karStyje bandymg veikliosios medziagos
kiekis sumazéjo daugiau kaip 5 %, palyginti su pradine verte, patei-
kiama informacija apie skilimo produktus.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

Jei tai skysti augaly apsaugos produktai, nustatomas ir nurodomas
zemy temperatiiry poveikis stabilumui.

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkto galiojimo laikas
aplinkos temperatiiroje. Jeigu galiojimo laikas yra trumpesnis nei
dveji metai, nurodomas galiojimo laikas ménesiais esant tinkamai
temperatiirai. Aplinkos temperattiros stabilumo bandymas atlieckamas
pakuotéje, pagamintoje i§ tokios pacios medziagos kaip galutinio
produkto pakuoté. Jei taikytina, pateikiami duomenys apie susijusiy
priemaiSy kiekj prie§ ir po sandéliavimo laikotarpio.

Techninés augaly apsaugos produkto savybés

Techninés augaly apsaugos produkto savybés nustatomos ir nuro-
domos tinkamomis koncentracijomis.

Drékstamumas

Nustatomas ir nurodomas kiety augaly apsaugos produkty, kurie prie§
naudojima praskiedziami, drékstamumas.

Nuolatinis putojimas

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkty, kurie turi bati
skiedziami vandeniu, nuolatinis putojimas.

Suspensiskumas, dispersijos spontaniskumas ir dispersijos stabilumas

Nustatomas ir nurodomas vandenyje disperguojanciy produkty
suspensiskumas ir dispersijos spontaniskumas.

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkty, pavyzdziui,
vandeninés suspoemulsijos, aliejinés koncentruotos suspensijos arba
emulsuojamyjy granuliy, dispersijos stabilumas.

Istirpimo laipsnis ir tirpalo stabilumas

Nustatomas ir nurodomas vandenyje tirpiy produkty iStirpimo laipsnis
ir tirpalo stabilumas.

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj, dulkiy kiekis, dilimas ir mecha-
ninis stabilumas

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj

Atlickamas vandenyje disperguojanciy produkty Slapio sieto
bandymas; nurodomi jo rezultatai.

Nustatomas ir nurodomas milteliy ir koncentruoty suspensijy daleliy
pasiskirstymas pagal dydj.

Nustatomas ir nurodomas nominalus granuliy dydis.

Dulkiy kiekis

Nustatomas ir nurodomas granuliy pavidalo augaly apsaugos
produkty dulkiy kiekis.

Jei, remiantis rezultatais, dulkiy yra > 1 % w/w, nustatomas ir nuro-
domas dulkiy daleliy dydis.
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2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

2.10.

2.11.

Dilimas

Nustatomos ir nurodomos granuliy ir tableCiy, laisvai suberty j
pakuote, dilimo savybés.

Kietumas ir vientisumas

Nustatomas ir nurodomas tableciy kietumas ir vientisumas.

Virsmas emulsija, pakartotinis virsmas emulsija ir emulsijos stabi-
lumas

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkty, esanéiy purskik-
lyje emulsijos pavidalu, virsmas emulsija, emulsijos stabilumas ir
pakartotinis virsmas emulsija.

Takumas, skvarbumas ir dulkéjimas

Nustatomos ir nurodomos tokios savybés:

— granuliy pavidaly augaly apsaugos produkty takumas,

— suspensijy skvarbumas ir

— barstomyjy milteliy dulkéjimas po pagreitinto laikymo pagal 2.7
punktg.

Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su Kkitais produk-
tais, jskaitant augaly apsaugos produktus, su kuriais ji naudojant
turi biiti suteiktas leidimas

Nustatomas ir nurodomas fizinis ir cheminis rekomenduojamy talpy-
kloje ruosiamy misiniy suderinamumas. PraneSama apie zinomg nesu-
derinamuma.

Lipnumas ir pasiskirstymas ant séklu

Jeigu tai yra sékly beicavimo augaly apsaugos produktai, nustatomi ir
nurodomi tiek pasiskirstymas, tiek lipnumas.

Kiti tyrimai
Papildomi tyrimai, bitini augaly apsaugos produkto pavojingumo

klasifikacijai, atlickami vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr.
1272/2008.

3 SKYRIUS

Duomenys apie naudojimq

Pateikiami duomenys apie naudojimg. Tie duomenys atitinka gera augaly
apsaugos praktika.

3.1

Numatoma naudojimo sritis

Nurodoma dabartiné arba sitiloma naudojimo sritis:

a) naudojimas lauke, pavyzdziui, zemés ukyje, sodininkystéje,
miskininkystéje ir vynuogininkystéje, apsaugoti kultiiriniai
augalai, vieSyjy viety apzeldinimas, piktzoliy kontrolé nedirba-
muose plotuose;

b) sodai;
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3.2.

3.3.

3.4.

¢) kambariniai augalai;
d) augaliniy produkty sandéliavimas;
e) kita (nurodo pareiskéjas).

Poveikis kenksmingiems organizmams

Nurodomas poveikio kenksmingiems organizmams pobudis:
a) salytis;

b) skrandzio veikimas;

c) kvépavimo taky veikimas;

d) fungitoksinis veikimas;

e) fungistatinis veikimas;

f) desikantas;

g) reprodukcijos inhibitorius;

h) kita (nurodo pareiskéjas).

Be to, nurodoma, ar augaly apsaugos produktas augalus veikia siste-
miskai.

Informacija apie numatomg paskirtj

Pateikiama iSsami informacija apie numatoma paskirtj, jskaitant, kai
taikoma, tokig informacija:

— pasiektas poveikis, pavyzdziui, daigumo slopinimas, nokimo
stabdymas, stieby ilgio sumazinimas, padidéjgs vaisingumas,

— naikinamy kenksmingy organizmy tipai,
— saugotini augalai arba augaliniai produktai.

Veikliosios medZiagos naudojimo norma ir koncentracija

Kiekvieno naudojimo metodo ir kiekvienos naudojimo paskirties
atveju nurodoma naudojimo norma, iSreikSta augaly apsaugos
produkto g, kg, ml arba 1 apdorojamam vienetui (ha, m* m?).

Naudojimo normos nurodomos vienu i§ §iy vienety:
— g, kg, ml arba | vienam ha,

— kg arba | vienam m®,

— g, kg, ml arba | tonai.

Naudojimo normos apsaugotiems kultiriniams augalams ir sodams
nurodomos:

— g, kg, ml arba 1 /100 m?, arba
— g, kg, ml arba 1 vienam m>.

Veikliosios medziagos kiekis nurodomas:
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— g arba ml vienam 1, arba

— g arba ml vienam kg.

Naudojimo metodas

Sitlomas naudojimo metodas iSsamiai apraSomas, nurodant naudo-
tinos jrangos, jei tokia yra, tipa, taip pat naudotino skiediklio tipg ir
kiekj ploto ar tiirio vienetui.

Naudojimo karty skaicius bei laikas ir apsaugos trukmeé

PraneSama, kiek daugiausiai karty produkty leidziama naudoti ir jo
naudojimo laikas. Kai taikoma, nurodomos saugotiny kultlriniy
augaly arba augaly augimo stadijos ir kenksmingy organizmy vysty-
mosi stadijos. Jei jmanoma, dienomis nurodomas laiko intervalas tarp
panaudojimy.

Nurodoma apsaugos, uztikrinamos kiekvieng karta panaudojus
augaly apsaugos produktg ir jj panaudojus tiek karty, kiek daugiau-
siai leidZiama, trukmé.

Bitini laukimo laikotarpiai arba Kkitos atsargumo priemonés,
siekiant iSvengti fitotoksinio poveikio véliau auginamiems kultii-
riniams augalams

Kai taikoma, nurodomi bitini trumpiausi laukimo laikotarpiai nuo
paskutinio panaudojimo iki véliau auginamy kultiiriniy augaly
s¢jos ar sodinimo, siekiant iSvengti fitotoksinio poveikio véliau augi-
namiems kultlriniams augalams; jie nustatomi pagal 6.5.1 punkta.

Nurodomi apribojimai dél véliau auginamy kultGriniy augaly pasirin-
kimo, jeigu tokiy yra.

Siiilomos naudojimo instrukcijos

Pateikiamos sitilomos augaly apsaugos produkto naudojimo instruk-
cijos, i§spausdinamos etiketése ir informaciniuose lapeliuose.

4 SKYRIUS
Kita informacija apie augaly apsaugos produktq

Saugos intervalas ir Kkitos atsargumo priemonés, siekiant apsau-
goti Zmones, gyviinus ir aplinka

Pateikta informacija yra susijusi su duomenimis apie veikligsias
medziagas, pateiktais pagal 7 ir 8 skirsnius, ir yra jais pagrjsta.

Kai taikoma, nurodomi laikotarpiai iki derliaus nuémimo, laikotarpiai,
po kuriy galima vél eiti j apdorotus plotus, arba iSlaukos laikotarpiai,
kurie butini siekiant uztikrinti maziausig liku¢iy koncentracijg kulti-
riniuose augaluose, augaluose ir augaliniuose produktuose ar ant jy
arba apdorotose vietovése ar plotuose tam, kad blty apsaugoti
zmongs, gyvuliai ir aplinka, pavyzdziui:

a) laikotarpis (dienomis) iki kiekvieno atitinkamo kulttirinio augalo
derliaus nuémimo;

b) laikotarpis (dienomis), po kurio gyvuliai gali bati vél ganomi
ganymui skirtuose plotuose;
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4.2.

4.3.

4.4.

c¢) laikotarpis (valandomis arba dienomis), po kurio Zmonés gali vél
patekti prie apdoroty kultriniy augaly ir vel eiti | apdorotus
pastatus ar plotus;

d) islaukos laikotarpis (dienomis), per kurj negalima naudoti pasary
ir i8laukos laikotarpis po derliaus nuémimo;

e) laukimo laikotarpis (dienomis) nuo panaudojimo iki apdoroty
produkty tvarkymo;

f) laukimo laikotarpis (dienomis) nuo paskutinio panaudojimo iki
veliau auginamy kult@iriniy augaly séjos arba sodinimo.

Jei biitina, atsizvelgiant | bandymy rezultatus, pateikiama informacija
apie bet kokias konkrecias Zzemés ikio, augaly sveikatos arba
aplinkos salygas, kuriomis augaly apsaugos produktas gali arba
negali biiti naudojamas.

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés

Pareiskéjas nurodo rekomenduojamus masiny valymo ir plovimo bei
apsauginiy priemoniy metodus ir atsargumo priemones, susijusius su
tvarkymo procediiromis, taikomomis augaly apsaugos produkty
sandéliavimui (tiek sandéliy, tiek naudotojy lygmeniu), vezimui ir
deginimui. I$samiai aprasomas valymo procediiry veiksmingumas.
Jei jmanoma, pateikiama informacija apie degimo produktus. Nuro-
doma galima rizika, metodai ir procediiros, siekiant sumazinti kylantj
pavojy. Nurodomos procediiros, kuriomis siekiama neleisti kauptis
atliekoms ar liekanoms arba sumazinti jy kaupimasi.

Jei taikytina, nurodomas sillomy apsauginiy drabuziy ir jrangos
pobudis ir savybés. Pateikty duomeny pakanka, kad buty galima
jvertinti tinkamumga ir veiksminguma realiomis naudojimo salygomis
(pvz., lauko ar Siltnamio salygomis).

Nenumatytosios priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Nurodoma i$sami tvarka, kuria reikia vadovautis nelaimingo atsiti-
kimo, jvykusio vezant, sandéliuojant ar naudojant augaly apsaugos
produktus, atveju; ji turi apimti:

a) iSsiliejusiy (iSbyréjusiy) medziagy surinkima;

b) vietoviy, transporto priemoniy ir pastaty nukenksminima;

¢) sugadintos pakuotés, absorbenty ir kity medziagy sunaikinima;

d) nelaimingo atsitikimo padarinius likviduojanciy darbuotojy ir
gyventojy, jskaitant pasalinius asmenis, apsauga;

e) pirmosios pagalbos priemones.

Pakuoté ir augaly apsaugos produkto suderinamumas su siiilo-
momis pakuotés medZiagomis

Naudojama pakuoté iSsamiai apraSoma, nurodant naudojamas
medziagas, gamybos biuda (pvz., Stampuota, islieta), dydj ir talpa,
sieneliy storj, atidarymo angos dydj, uzdarymo biida ir plombas.
Pakuoté sukuriama taip, kad biity kuo labiau ribojamas operatoriy
ir aplinkos salytis.

Visa naudota pakuoté atitinka atitinkamus Sgjungos teisés aktus dél
vezimo ir saugaus tvarkymo.
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4.5. Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés naikinimo arba
nukenksminimo tvarka

Parengiama tieck mazo (naudotojy lygmeniu), tiek didelio (sandéliy
lygmeniu) augaly apsaugos produkto kiekio naikinimo ir nukenksmi-
nimo tvarka. Tokia tvarka atitinka galiojancias nuostatas del atlieky
ir nuodingyjy atlieky Salinimo. Sitilomos $alinimo priemonés neturi
nepriimtino poveikio aplinkai ir yra rentabiliausios bei tinkamiausios
i$ visy galimy naikinimo priemoniy.

4.5.1. Neutralizavimo tvarka

Aprasoma neutralizavimo tvarka (pvz., reakcija su kitomis medzia-
gomis, kad susidaryty maziau toksiski junginiai), kuria vadovauja-
masi iSsiliejus (iSsibarsCius) medziagai, jei tokig tvarkg galima
taikyti. PraktisSkai ar teoriskai jvertinami ir nurodomi po neutraliza-
cijos susidar¢ produktai.

4.5.2. Kontrolivojamas deginimas

Cheminés veikliosios medziagos ir augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje yra cheminiy veikliyjy medziagy, uzterStos medziagos arba
uzterStos pakuotés Salinamos atlieckant kontroliuojama deginima
licencijuotoje krosnyje, laikantis Tarybos direktyvoje 94/67/EB (')
nustatyty kriterijy.

Jei kontroliuojamas deginimas néra pageidautinas $alinimo metodas,
pateikiama iSsami informacija apie naudota alternatyvy saugaus $ali-
nimo metodg. Pateikiami duomenys apie tokius metodus, kad bty
galima nustatyti jy veiksminguma ir sauga.

5 SKYRIUS
Analizés metodai
IZanga

Sio skirsnio nuostatos apima analizés metodus, taikytus duomenims iki leidimo
suteikimo rinkti, ir duomenims, kuriy reikia kontrolei suteikus leidima atlikti ir
stebsésenos tikslais.

Pateikiami metody aprasymai, kuriuose nurodoma i$sami informacija apie naudo-
jama jranga, medziagas ir salygas.

PapraSius pateikiama:

a) iSgrynintos veikliosios medziagos ir augaly apsaugos produkto analizés stan-
dartai;

b) pagamintos veikliosios medziagos méginiai;

c) svarbiy metabolity ir visy kity j visas likuciy stebésenos apibréztis jtraukty
komponenty analizés standartai;

d) etaloniniy medziagy, naudojamy svarbioms priemaiSoms nustatyti, méginiai.
Be to, jei jmanoma, a ir ¢ punktuose nurodyti standartai pateikiami rinkai ir,
esant pageidavimui, nurodoma skirstancioji bendroveé.

(1) OL L 365, 1994 12 31, p. 34.
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5.1
5.1.1.

Duomeny rinkimo iki leidimo suteikimo metodai
Augaly apsaugos produkto analizés metodai

Pateikiami iS§samiis metodai, kad buty galima nustatyti:

a) veikliagja medziagg ir (arba) jos varianta augaly apsaugos
produkte;

b) svarbias priemaiSas, nustatytas techninéje medziagoje arba tas,
kurios gali susidaryti gaminant augaly apsaugos produkta arba
skylant sandélivojamam augaly apsaugos produktui;

c) svarbius koformuliantus arba koformulianty komponentus, jei to
praSo nacionalinés kompetentingos institucijos.

Jei augaly apsaugos produkto sudétyje yra daugiau kaip viena veik-
lioji medziaga ir (arba) jos variantas, nurodomas metodas, kuriuo
bty galima nustatyti kiekvieng veikligja medziagg ar jos variantg.
Jei bendras metodas nepateikiamas, pateikiamos techninés priezastys.

Ivertinamas ir nurodomas CIPAC metody tinkamumas. Jei taikomas
CIPAC metodas, tolesni patvirtinimo duomenys neteikiami, taciau,
pavyzdziui, esant galimybei, pateikiamos chromatogramos.

Nustatomas ir nurodomas metody specifiskumas. Be to, nustatoma,
kokia jtaka turi kitos augaly apsaugos produkte esancios medziagos
(pvz., priemaiSos ar koformuliantai).

Nustatomas ir nurodomas metody linijiniSkumas. Kalibravimo inter-
valas virSija (maziausiai 20 %) didziausig ir maziausia nominaly
analités kiekj atitinkamuose augaly apsaugos produkto analizés tirpa-
luose. Kalibruojant du kartus, kiekvieng karta bandymai atliekami su
ne maziau kaip trimis koncentracijos vertémis, o kalibruojant vieng
karta bandymai atlickami su ne maziau kaip penkiomis koncentra-
cijos vertémis. Nurodoma kalibravimo linijos lygtis ir koreliacijos
koeficientas ir pateikiamas tipiskas kalibravimo grafikas. Tais atve-
jais, kai taikoma nelinijiné reakcija, pareiskéjas tai pagrindzia.

Nustatomas ir nurodomas metody tikslumas (pakartojamumas).
Nustatomi bent penki pakartotiniai méginiai ir nurodomas vidurkis,
santykinis standartinis nuokrypis ir nustatyty méginiy skaicius.
Metody tikslumas nustatomas paémus bent du medziagos specifis-
kumo lygj atitinkancius tipinius méginius. Nurodomas regeneravimo
vidurkis ir santykinis standartinis nuokrypis.

Nustatoma ir nurodoma svarbiy priemaiSy ir, jei reikia, svarbiy
koformulianty kiekybinio nustatymo riba (toliau — KNR); ji atitinka
analités koncentracijg, kuri yra svarbi toksikologiniu arba aplinko-
sauginiu pozidriu, arba, kai taikoma, koncentracija, susidariusig
sandéliuojant produkta.

Likuciy nustatymo metodai

Pateikiami iSsamiai apraSyti nezyméty izotopais likuéiy nustatymo
metodai visose dokumenty rinkinyje nurodytose srityse, kaip iSsamiai
nurodyta toliau:
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5.2.

a) dirvozemyje, vandenyje, nuosédose, ore ir visose kitose papildo-
mose terpése, naudojamose atliekant pasiskirstymo aplinkoje
tyrimus;

b

~

dirvozemyje, vandenyje ir visose kitose papildomose terpése,
naudojamose atliekant veiksmingumo tyrimus;

C

~—

pasaruose, kiino skyséiuose ir audiniuose, ore ir visose kitose
papildomose terpése, naudojamose atlickant toksikologinius
tyrimus;

d

N

ktino skysciuose, ore ir visose kitose papildomose terpése, naudo-
jamose atliekant operatoriy, darbuotojy, gyventojy ir pasaliniy
asmeny salyCio tyrimus;

e) augaluose, augaliniuose produktuose, apdorotuose maisto produk-
tuose, augaliniuose ir gyvininiuose maisto produktuose, paSa-
ruose ir visose kitose papildomose terpése, naudojamose atliekant
liku¢iy tyrimus, arba ant jy;

f) dirvozemyje, vandenyje, nuosédose, paSaruose ir visose kitose
papildomose terpése, naudojamose atlickant ekotoksikologinius
tyrimus;

~

vandenyje, buferiniuose tirpaluose, organiniuose tirpikliuose ir
visose kitose papildomose terpése, susidariusiose atlieckant fiziniy
ir cheminiy savybiy bandymus.

g

Nustatomas ir nurodomas metody specifiSkumas. Jei tinkama, patei-
kiami pripazinti patvirtinamieji metodai.

Nustatomas ir nurodomas metody linijiniSkumas, regeneravimas ir
tikslumas (pakartojamumas).

Duomenys pateikiami esant metodo kiekybinio nustatymo ribai
(toliau — KNR) ir arba tikétinai likuciy koncentracijai, arba deSimt
karty nei KNR didesnei koncentracijai. Nustatoma ir nurodoma kiek-
vieno apibrézto liku¢iy komponento KNR.

Kontrolés suteikus leidima metodai ir stebésenos tikslai

Sie metodai yra kuo paprastesni naudoti ir pigesni, o jiems reikalinga
jranga — visuotinai prieinama.

Pateikiami analitiniai metodai veikliajai medziagai ir svarbioms prie-
maiSoms augaly apsaugos produkte nustatyti, nebent pareiskéjas
irodo, kad Siuos metodus, jau pateiktus pagal 5.1.1 punkte iSdéstytus
reikalavimus, galima taikyti.

Taikomos 5.1.1 punkto nuostatos.

Pateikiami i$samiai aprasyti metodai, skirti liku¢iams nustatyti:

— augaluose, augalinivose produktuose, apdorotuose maisto
produktuose, augaliniuose ir gyvininiuose maisto produktuose
ir paSaruose arba ant juy,
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— kiino skysc¢iuose ir audiniuose,

— dirvozemyje,

— vandenyje,

— ore, nebent pareiskéjas jrodo, kad operatoriy, darbuotojy, gyven-
tojy ar paSaliniy asmeny salytis yra nedidelis.

Pareiskéjas gali nukrypti nuo Siy reikalavimy, jei jis jrodo, kad
pateikti metodai gali bati taikomi laikantis Reglamento (ES) Nr.
283/2013 priedo A dalies 4.2 punkto reikalavimy.

Dél metody specifiskumo galima nustatyti visus komponentus,
itrauktus | likuciy stebésenos apibréztj. Jei tinkama, pateikiami pripa-
zinti patvirtinamieji metodai.

Nustatomas ir nurodomas metody linijiniSkumas, regeneravimas ir
tikslumas (pakartojamumas).

Duomenys pateikiami esant metodo kiekybinio nustatymo ribai
(toliau — KNR) ir arba tikétinai likuc¢iy koncentracijai, arba deSimt
karty nei KNR didesnei koncentracijai. Nustatoma ir nurodoma kiek-
vieno stebésenos tikslais apibrézto likuciy komponento KNR.

Siekiant nustatyti likucius augaliniuose ir gyvininiuose maisto
produktuose ir pasaruose arba ant jy ir liku¢ius geriamajame vande-
nyje, nustatomas ir praneSamas atkuriamumo metodas patvirtinant
nepriklausomg laboratorijg.

6 SKYRIUS
Duomenys apie veiksmingumq
IZanga

Pateikty duomeny pakanka, kad baty galima jvertinti augaly
apsaugos produktg. Turi bati jmanoma jvertinti naudos, gaunamos
panaudojus augaly apsaugos produkta, pobudj ir mastg (palyginti su
neapdorotu kontroliniu produktu ir tinkamais standartiniais produk-
tais, jei tokiy yra, ir zalos ribomis) ir nustatyti augaly apsaugos
produkto naudojimo salygas.

Bandymy, kuriuos reikia atlikti ir nurodyti, skai¢ius i§ esmeés
priklauso nuo to, kiek zinoma apie augaly apsaugos produkto sudé-
tyje esancias veikligsias medziagas, ir skirtingy salygy, jskaitant jvai-
rias fitosanitarines salygas, klimato skirtumus, zemés tikio praktika,
kultoriniy augaly vienariiSiSkuma, naudojimo buda, kenksmingy
organizmy tipg ir augaly apsaugos produkty tipa.

Pateikiama pakankamai duomeny, kad biity galima patvirtinti, jog
augaly apsaugos produkto naudojimo budai yra tipiniai tam tikriems
regionams ir tam tikromis sglygomis, budingomis atitinkamuose
regionuose, kuriuose rekomenduojama jj naudoti. Jei pareiskéjas tvir-
tina, kad bandymai viename ar daugiau regiony, kuriuose sitiloma
naudoti augaly apsaugos produkta, yra nebitini, nes salygos yra
panasios | kity regiony, kuriuose buvo atlikti bandymai, sglygas,
savo teiginj dél salygy panaSumo jis pagrindzia dokumentiniais
jrodymais.
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6.1.

6.2.

Siekiant jvertinti sezoninius skirtumus, jei tokiy yra, surenkama ir
pateikiama pakankamai duomeny, kad biity galima patvirtinti augaly
apsaugos produkto veikimag kiekviename agronominiu ir klimato
pozitriu skirtingame regione, atsizvelgiant | kiekvieng konkretaus
kultorinio augalo (ar produkto) ir kenksmingo organizmo derinj.
Kai taikoma, nurodomi bent du auginimo sezonus truk¢ veiksmin-
gumo ir fitotoksiskumo bandymai.

Jei pirmajj sezong atliktais bandymais tinkamai patvirtinamas pagris-
tumas reikalavimy, padaryty remiantis rezultaty, susijusiy su kitais
kultariniais augalais, produktais ar situacijomis arba bandymais
naudojant labai panaSius augaly apsaugos produktus, ekstrapolia-
vimu, pareiSkéjas pateikia pagrindima, kodél nereikia vykdyti
bandymy kita sezong. PrieSingai, jei dél klimato arba augaly svei-
katos salygy ar kity priezas¢iy duomenys, gauti bet kurio konkretaus
sezono metu, néra labai naudingi vertinant veiksminguma, batina
vieng ar kelis vélesnius sezonus vykdyti bandymus ir apie juos
pranesti.

Preliminarias bandymai

Kompetentingai institucijai pareikalavus, pateikiamos ataskaity dél
preliminariy bandymy, jskaitant tyrimus Siltnamio ir lauko salygomis,
kurie atlickami siekiant jvertinti augaly apsaugos produkto ir jo sude-
tyje esanciy veikliyjy medziagy biologinj aktyvumg ir doziy intervalo
nustatyma, santraukos. Tose ataskaitose pateikiama papildoma infor-
macija kompetentingai institucijai, siekiant pagrjsti rekomenduojama
augaly apsaugos produkto dozg ir, jei augaly apsaugos produkto
sudétyje yra daugiau nei viena veiklioji medziaga, veikliyjy medziagy
santykj.

Veiksmingumo bandymai

Atliekant bandymus gaunama pakankamai duomeny, kad buty galima
ivertinti kontrolés arba apsaugos lygj, trukme ir nuosekluma arba kitg
numatomag augaly apsaugos produkto poveikj, palyginti su tinkamais
standartiniais produktais, jei tokiy yra.

Bandymy sqlygos

Jei jmanoma, bandyma sudaro trys komponentai: bandomasis
produktas, standartinis produktas ir neapdorotas kontrolinis
produktas.

Augaly apsaugos produkto veikimas tiriamas, palyginant jj su tinka-
mais standartiniais produktais, jeigu tokiy yra. Augaly apsaugos
produktas laikomas tinkamu standartiniu produktu, jei jis atitinka
toliau iSdéstytus reikalavimus: produktas yra registruotas ir, kaip
jrodyta, yra pakankamai veiksmingas vietovés, kurioje sitiloma jj
naudoti (augaly sveikatos, Zemés tkio, sodininkystés, miskininkystés,
klimato ir aplinkos apsaugos srityse), salygomis. Veikimo spektras,
laikas ir naudojimo metodas yra panaSiis | bandomojo augaly
apsaugos produkto. Jei tai nejmanoma, standartinis produktas ir
bandomasis produktas naudojami atsizvelgiant j specifinj naudojimo
buda.

Augaly apsaugos produktai bandomi tokiomis salygomis, kuriomis,
kaip nustatyta, tikslinio kenksmingo organizmo koncentracija yra
tokia, kad gali daryti arba, kaip Zinoma, daro neigiamg poveikj
(derliui, kokybei, veiklos rezultatams) neapsaugotiems kultGriniams
augalams, vietovei, augalams ar augaliniams produktams, kurie
nebuvo apdoroti, arba kuriomis kenksmingo organizmo koncentracija
yra tokia, kad galima atlikti augaly apsaugos produkto vertinima.
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Bandymais, kuriais siekiama gauti duomeny apie augaly apsaugos
produktus, skirtus kenksmingy organizmy kontrolei, nustatomas susi-
jusios rasies kenksmingy organizmy arba tipisky raisiy grupiy, kurios
nurodytos kaip tikslinés, kontrolés veiksmingumas. Atliekant
bandymus atsizvelgiama | skirtingas kenksmingy organizmy augimo
stadijas, jei tai svarbu, ir skirtingas padermes arba veisles, jei tikétina,
kad jy jautrumo laipsnis skirtingas. Kai taikoma, tai gali bati tiriama
atlickant laboratorinius bandymus.

Bandymais, kuriais siekiama gauti duomeny apie augaly apsaugos
produktus, kurie yra augaly augimo reguliatoriai, taip pat nustatomas
poveikio apdorotinoms rasims lygis; be to, juos atliekant turi bati
atsizvelgiama | tipisko jvairiy veisliy, kurioms sitloma naudoti
augaly apsaugos produkta, méginio reakcija.

Siekiant i3siaiskinti su doze susijusia reakcija, atliekant kai kuriuos
bandymus naudojama mazesné dozé negu rekomenduojama, kad biity
galima jvertinti, ar rekomenduojama dozé yra maziausia dozé, butina
pageidaujamam poveikiui pasiekti.

Apdorojimo poveikio trukmé tiriama atsizvelgiant atitinkamai | tiks-
liniy organizmy kontrole arba poveikj apdorojamiems augalams arba
augaliniams produktams. Jei pagal siilomg naudojimo buda augaly
apsaugos produkta rekomenduojama naudoti daugiau nei vieng karta,
nurodomi bandymai, kuriais nustatoma, kokia yra vienkartinio panau-
dojimo poveikio trukmé, kiek karty reikia panaudoti augaly apsaugos
produkta ir kaip daznai galima naudoti augaly apsaugos produkta.

Pateikiami jrodymai, kad dozg, laikas ir rekomenduojamas naudojimo
budas leidzia uztikrinti tinkamg kontrolés ir apsaugos lygj ir kad
ivairiomis sglygomis, kuriomis augaly apsaugos produktas naudo-
jamas praktikoje, pasiekiamas laukiamas poveikis.

Jeigu yra akivaizdziy pozymiy, kad aplinkos veiksniai, tokie kaip
temperatiira ar lietus, augaly apsaugos produkto veikimui greiéiausiai
turés poveikio, atlieckamas ir nurodomas $iy veiksniy poveikio augaly
apsaugos produkto veikimui tyrimas, visy pirma, jei zinoma, kad tai
turi poveikio chemiSkai susijusiy produkty veikimui.

Jeigu sitlomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produkta
naudoti su kitais augaly apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais
priedais, pateikiama informacija apie miSinio veikima.

Bandymai parengiami taip, kad buty galima i$nagrinéti konkrecius
aspektus, sumazinti su skirtingomis kiekvieno sklypo daliy atsitikti-
niais pokyciais susijusj poveikj ir atlikti statisting rezultaty analize, jei
tai jmanoma. Bandymai rengiami, analizuojami, atlickami ir atas-
kaitos apie juos pateikiamos laikantis Europos ir Vidurzemio jiros
regiono augaly apsaugos organizacijos (EPPO) specialiy standarty, jei
tokie yra. Nukrypti nuo EPPO gairiy galima tuomet, jei bandymai
rengiami laikantis butiniausiy atitinkamo EPPO standarto reikala-
vimy, jei tai yra iSsamiai aprasyta ir pagrjsta. Ataskaitoje pateikiamas
i8samus ir kritiSkas duomeny vertinimas.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Atliekama statistiné rezultaty analizé, jei tai jmanoma; jei bitina,
atitinkama bandymy metodika pritaikoma, kad tokia analiz¢ buty
galima atlikti.

Tam tikrais atvejais gali buti paprasyta pateikti derliaus ir kokybés
irodyma kaip veiksmingumo jrodyma.

Informacija apie atsparumo atsiradima arba galimg atsparumo
iSsiugdyma

Pateikiami laboratoriniai duomenys ir, jei yra, informacija apie kenks-
mingy organizmy populiacijy atsparumo arba kryZminio atsparumo
veikliosioms medziagoms arba susijusioms veikliosioms medziagoms
atsiradimg ir i$siugdyma lauko salygomis. Kai tokia informacija néra
tiesiogiai susijusi su naudojimo paskirtimis, kurioms siekiama suteikti
leidimg arba jj atnaujinti (skirtingy risiy kenksmingy organizmy arba
skirtingy kultiiriniy augaly), jeigu jos yra, vis tiek pateikiama jos
santrauka, nes i§ jos gali bliti matoma, kad tiksliné populiacija gali
iSsiugdyti atsparumag.

Kai yra jrodymy ar informacijos, kuria remiantis galima manyti, kad
komerciniais tikslais naudojant augaly apsaugos produkta, galima
iSsiugdyti atsparuma, surenkami ir pateikiami duomenys apie susi-
jusiy kenksmingy organizmy populiacijos jautruma augaly apsaugos
produktui. Tokiais atvejais pateikiama valdymo strategija, kuria biity
galima sumazinti tiksliniy rasiy atsparumo iSsiugdymo galimybe.
Tokioje valdymo strategijoje atsizvelgiama ] jau nustatytas svarbias
strategijas ir apribojimus ir jais remiamasi.

Neigiamas poveikis apdorotiems kultiiriniams augalams

Fitotoksiskumas tiksliniams augalams (jskaitant skirtingas veisles)
arba tiksliniams augaliniams produktams

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti
augaly apsaugos produkto veikima ir galima fitotoksiskuma panau-
dojus augaly apsaugos produkta.

Bandymuy salygos

Herbicidy atveju bandymai atlieckami naudojant doze, kuri yra
dvigubai didesné nei rekomenduojama dozé. Kity augaly apsaugos
produkty, kuriy neigiamas poveikis, nors ir laikinas, yra pastebimas
per bandymus, atlickamus pagal 6.2 punkta, atveju nustatomos tiks-
liniy kultdiriniy augaly atrankos ribos, naudojant didesng dozg¢ nei
rekomenduojama norma. Nustacius didelj fitotoksinj poveikj, taip
pat iStiriama tarpiné naudojimo norma.

Jei yra neigiamas poveikis, taciau teigiama, kad jis nereikSmingas,
palyginti su nauda, gaunama naudojant augaly apsaugos produkta,
arba laikinas, biitina pateikti §j teiginj pagrindZziancius jrodymus.
Prireikus pateikiamas derliaus vertinimas.

Irodomas augaly apsaugos produkto saugumas pagrindiniy kultriniy
augaly pagrindinéms veisléms, kurioms jj rekomenduojama naudoti,
iskaitant poveikj kultiriniy augaly augimo stadijai, gyvybingumui ir
kitus veiksnius, kurie gali turéti jtakos pazeidziamumo tikimybei.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Biitinos informacijos apie kitus kultiirinius augalus kiekis priklausys
nuo jy panaSumo | jau iStirtus pagrindinius kultlrinius augalus
laipsnio, turimy duomeny apie tuos pagrindinius kultiirinius augalus
kiekio bei kokybés ir nuo augaly apsaugos produkto naudojimo buido
bei, jei taikytina, kultdriniy augaly apdorojimo metody panasumo.
Pakanka atlikti bandyma su pagrindinio tipo augaly apsaugos
produktu, kuriam prasoma suteikti leidima.

Jeigu sitlomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produkta
naudoti su kitu augaly apsaugos produktu, $is punktas taikomas misi-
niui.

Atliekant 6.2 punkte nustatytus bandymus stebimas fitotoksiskumas.

Nustacius fitotoksinj poveikj, jis nuodugniai jvertinamas ir uzregist-
ruojamas.

Turéty buti atlickama statistiné rezultaty analizé, jei tai jmanoma; jei
reikia, bandymy metodika pritaikoma, kad tokig analiz¢ buty galima
atlikti.

Poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliui

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti
augaly apsaugos produkto veikimg ir galimg apdoroty augaly ar auga-
liniy produkty derliaus sumaz¢jimg arba jy sandéliavimo nuostolius.

Bitinos salygos

Prireikus nustatomas augaly apsaugos produkty poveikis apdoroty
augaliniy produkty derliui ar derliaus komponentams. Esant tiki-
mybei, kad apdoroti augalai ar augaliniai produktai bus laikomi
sandélivose, kai taikoma, nustatomas poveikis derliui pasibaigus
sandéliavimo laikotarpiui, jskaitant duomenis apie sandéliavimo laikg.

Poveikis augaly arba augalinio produkto kokybei

Gali reiketi atlikti tinkamg atskiry kulttriniy augaly kokybés para-
metry stebéjima (pvz., javy gridy kokybé, cukraus kiekis). Tokig
informacijg galima surinkti atliekant atitinkama 6.2 ir 6.4.1 punktuose
aprasyty bandymy vertinimg.

Kai taikoma, atlickamas uzkrato nustatymo bandymas.

Poveikis perdirbimo procesams

Kai taikoma, atliekami poveikio perdirbimo procesams bandymai.

Poveikis dauginimui skirtiems apdorotiems augalams ar augaliniams
produktams

Prireikus pateikiama pakankamai duomeny ir atlickamas stebéjimas,
kad bty galima jvertinti galimg neigiamg apdorojimo augaly
apsaugos produktu poveikj dauginimui skirtiems augalams arba auga-
liniams produktams.
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6.5.

Bitinos salygos

Sie duomenys ir stebéjimo rezultatai pateikiami, iskyrus tuos atvejus,
kai produkto neleidziama naudoti kultGriniams augalams, i§ kuriy
atitinkamai ruoSiamos sodinimui skirtos séklos, tgliai, ataugos,
gumbai ar svogiinéliai.

Nepageidaujamo arba nenumatyto Salutinio poveikio stebéjimo
rezultatai

Poveikis véliau auginamiems kultiriniams augalams

Pateikiama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti Salutinj
apdorojimo augaly apsaugos produktu poveikj véliau auginamiems
kulttiriniams augalams.

Bitinos salygos

Jei 1§ duomeny, surinkty pagal 9.1 punkta, matyti, kad dirvozemyje
arba augaly medziagose (kaip antai Siauduose arba organinése
medziagose) iki galimy véliau auginamy kultlriniy augaly séjos
arba sodinimo laiko licka daug veikliosios medziagos, veikliosios
medziagos metabolity arba skilimo produkty liku¢iy, kurie biolo-
giskai veikia arba gali veikti véliau auginamus kultiirinius augalus,
pateikiami poveikio jvairiems véliau auginamiems kultiiriniams auga-
lams steb¢jimo rezultatai.

Poveikis kitiems augalams, jskaitant Salia augancius kultirinius
augalus

Pateikiama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti galimg
neigiamg apdorojimo augaly apsaugos produkty poveikj kitiems
augalams, jskaitant Salia augancius kultirinius augalus.

Bitinos salygos

Pateikiami neigiamo poveikio kitiems augalams, jskaitant jprastai
Salia augancius kultlrinius augalus, jeigu yra pozymiy, kad Sie
augalai galéty buti paveikti augaly apsaugos produkto dreifuojant
dulkéms, steb&jimo rezultatai. Pateikiama pakankamai duomeny,
kad biity galima jrodyti, jog augaly apsaugos produkto liku¢iy neliko
iSvalytoje jrangoje ir kad néra rizikos véliau apdorojamiems kulttiri-
niams augalams.

Poveikis naudingiesiems ir kitiems atsitiktinai paveiktiems organiz-
mams

Nurodomas bet koks teigiamas ar neigiamas poveikis kity kenks-
mingy organizmy paplitimui, pastebétas per bandymus, atliktus
pagal Sio skirsnio reikalavimus. Taip pat nurodomas bet koks paste-
bétas poveikis aplinkai, visy pirma poveikis laukinei gyvinijai ir
atsitiktinai paveiktiems organizmams, ypa¢ poveikis naudingiesiems
organizmams integruotojo kenkéjy valdymo atveju.

7 SKYRIUS
Toksikologiniai tyrimai
IZanga

Kad buty jvertintas augaly apsaugos produkto toksiskumas, patei-
kiama pakankamai informacijos apie veikliosios medziagos TGmy
toksiSkumg, dirginimg ir jjautrinimg. Jei taikytina, miSiniy
klasifikavimui naudoti atitinkami skai¢iavimo metodai, kaip nustatyta
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7.1.

7.1.1.

7.1.2.

Reglamente (EB) Nr. 1272/2008, taikomi augaly apsaugos produkto
pavojingumui nustatyti. Jei turima, pateikiama informacijos apie veik-
liosios medziagos ir susirlipinimg kelian¢iy medziagy toksinio
veikimo biida, toksikologines savybes ir visus kitus zinomus toksi-
kologinius aspektus.

Atsizvelgiama | galima komponenty poveiki viso misinio toksis-
kumui.

Umus toksiskumas

Teiktiny ir vertintiny tyrimy, duomeny ir informacijos pakanka, kad
bty galima nustatyti vienkartinio saly¢io su augaly apsaugos
produktu poveikj, ir, visy pirma, nustatyti ar nurodyti:

a) augaly apsaugos produkto toksiskuma;

b) augaly apsaugos produkto toksiskuma, palyginti su veikligja
medziaga;

c) poveikio eiga ir savybes, pateikiant i$samig informacija apie
elgsenos pokycius ir galimus bendruosius patologinius duomenis
atlikus skrodima;

d) jeigu galima, toksinio veikimo buda; ir

e) atitinkamg pavojy, susijusj su skirtingais sgly¢io budais.

Nors daugiausia démesio skiriama susijusiy toksiSkumo diapazony
vertinimui, remiantis surinkta informacija, jei taikytina, taip pat
galima klasifikuoti augaly apsaugos produkta pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008.

Oralinis toksiskumas
Bitinos salygos

Atliekamas timaus oralinio toksisSkumo bandymas, nebent pareiskéjas
gali pagrjsti alternatyvaus metodo taikyma pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008. Pastaruoju atveju nurodomas visy komponenty timus
oralinis toksiSkumas arba pagal patvirtinta metoda pateikiama pati-
kima jo prognozé. Atsizvelgiama j galimg komponenty poveikj viso
misinio toksiSkumui.

Odinis toksiskumas
Bitinos salygos

Kiekvienu atveju atlickamas odinio toksiSkumo bandymas, nebent
pareiSkéjas gali pagristi alternatyvaus metodo taikyma pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 1272/2008. Pastaruoju atveju nurodomas visy
komponenty Gimus odinis toksiskumas arba pagal patvirtinta metoda
pateikiama patikima jo prognozé. Atsizvelgiama | galimg kompo-
nenty poveikj viso misinio toksiskumui.

Specialaus dirginimo tyrimo galima neatlikinéti, jei atlikus odinio
toksiSkumo bandyma gauta duomeny apie didelj odos dirginimg ar
ésdinimg.
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Inhaliacinis toksiskumas

Tyrimu nustatomas augaly apsaugos produkto arba Sio produkto
i$skiriamy diimy inhaliacinis toksiSkumas ziurkéms.

Bitinos salygos

Tyrimas atliekamas, jeigu augaly apsaugos produktas:
a) yra dujos arba suskystintos dujos;

b) yra dumus iSskiriantis augaly apsaugos produktas arba fumi-
gantas;

¢) yra paskleidziamas naudojant riika sukeliancia jranga;
d) yra garus iSskiriantis augaly apsaugos produktas;
e) yra tickiamas aerozolio balionéliuose;

f) yra milteliai arba granulés, kurivose daug <50 um (> 1 % svorio)
diametro daleliy;

g) naudojamas purSkiant i§ léktuvy, kai yra tikétinas inhaliacinis
salytis;

h) savo sudétyje turi veikliosios medziagos, kurios gary slégis > 1 x
10~ 2 Pa, ir privalo bati naudojamas uzdarose patalpose, kaip
antai sandéliuose arba Siltnamiuose;

1) naudojamas ji purskiant.

Tyrimo atlikti nebitina, jei pareiskéjas gali pagrjsti alternatyvaus
metodo taikymg pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, jei taikytina.
Siuo tikslu nurodomas visy komponenty Gimus toksiskumas jkvépus
arba taikant patvirtintg metodg pateikiama patikima jo prognozeé.
Atsizvelgiama | galimg komponenty poveikj viso misinio toksis-
kumui.

Tiriamas tik salytis su produktu per galva ir nosj, iSskyrus atvejus,
kai galima pagristi viso kiino salytj.

Odos dirginimas

Remiantis tyrimo rezultatais nustatoma, ar augaly apsaugos
produktas gali sudirginti oda, jskaitant tai, kad pastebétas poveikis
gali biti griztamasis.

Prie$ atliekant in vivo tyrimus augaly apsaugos produkto savybéms,
sukelian¢ioms ésdinima ir (arba) dirginima, nustatyti, atlickama
turimy svarbiy jrodomyjy duomeny analizé. Jei duomeny nepakanka,
ju galima gauti darant nuoseklyjj bandyma.

Bandymas atlickamas taikant pakopinj metoda:

1) odos ésdinimo vertinimas taikant patvirtinta bandymo in vitro
metoda;

2) odos dirginimo vertinimas taikant patvirtinta bandymo in vitro
metodg (pvz., atkurtos zmogaus odos modeliai);

3) pradinis odos dirginimo tyrimas in vivo naudojant viena gyviing
ir, jei nenustatyta neigiamo poveikio;

4) patvirtinamasis bandymas, naudojant vieng arba du papildomus
gyvunus.
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Atsizvelgiama ] tai, ar atlieckant odinio toksiskumo tyrima bty gauta
informacijos apie dirginima.

Specialaus dirginimo tyrimo galima neatlikinéti, jei atlikus odinio
toksiSkumo bandyma gauta duomeny apie didelj odos dirginimg ar
ésdinimg.

Bitinos salygos

Apie augaly apsaugos produkto odos savybe sudirginti oda prane-
Sama remiantis pakopiniu metodu, nebent pareiskéjas gali pagristi
alternatyvaus metodo taikyma pagal Reglamenta (EB) Nr.
1272/2008. Pastaruoju atveju nurodomos visy komponenty odos jjau-
trinimo savybés arba pagal patvirtinta metoda pateikiama patikima jy
prognoze. Atsizvelgiama j galimg komponenty poveikj viso miSinio
dirginamajam poveikiui.

Akiy dirginimas

Remiantis tyrimo rezultatais nustatoma augaly apsaugos produktas
gali dirginti akis, jskaitant tai, kad pastebétas poveikis gali bati
griZztamasis.

Pries atliekant in vivo tyrimus augaly apsaugos produkto savybéms,
sukelianc¢ioms akiy ésdinimg ir (arba) dirginima, nustatyti, atliekama
turimy svarbiy jrodomyjy duomeny analizé. Jei duomeny nepakanka,
ju galima gauti darant nuoseklyjj bandyma.

Bandymas atlickamas taikant pakopinj metoda:

1) atlickamas odos dirginimo ir (arba) ésdinimo in vitro bandymas,
siekiant pateikti akiy dirginimo ir (arba) ésdinimo prognozg;

2) atlickamas patvirtintas ar pripazintas akiy dirginimo in vitro
tyrimas, siekiant nustatyti akis stipriai dirginancias ir ésdinancias
medziagas (pvz., BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), ir, jei gauti
neigiami rezultatai;

3) akiy dirginimo vertinimas, taikant esamg bandymo in vitro
metodg, patvirtinta augaly apsaugos produktams, siekiant nusta-
tyti nedirginancias ir dirginan¢ias medziagas, ir, jei jo néra;

4) pradinis akiy dirginimo tyrimas in vivo naudojant vieng gyving
ir, jei nepastebéta neigiamo poveikio,

5) patvirtinamasis bandymas, naudojant vieng arba du papildomus
gyvunus.

Bitinos salygos

Akiy dirginimo bandymai atliekami, i$skyrus atvejus, kai yra tikeé-
tina, kad gali buti padarytas didelis poveikis akims arba jei pareis-
kéjas gali pagristi alternatyvaus metodo taikyma pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008. Pastaruoju atveju nurodomos visy komponenty
odos jjautrinimo savybés arba pagal patvirtintg metoda pateikiama
patikima jy prognozé. Atsizvelgiama j galimg komponenty poveikj
viso misinio dirginamajam poveikiui.
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7.2.

Odos jjautrinimas

Tyrimu gaunama tiek informacijos, kad bty galima jvertinti tiki-
mybe, kad augaly apsaugos produktas gali sukelti odos jjautrinimo
reakcijas.

Bitinos salygos

Odos jjautrinimo bandymas atlickamas, nebent yra zinoma, kad veik-
liosios medziagos arba koformuliantai pasizymi odos jjautrinimo
savybémis arba pareiSkéjas gali pagrjsti alternatyvaus metodo naudo-
jima pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008. Pastaruoju atveju nuro-
domos visy komponenty odos jjautrinimo savybés arba pagal patvir-
tinta metodg pateikiama patikima jy prognozé. Atsizvelgiama |
galimg komponenty poveikj viso miSinio jautrinamajam poveikiui.

Atliekamas vietiniy limfmazgiy tyrimas (angl. local lymph node
assay, toliau — LLNA), iskaitant atitinkamais atvejais redukuota
tyrimo varianta. Jei LLNA negali buti atlickamas, pateikiamas
pagrindimas ir atlieckamas maksimizacijos bandymas su jtry kiauly-
témis. Jei yra atliktas jury kiaulyéiy tyrimas (maksimizacijos arba
Buehlerio), atitinkantis EBPO gaires, ir pateikiamas aiSkus rezultatas,
kiti bandymai neatlieckami dél gyviiny gerovés priezasciy.

Kadangi odos jautriklis gali sukelti padidinto jautrumo reakcija,
atsizvelgiama | galima kvépavimo taky jjautrinima, jei yra atitinkamy
bandymy arba jei yra kvépavimo taky jjautrinimo poveikio rodikliy.

Papildomi augaly apsaugos produkto tyrimai

Bitinybé atlikti papildomus augaly apsaugos produkto tyrimus apta-
riama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis kiekvienu
atveju atskirai, atsizvelgiant | konkreius tirtinus parametrus ir j
tikslus, kuriy siekiama (pvz., augaly apsaugos produktai, kuriy sudé-
tyje yra veikliyjy medziagy arba kity komponenty, kurie, jtariama,
daro sgveikos arba papildoma toksikologinj poveikj).

Tyrimo pobiudis priklauso nuo riipimo jvercio.

Papildomi augaly apsaugos produkty deriniy tyrimai

Tais atvejais, kai produkto etiketéje pateikiami reikalavimai augaly
apsaugos produktg naudoti su kitais augaly apsaugos produktais arba
su aktyvinanciais priedais kaip talpykloje ruoSiamg miSinj, gali
reikéti atlikti augaly apsaugos produkty derinio arba augaly apsaugos
produkto ir aktyvinanciojo priedo derinio tyrimus. Batinybé atlikti
papildomus tyrimus kiekvienu atveju aptariama su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, atsizvelgiant | atskiry augaly
apsaugos produkty Gimaus toksiskumo tyrimy rezultatus ir j veikliyjy
medziagy toksikologines savybes, salyCio su susijusiy produkty
deriniu galimybe, ypa¢ pazeidziamy grupiy, ir turimg informacija
arba prakting darbo su susijusiais arba panaSiais produktais patirtj.

Duomenys apie salytj

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
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7.2.1.

7.2.1.1.

a) operatoriai yra zmonés, dalyvaujantys su augaly apsaugos
produkto naudojimu susijusioje veikloje, pavyzdziui, ji maisant,
kraunant, naudojant, arba su augaly apsaugos produkto naudo-
jimo jrangos valymu ir priezilira susijusioje veikloje; operatoriai
gali buti profesionalai arba mégéjai;

b) darbuotojai yra zmonés, kurie, atlikdami savo darba, jeina j
pirmiau augaly apsaugos produktu apdorota teritorija arba kurie
prizitri augaly apsaugos produktu apdorotus kultiirinius augalus;

c) pasaliniai asmenys yra zmonés, atsitiktinai atsidiire teritorijoje,
kurioje yra naudojamas arba buvo panaudotas augaly apsaugos
produktas, arba gretimoje teritorijoje, ta¢iau ne tam, kad dirbty
apdorotoje teritorijoje arba tvarkyty apdorotus produktus;

d) gyventojai yra zmonés, kurie gyvena ar dirba netoli augaly
apsaugos produktais apdorojamos ar apdorotos teritorijos arba
lankosi netoli tos teritorijos esancioje jstaigoje, taciau ne tam,
kad dirbty apdorotoje teritorijoje arba tvarkyty apdorotus
produktus.

Tais atvejais, kai produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi
naudojant augaly apsaugos produkta su kitais augaly apsaugos
produktais arba su aktyvinanciais priedais kaip talpykloje ruoSiama
misinj, salyCio vertinimas apima bendrg salyti. Atsizvelgiama |
kaupimosi ir sgveikos poveikj ir apie jj praneSama dokumentuose.

Operatoriaus sqlytis

Pateikiama informacijos, kad buty galima jvertinti siilomomis
naudojimo salygomis jmanomo saly¢io su augaly apsaugos produkte
esanciomis veikliosiomis medziagomis ir toksikologiskai svarbiais
cheminiais junginiais, masta, atsizvelgiant j kaupimosi ir sgveikos
poveikj. Tokia informacija taip pat remiamasi pasirenkant tinkamas
apsaugos priemones, jskaitant asmens apsaugos priemones, kurias
naudoja operatoriai ir kurios turi biiti nurodytos etiketéje.

Operatoriaus sgly¢io nustatymas

Vertinimas atlieckamas naudojant, jei jmanoma, tinkamg apskaicia-
vimo modelj, kad buty galima jvertinti salytj, kurj operatorius gali
patirti sitlomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.
Kai taikoma, atlickant §j vertinima atsizvelgiama | kaupimosi ir
sgveikos poveikj, atsirandantj dél salyCio su daugiau nei viena veik-
ligja medziaga ir toksikologiskai svarbiais cheminiais junginiais,
iskaitant esanciuosius produkte ir talpykloje ruoSiamame miSinyje.

Bitinos sqglygos

Visada nustatomas operatoriaus salytis.

Nustatymo sglygos

Nustatomas kiekvieno tipo augaly apsaugos produkto naudojimo
metodas ir sitiloma naudojimo jranga, atsizvelgiant j taikant Regla-
mentg (EB) Nr. 1272/2008 nustatytus neskiesty arba skiesty
produkty tvarkymo reikalavimus, kai jie taikytini.

Vertinant atsizvelgiama | tokius aspektus kaip maiSymas, krovimas,
naudojimas, jskaitant augaly apsaugos produkto naudojimo jrangos
valymg ir jprastg priziirg. Pridedama konkreti informacija apie vietinio
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7.2.1.2.

7.2.2.

7.2.2.1

naudojimo salygas (naudotinos skirtingy tipy ir dydziy talpyklos,
naudojimo jranga, dirbant j organizma jprastai patenkanciy kenks-
mingy medziagy kiekis ir naudojimo normos, purskalo koncentracija,
lauko dydis, kultiriniy augaly augimo klimato salygos).

Pirmiausia vertinimas atlickamas darant prielaida, kad operatorius
nenaudoja jokiy asmens apsaugos priemoniy.

Prireikus atlickamas kitas vertinimas darant prielaida, kad operatorius
naudoja veiksmingas ir lengvai gaunamas tinkamas apsaugos dirbant
priemones. Jeigu apsaugos priemonés nurodytos etiketéje, atlickant
vertinima | jas atsizvelgiama.

Operatoriaus sglyc¢io vertinimas

Tyrimu gaunama tiek duomeny, kad biity galima jvertinti salytj, kurj
operatorius gali patirti siilomomis konkrec¢iomis augaly apsaugos
produkto naudojimo sglygomis. Tyrimas turi bti etiskas.

Bitinos sglygos

Pranesami atitinkamy saly¢io keliy saly¢io duomenys, jei, remiantis
turimais apskaiéiavimo modeliais, néra orientaciniy duomeny arba
jei, remiantis rizikos vertinimu, atliktu naudojant tam tikra modelj,
nustatoma, kad pamatiné verté virSijama.

Taip jvykty, kai, remiantis operatoriaus sgly¢io nustatymo rezultatais
pagal 7.2.1.1 punkta, blty nustatyta atitiktis vienai ar abiem i$ Siy
salygy:

a) LOSL, nustatytas patvirtintai veikliajai medziagai, gali bti virsi-
jamas;

b) pagal Direktyva 98/24/EB ir Direktyva 2004/37/EB nustatytos
augaly apsaugos produkto veikliosios medziagos ir toksikolo-
giskai svarbiy cheminiy junginiy ribinés vertés gali bati virsi-
jamos.

Tyrimas atlickamas realiomis saly¢io salygomis, atsizvelgiant j
siilomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas.

Pasaliniy asmeny ir gyventojy sqlytis

Pateikiama informacijos, kad buty galima jvertinti saly¢io su veik-
liosiomis medziagomis ir toksikologiskai svarbiais cheminiais jungi-
niais, galimo sitilomomis naudojimo salygomis, masta, atsizvelgiant,
kai taikoma, j kaupimosi ir sgveikos poveikj. Tokia informacija taip
pat remiamasi pasirenkant tinkamas apsaugos priemongés, jskaitant
iéjimo apribojimo laikotarpius, apsaugines zonas ir draudima jeiti
gyventojams ir pasaliniams asmenims j apdorojamus plotus.

Pasaliniy asmeny ir gyventojy salycio nusta-
tymas

Nustatymas atlickamas naudojant, jei jmanoma, tinkamg apskaicia-
vimo modelj, kad buity galima jvertinti salytj, kurj pasalinis asmuo ir
gyventojas gali patirti sitilomomis augaly apsaugos produkto naudo-
jimo sglygomis. Kai taikoma, atliekant §j vertinima atsizvelgiama j
kaupimosi ir sgveikos poveikj, atsirandantj dél saly¢io su daugiau nei
viena veikligja medziaga ir toksikologiSkai svarbiais cheminiais
junginiais, jskaitant esan¢iuosius produkte ir talpykloje ruoSiamame
misinyje.
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7222

7.2.3.

7.2.3.1.

Pareiskéjas atsizvelgia | tai, kad pasaliniai asmenys gali patirti salytj
prie§ augaly apsaugos produkty naudojimg arba po jo, gyventojai
dazniausiai, bet ne visada salytj su augaly apsaugos produktais gali
patirti per kvépavimo takus arba per oda, o kadikiai ir mazi vaikai —
per burng (nuo rankos j burng).

Biitinos sqglygos

Visada atlickamas pasaliniy asmeny ir gyventojy salyCio tyrimas.

Nustatymo sqglygos

Pasaliniy asmeny ir gyventojy sglytis vertinamas atsizvelgiant |
atitinkama naudojimo metoda. Pateikiama konkreti informacija apie
didziausig suming doze ir purSkalo koncentracija. Atliekant vertinima
daroma prielaida, kad pasaliniai asmenys ir gyventojai nenaudoja
jokiy asmens apsaugos priemoniy.

Pasaliniy asmeny ir gyventojy salyéio verti-
nimas

Tyrimu gaunama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti
salytj, kurj pasaliniai asmenys ir gyventojai gali patirti silomomis
konkrec¢iomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.
Tyrimas turi biti etiSkas.

Bitinos sqglygos

Atitinkamy saly¢io keliy salyCio duomenis reikia pateikti, jei,
remiantis rizikos vertinimu, atliktu naudojant tam tikra modelj, nusta-
toma, kad pamatiné verté yra virSyta, arba jei, remiantis turimais
apskai¢iavimo modeliais, néra orientaciniy duomeny.

Tyrimas atlickamas realiomis saly¢io salygomis, atsizvelgiant j
siilomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas.

Darbuotojy sqlytis

Pateikiama informacijos, kad bty galima jvertinti siilomomis
naudojimo salygomis ir zemés fkyje jmanomo salyCio su augaly
apsaugos produkte esan¢iomis veikliosiomis medziagomis ir toksiko-
logiskai svarbiais cheminiais junginiais, masta, atsizvelgiant j kaupi-
mosi ir sgveikos poveikj. Tokia informacija taip pat remiamasi pasi-
renkant tinkamas apsaugos priemones, jskaitant laukimo laikotarpius
ir laikotarpius, po kuriy vél galima eiti j apdorotus laukus.

Darbuotojy sglycio nustatymas

Vertinimas atlickamas naudojant, jei jmanoma, tinkama apskaicia-
vimo modelj, kad biity galima jvertinti salytj, kurj darbuotojas gali
patirti siilomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis.
Kai taikoma, atliekant §j vertinimag atsizvelgiama j kaupimosi ir
sgveikos poveikj, atsirandantj dél salycio su daugiau nei viena veik-
ligja medziaga ir toksikologiskai svarbiais cheminiais junginiais,
iskaitant esanciuosius produkte ir talpykloje ruoSiamame miSinyje.

Bitinos sqglygos

Darbuotojy salytis nustatomas, jei toks salytis galéty atsirasti dél
siillomy naudojimo salygy.
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7.23.2.

7.3.

Nustatymo sglygos

Darbuotojy salyCio vertinimas atlickamas kultiriniy augaly ir
uzduoCiy, kurias ketinama atlikti, atveju. Pateikiama speciali infor-
macija, jskaitant veiklos po taikymo aprasyma, salyCio trukme,
naudojimo normg, naudojimo karty skaiCiy, maziausig intervalg
tarp purskimy ir augimo stadija. Jei duomeny apie likuciy, atsiran-
danciy sitlomomis augaly apsaugos produkto naudojimo sglygomis,
kiekj néra, daromos standartinés prielaidos.

Pirmiausia vertinimas atlickamas remiantis turimais duomenis apie
numatomg sglytj ir darant prielaida, kad darbuotojas nenaudoja
jokiy asmens apsaugos priemoniy. Tam tikrais atvejais atlickamas
antras vertinimas darant prielaida, kad darbuotojas naudoja ir dévi
veiksmingas ir lengvai gaunamas tinkamas apsaugos priemones,
kurias darbuotojai jprastai naudoja, nes, pavyzdziui, tai butina dél
kity su darbu susijusiy aspekty.

Darbuotojy saly¢io vertinimas

Tyrimu gaunama tiek duomeny, kad biity galima jvertinti salytj, kurj
darbuotojai gali patirti siilomomis augaly apsaugos produkto naudo-
jimo salygomis. Tyrimas turi bati etiSkas.

Bitinos sglygos

Atitinkamy salycio keliy saly¢io duomenys pranesami, jei, remiantis
rizikos vertinimu, atliktu naudojant tam tikra modelj, nustatoma, kad
pamatiné verté yra virSyta, arba jei, remiantis turimais apskai¢iavimo
modeliais, néra orientaciniy duomeny.

Tai buty toks atvejis, kai, remiantis darbuotojo salyCio vertinimo
rezultatais pagal 7.2.3.1 punkta nustatoma, kad vykdomos viena
arba abi i§ iy salygy:

a) LOSL, nustatytas patvirtintai veikliajai medziagai, gali bati virsi-
jamas;

b) pagal Direktyva 98/24/EB ir Direktyva 2004/37/EB nustatytos
augaly apsaugos produkto veikliosios medziagos ir toksikolo-
giskai svarbiy cheminiy junginiy ribinés vertés gali buti virsi-
jamos.

Tyrimas atlickamas realiomis salyCio salygomis, atsizvelgiant |
sitilomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas.

Odos absorbcija

Tyrimais jvertinama augaly apsaugos produkto, kuriam prasoma
suteikti leidima, veikliyjy medziagy ir toksikologiskai svarbiy
cheminiy junginiy absorbcija per oda.

Biitinos sqlygos

Tyrimas atlickamas, jeigu salytis per oda yra reikSmingo poveikio
btdas ir jei remiantis standartine absorbcijos verte nustatoma
nepriimtina rizika.

Bandymy sqlygos

Pranesami absorbcijos tyrimy, pageidautina naudojant zmogaus oda
in vitro, duomenys.
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Tipisky augaly apsaugos produkty tyrimai atliekami tiek naudojant
tirpala (jei taikytina), tiek koncentrata.

Jei tyrimai neatitinka numatyto saly¢io salygy (pvz., atsizvelgiant j
koformulianto tipg arba koncentracijg), tokie duomenys moksliskai
pagrindziami prie§ juos pateikiant kaip patikimus duomenis.

7.4. Turimi su koformuliantais susij¢ toksikologiniai duomenys

Prireikus pareiSkéjas pateikia ir jvertina $ig informacija:

a) registracijos numerj, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 20 straipsnio 3 dalyje;

b) prie techniniy dokumenty pridétas tyrimy santraukas, pateiktas
kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 10 straipsnio a
dalies vi punkte, ir

c) saugos duomeny lapa, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 31 straipsnyje.

Taip pat pateikiamas ir jvertinamas c¢ punkte minétas augaly
apsaugos produkto saugos duomeny lapas.

Pateikiama visa kita turima informacija.

8 SKYRIUS

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose ir pasSaruose arba ant
Ju

Duomenys ir informacija apie likucius apdorotuose produktuose, maisto produk-
tuose ir pasaruose arba ant jy pateikiami pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 6
skirsnio A dalj, nebent pareiskéjas pagrindzia, kad galima naudoti apie veikligja
medziaga jau pateiktus duomenis ir informacija.

9 SKYRIUS

Islikimas ir veikimas aplinkoje

IZanga

1. Numatoma koncentracija aplinkoje (PEC).

1.1. Veikliosios medziagos ir metabolity, skilimo ir reakcijos produkty
numatomos koncentracijos jvertinamos pagal realistinj blogiausia
atvejj:

— kuriy susidaro daugiau nei 10 % skaiciuojant nuo pridétos veik-
liosios medziagos kiekio,

— kuriy susidaro daugiau nei 5 % skaiciuojant nuo pridétos veik-
liosios medziagos kiekio atliekant bent matavimus paeiliui,

— skilimo produktams (> 5 %), kuriy susidarymas iki tyrimy
pabaigos nepasiekia maksimumo, dirvozemyje, dirvozemio pavir-
Siuje, pozeminiame vandenyje, pavirSiniame vandenyje, nuosé-
dose ir ore, atsizvelgiant | sitloma ar jau taikoma naudojimo
buda.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

Apskaiciuojant tokig koncentracija, vartojamos §ios apibréztys:

a) numatoma koncentracija aplinkoje, dirvozemyje (PECg) — virSu-
tiniame dirvozemio sluoksnyje esanciy likuciy, kurie gali turéti
poveikio (imaus ir létinio) atsitiktinai paveiktiems dirvozemio
organizmams, koncentracija;

b) numatoma koncentracija aplinkoje, pavirSiniuose vandenyse
(PECgsw) — pavirSiniuose vandenyse esanciy likuciy, kurie gali
turéti poveikio (Gimaus ir Iétinio) atsitiktinai paveiktiems organiz-
mams, koncentracija;

¢) numatoma koncentracija aplinkoje, nuosédose (PECggp) — nuosé-
dose esanéiy likuciy, kurie gali turéti poveikio (imaus ir létinio)
atsitiktinai paveiktiems dugniniams organizmams, koncentracija;

d) numatoma koncentracija aplinkoje, pozeminiame vandenyje
(PECgw) — likuciy pozeminiame vandenyje koncentracija;

e) numatoma koncentracija aplinkoje, ore (PEC,) — ore esanciy
liku¢iy, kurie gali turéti poveikio (Gmaus ir létinio) zmonéms,
gyviinams ir kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams,
koncentracija.

Apskaiciuojant likuciy koncentracija biitina atsizvelgti j visg susijusig
informacijg apie augaly apsaugos produkta ir veikligja medziagg.
Prireikus naudojami Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies
7 skirsnyje nustatyti parametrai.

Modeliai, naudojami apskai¢iuojant numatoma koncentracija aplin-
koje:

— jais turi buti tiksliausiai jvertinami visi susij¢ procesai, remiantis
realiais parametrais ir prielaidomis,

— jei jmanoma, turi blti pagrjstai patvirtinti matavimais, atliktais
tinkamomis modelio naudojimo salygomis,

— turi biiti tinkami naudoti vietoves, kurioje naudojamas produktas,
salygomis.

Kai taikoma, pateikta informacija apima Reglamento (ES) Nr.
283/2013 priedo A dalies 7 skirsnyje nurodytg informacija.

Jei tai kieti augaly apsaugos produktai, apdorotos ir apvilktos s¢klos,
jvertinama produkto naudojimo ar s¢jos metu susidariusiy dulkiy
uznesimo rizika ant atsitiktinai paveikty rasiy. Iki nustatomas dulkiy
nupiitimo  greitis, tikétinas salyCio lygis nustatomas naudojant
taikymo metodus, tinkama dulkiy koncentracijos nustatymo metoda
ir, kai taikoma, rizikos mazinimo priemones.

ISlikimas ir veikimas dirvoZemyje
Skilimo dirvozemyje greitis
Laboratoriniai tyrimai

Skilimo dirvozemyje laboratoriniais tyrimais geriausiai apskaiciuo-
jamas galimas 50 ir 90 % veikliosios medziagos (DegT50y,, ir
DegT90,,;,) skilimo laboratorijos salygomis laikas.
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

Biitinos sqglygos

Tiriamas augaly apsaugos produkty atsparumas ir veikimas dirvoze-
myje, iSskyrus tuos atvejus, kai reikiamus duomenis galima ekstra-
poliuoti i§ turimy duomeny apie veikligja medziagg ir metabolitus,
skilimo bei reakcijos produktus, pagal reikalavimus, nustatytus Regla-
mento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.1.2.1 punkte.

Jei negalima ekstrapoliuoti i§ anaerobinio inkubavimo duomeny apie
veikliaja medziaga ir metabolitus, skilimo bei reakcijos produktus,
pagal reikalavimus, nustatytus Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo
A dalies 7.1.2.1 punkte, atlickamas anaerobinio skilimo tyrimas,
nebent pareiskéjas jrodo, kad augaly apsaugos produkty, kuriy sude-
tyje yra veikliosios medziagos, poveikis esant anaerobinéms salygoms
néra tikétinas naudojant pagal numatytas paskirtis.

Bandymy sqglygos

Veikliosios medziagos aerobinio skilimo grei¢io tyrimai atliekami
bent su keturiomis dirvozemio risimis. Dirvozemio savybés turi
biiti panaSios | aerobiniams tyrimams, atliktiems pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.1.1 ir 7.1.2.1 punktus, naudoto
dirvozemio. Butini patikimi bent keturiy skirtingy tipy dirvozemio
DegT50 ir 90 ver¢iy duomenys.

Tyrimai dél veikliosios medziagos anaerobinio skilimo greicio turi
bati atlieckami naudojant tokig pacia procediirg ir palyginting dirvo-
zem] kaip anaerobiniam tyrimui, atliktam pagal Reglamento (ES) Nr.
283/2013 priedo A dalies 7.1.1.2 punktg.

Galimai svarbiems metabolitams nustatomos kinetinés formavimosi
frakcijos ir skilimo greitis tick aerobinémis, tiek anaerobinémis saly-
gomis, iSpleciant veikliosios medZziagos tyrima, o jei tai néra
imanoma, ekstrapoliuojant i§ Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo
A dalies 7.1.2.1.2 ir 7.1.2.1.4 punkty.

Siekiant jvertinti temperattros jtakg skilimui, atlieckami skaic¢iavimai
su atitinkamu Q10 koeficientu arba atliekami papildomi tyrimai esant
skirtingoms temperatiiroms.

Aerobinémis sglygomis atlikus tyrimus, pateikiamos patikimos bent
trijy rusiy dirvozemio metabolity, skilimo ir reakcijos produkty
DegT50 ir 90 vertés.

Lauko tyrimai
Sklaidos dirvozemyje tyrimai

Sklaidos dirvozemyje tyrimais geriausiai apskai¢iuojamas laikas, per
kurj lauko salygomis issisklaido 50 % ir 90 % veikliosios medziagos
(DisT50ge1g ir DisT90geq) ir, jei jmanoma, laikas, per kurj lauko
salygomis suskyla 50 % ir 90 % veikliosios medziagos (DegT50ge14
ir DegT904.14). Kai taikoma, batina nurodyti informacijg apie meta-
bolitus ir skilimo bei reakcijos produktus.

Bitinos salygos

Tiriami augaly apsaugos produkty sklaida ir veikimas dirvozemyje,
nebent galima ekstrapoliuoti i§ turimy duomeny apie veikliajg
medziagg ir metabolitus, skilimo bei reakcijos produktus, pagal reika-
lavimus, nustatytus Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies
7.1.2.2.1 punkte.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Bandymy salygos

Atskiri budingy dirvozemio risiy tyrimai (paprastai bent keturiy skir-
tingy dirvozemio rasiy, budingy skirtingoms geografinéms vieto-
véms) tesiami tol, kol bent 90 proc. panaudoto kiekio dirvozemyje
i8sisklaidé arba virto kitomis medziagomis, kurios néra tiriamos.

Kaupimosi dirvozemyje tyrimai

Atliekant bandymus gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima
jvertinti veikliosios medziagos ir metabolity, skilimo bei reakcijos
produkty likuéiy kaupimosi galimybeg.

Bitinos salygos

Nurodomi kaupimosi dirvozemyje tyrimai, nebent galima ekstrapo-
livoti i§ turimy duomeny apie veikliaja medziaga ir metabolitus,
skilimo bei reakcijos produktus, pagal reikalavimus, nustatytus Regla-
mento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.1.2.2.2 punkte.

Bandymy salygos

Atliekami bent dviejy svarbiy dirvozemio riisiy skirtingose geografi-
nése vietovése kartotinio naudojimo ilgalaikiai lauko tyrimai.

Kadangi jzangos 6 punkte nurodytame saraSe néra pateikta gairiy,
atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariamos su nacionalinémis kompe-
tentingomis institucijomis.

Judumas dirvozemyje

Pateiktos informacijos pakanka, kad biity galima jvertinti veikliosios
medziagos ir metabolity, skilimo bei reakcijos produkty juduma ir
iSplovimo galimybe.

Laboratoriniai tyrimai
Biitinos sqglygos

IStiriamas augaly apsaugos produkty judumas dirvozemyje, nebent
galima ekstrapoliuoti i§ duomeny, gauty pagal reikalavimus, nusta-
tytus Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.1.2 ir 7.1.3.1
punktuose.

Bandymy sqlygos

Taikomos tos pacios Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies
7.1.2 ir 7.1.3.1 punkty nuostatos.

Lizimetriniai tyrimai

Jei reikia, atliekami lizimetriniai tyrimai, kad biity galima gauti infor-

macijg apie:

— juduma dirvozemyje,

— galimg i$plovima | pozeminj vandenj,

— galimg pasiskirstyma dirvozemyje.

Bitinos sqglygos

Priimant sprendima, ar reikia atlikti lizimetrinius tyrimus, kaip ekspe-
rimentinj lauko tyrima pagal pakoping¢ iSplovimo vertinimo sistema,
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9.1.2.3.

atsizvelgiama | skilimo ir judumo tyrimus ir | apskaiCiuota PECgw.
Atliktiny tyrimy tipas aptariamas su nacionalinémis kompetentin-
gomis institucijomis.

Tokie tyrimai atliekami, nebent galima ekstrapoliuoti i§ turimy
duomeny apie veikliagja medziaga ir metabolitus, skilimo bei reakcijos
produktus, pagal reikalavimus, nustatytus Reglamento (ES) Nr.
283/2013 priedo A dalies 7.1.4.2 punkte.

Bandymy sqglygos

Tyrimai apima realig blogiausio atvejo situacijg ir trunka tiek, kad
biity galima stebéti galima iSplovima, atsizvelgiant j dirvozemio rasj,
klimato salygas, naudojimo normg, taip pat naudojimo daznumg bei
laikotarpj.

Vandens, prasisunkusio pro dirvozemio kolonéles, analizé atlickama
tinkamais laikotarpiais, o likuCiai augaly medziagoje nustatomi
nuimant derliy. Baigiant eksperimentinius darbus, likuciai nustatomi
ne maziau kaip penkiuose dirvozemio sluoksniuose. Vengiama
tarpinio méginiy émimo, nes augaly Salinimas (iSskyrus derliaus
nuémima, kai laikomasi jprastinés zemés ukio praktikos) ir dirvo-
zemis turi jtakos iSplovimo procesui.

Krituliy kiekis, dirvozemio ir oro temperatiira uzraSomi reguliariai
(bent kas savaite).

Lizimetry gylis — bent 100 cm. Dirvozemio monolitas nejudinamas.
Dirvozemio temperatira — panaSi kaip lauke. Jei reikia, drékinama
papildomai, kad buty palaikomas optimalus augaly augimas, bet
uztikrinant, kad susigeriancio vandens kiekis biity panaSus i regiono,
kuriame siekiama jregistruoti augaly apsaugos produkta. Jeigu tyrimo
metu bitina judinti dirvozemj dél priezasciy, susijusiy su zemés tkiu,
jis judinamas ne giliau kaip 25 cm.

ISplovimo tyrimai lauko salygomis

Jei reikia, atliekami iSplovimo tyrimai lauko salygomis, kad buty
galima gauti informacija apie:

— judumg dirvozemyje,

— galimg iSplovimg | pozeminj vandenj,

— galimg pasiskirstymg dirvozemyje.

Bitinos sqglygos

Priimant sprendima, ar reikia atlikti iSplovimo lauke tyrimus, kaip
eksperimentinj lauko tyrimg pagal pakoping iSplovimo vertinimo
sistema, atsizvelgiama | apskaiCiuota PECgyw ir | skilimo ir judumo
tyrimus. Atliktiny tyrimy tipas aptariamas su nacionalinémis kompe-
tentingomis institucijomis. Tokie tyrimai atlickami, nebent galima
ekstrapoliuoti i§ turimy duomeny apie veikligja medziagg ir metabo-
litus, skilimo bei reakcijos produktus, pagal reikalavimus, nustatytus
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.1.4.3 punkte.
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9.2.
9.2.1.

Bandymy sqglygos

Tyrimai turi apimti realig blogiausio atvejo situacija, atsizvelgiant j
dirvozemio rasj, klimato sglygas, naudojimo norma, taip pat naudo-
jimo daznumg bei laikotarpj.

Vandens analiz¢ atlickama tinkamais laikotarpiais. Baigiant eksperi-
mentinius darbus, liku¢iai nustatomi ne maziau kaip penkiuose dirvo-
zemio sluoksniuose. Vengiama tarpinio augaly ir dirvoZzemio méginiy
émimo (iSskyrus derliaus nuémima, kai laikomasi jprastinés zemeés
ukio praktikos), nes augaly Salinimas ir dirvozemis turi jtakos iSplo-
vimo procesui.

Krituliy kiekis, dirvozemio ir oro temperatiira uzraSomi reguliariai
(bent kas savaite).

Pateikiama informacija apie pozeminio vandens matavimus eksperi-
mentiniuose laukuose. Priklausomai nuo pasirinkto metodo, atlickama
iSsami bandymy lauko hidrologiné analizé. Jeigu atliekant tyrima
pastebimi dirvozemio jtriikimai, tai i§samiai apraSoma.

Daug démesio skiriama vandens surinkimo prietaisy skaiciui ir vietai.
Dél $iy prietaisy jrengimo dirvozemyje neturi atsirasti preferenciniy
tekéjimo taky.

Koncentracijos dirvozemyje nustatymas

Apskaiciuojant PECg atsizvelgiama | prasyme nurodyta vienkartinj
naudojimg, kurio norma yra didziausia, ir | didziausia naudojimo
karty skai¢iy per trumpiausia laikotarpj ir taikant didziausias praSyme
nurodyto naudojimo normas; rezultatas iSreiSkiamas veikliosios
medziagos miligramais viename sauso dirvozemio kilograme.

Apskaiciuojant PECg atsizvelgiama | veiksnius, susijusius su tiesio-
giniu ir netiesioginiu naudojimu dirvozemiui, nupiitima, nutekéjima ir
iSplovima, jskaitant tokius procesus, kaip lakumas, adsorbcija, hidro-
lizé, fotolizé, aerobinis ir anaerobinis skilimas. Tinkamas dirvozemio
sluoksnio storis priklauso nuo naudojimo budo ir dirvozemio kulti-
vavimo. Jeigu naudojant augaly apsaugos produkta pavirSius yra
padengtas danga, apskaiCiuojant gali buti atsizvelgta | kultliriniy
augaly jsisavinimo reikSme¢ mazinant poveikj dirvozemiui.

Nurodomas veikliosios medziagos, metabolity, skilimo ir reakcijos
produkty pradinis PECg tuo pat po naudojimo. Atsizvelgiant |
ekotoksikologiniy tyrimy duomenis, apskai¢iuojamos atitinkamos
trumpalaikés ir ilgalaikés veikliosios medziagos, metabolity, skilimo
ir reakcijos produkty PECg vertés (pagal laikg apskaiéiuoti svertiniai
vidurkiai).

Pateikiamos apskaiciuotos nusistovéjusios koncentracijos dirvozemyje
vertés, jei, remiantis sklaidos dirvozemyje tyrimais, yra nustatyta, kad
DisT90 yra mazesné nei vieni metai ir jei yra numatytas pakartotinis
naudojimas ta pat] augimo sezong arba kitais metais.

ISlikimas ir veikimas vandenyje ir nuosédose
Aerobinis mineralizavimas pavirsiniame vandenyje
Bitinos salygos

Tiriamas augaly apsaugos produkty islikimas ir elgesys atviruose
vandenyse (gélame, estuarijy ir jiros vandenyse), nebent galima ekst-
rapoliuoti i§ turimy duomeny apie veikliaja medziaga ir metabolitus,
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9.2.2.

skilimo bei reakcijos produktus, pagal reikalavimus, nustatytus Regla-
mento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.2.2.2 punkte.

Pateikiama bandymo ataskaita, nebent pareiskéjas jrodo, kad atviri
vandenys nebus uztersti.

Bandymy salygos

Skilimo greitis ir kelias (-iai) nurodomi arba vadinamojo pelaginio
bandymo sistemoje, arba atlickant suspenduoty nuosédy bandyma.
Kai taikoma, naudojamos papildomos bandymo sistemos, kurios
skiriasi pagal organinés anglies kiekj, teksttrg arba pH.

Gauti rezultatai pateikiami schemy (kuriose nurodomi susije¢ keliai) ir
bréziniy (kuriuose nurodomas izotopy pasiskirstymas, isreikstas laiko
funkcija) forma, nurodant, kaip pasiskirsto:

a) veikliosios medziagos;

b) COy;

c) kiti nei CO, lakieji junginiai;

d) atskiri identifikuoti virsmo produktai;

e) neidentifikuotos ekstrahuojamos medziagos ir

f) neekstrahuojami likuciai nuosédose.

Tyrimo trukmé nevirSija 60 dieny, nebent taikoma pertraukiama
procediira, periodiSkai atnaujinant sustabdyta bandymg.. Taciau
partijos bandymo trukmé gali buti maksimaliai padidinta iki 90
dieny, jei bandomosios medziagos skaidymas prasideda per pirma-
sias 60 dieny.

Vandens ir nuosédy tyrimai
Bitinos salygos

Tiriamas augaly apsaugos produkty atsparumas ir veikimas vandens
sistemose, nebent galima ekstrapoliuoti i$ turimy duomeny apie veik-
ligja medziaga ir metabolitus, skilimo bei reakcijos produktus, pagal
reikalavimus, nustatytus Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A
dalies 7.2.2.3 punkte.

Pateikiama bandymo ataskaita, nebent pareiskéjas jrodo, kad pavir-
Sinis vanduo nebus uZterStas.

Bandymy salygos
Nurodomas dviejy vandens (nuosédy) sistemy skilimo kelias arba

keliai. Dvi pasirinkty nuosédy rySys turi skirtis pagal organinés
anglies kiekj ir tekstura, bei, jei taikoma, pagal pH.

Gauti rezultatai pateikiami schemy (kuriose nurodomi susije¢ keliai) ir
bréziniy (kuriuose nurodomas izotopy pasiskirstymas, isreikstas laiko
funkcija) forma, nurodant, kaip pasiskirsto:

a) veikliosios medziagos;

b) COy;

¢) kiti nei CO, lakieji junginiai;
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9.2.3.

9.2.4.

9.2.4.1.

d) atskiri identifikuoti virsmo produktai;

e) neidentifikuotos ekstrahuojamos medziagos ir

f) neekstrahuojami likuciai nuosédose.

Tyrimo trukmé turi biiti ne trumpesné kaip 100 dieny. Tais atvejais,
kai reikia istirti veikliosios medziagos ir jos metabolity, skilimo ir
reakcijos produkty skilimo kelig ir vandens (nuosédy) pasiskirstyma
aplinkoje, tyrimas trunka ilgiau. Jei daugiau nei 90 % veikliosios
medziagos suskyla prie§ pasibaigiant 100 dieny laikotarpiui,
bandymo trukmé gali baiti trumpesné.

ISpleciant veikliosios medziagos tyrima nustatomas galimai svarbiy
metabolity, pasitaikan¢iy tiriant vandenj (nuosédas), skilimo budas,
nebent galima ekstrapoliuoti pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo A dalies 7.2.2.3 punkta.

Apsvitinto vandens ir nuosédy tyrimai

Jei fotocheminis skilimas yra reik8mingas, papildomai gali bati atlie-
kamas vandens (nuosédy) tyrimas taikant $viesos ir tamsos rezima.

Bandymuy salygos

Atliktino tyrimo tipas ir sglygos aptariamos su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

Koncentracijos pozeminiame vandenyje apskaiciavimas

Apibréziami gruntinio vandens uzter§imo keliai atsizvelgiant | atitin-
kamas zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (jskaitant klimata)
salygas.

Koncentracijos pozeminiame vandenyje apskai-
¢iavimas

Apskaiciuojant PECgyy atsizvelgiama | praSyme nurodyta vienkartinj
naudojimg, kurio norma yra didziausia, ir | didziausia naudojimo
karty skaiciy per trumpiausig laikotarpj ir taikant didziausias praSyme
nurodyto naudojimo normas.

Taikomi svarbiis ES pozeminio vandens modeliai. Jei konkretiis
kulttriniai augalai ir aplinkybés yra svarbis, taikomi konkretiis
naudojimo  atitinkamuose regionuose, atitinkamam  kultiiriniam
augalui arba kitai situacijai scenarijai. Jei veikimas dirvozemyje
priklauso nuo dirvozemio parametry, naudojami atitinkami skilimo
ir adsorbcijos dirvozemyje parametrai (DegTs, and Koc vertés),
atspindintys tokig priklausomybe. Jei nustatyty metabolity, skilimo
arba reakcijos produkty koncentracijos iSplovose virsija 0,1 pg/l,
butina atlikti jy svarbos vertinimg.

Nurodoma tinkamai nustatyta (apskai¢iuota) veikliosios medziagos ir
svarbiy metabolity, skilimo bei reakcijos produkty numatoma
koncentracija aplinkoje, poZzeminiame vandenyje (PECgw), iSskyrus
tada, kai, remiantis blogiausio scenarijaus vertémis, i$ skilimo arba
adsorbcijos duomeny akivaizdu, kad iSplovimas biity nedidelis tose
vietose, kuriose ketinama produktus naudoti.

Bitina apskai¢iuoti visy metabolity, skilimo ar reakcijos produkty,
itraukty j likuciy apibréztj atlieckant poZzeminio vandens rizikos verti-
nimg (zr. Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 7.4.1
punkta), PECgw apskaiCiavima, siekiant jvertinti jy svarba.
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9.2.4.2.

9.2.5.

9.3.
9.3.1.

Jei nustatyty metabolity, skilimo arba reakcijos produkty koncentra-
cijos iSplovose virsija 0,1 pg/l, bitina atlikti jy svarbos vertinima.

Papildomi lauko bandymai

Bitinybe atlikti papildomus lauko bandymus ir atlikting bandymy
tipas ir salygos aptariami su nacionalinémis kompetentingomis insti-
tucijomis.

Koncentracijos pavirsiniame vandenyje ir nuosédose nustatymas

Pavir§inio vandens ir nuosédy uzterSimo keliai apibréziami atsizvel-
giant ] atitinkamas zemeés tikio, augaly apsaugos ir aplinkos (jskaitant
klimatg) salygas. Nurodoma tinkamai nustatyta (apskai¢iuota) numa-
toma veikliosios medZiagos koncentracija aplinkoje — pavirSiniame
vandenyje (PECgyw) ir nuosédose (PECsgp), nebent pareiskéjas jrodo,
kad uzterSimas nejmanomas. Apskaiciuojant PECgy ir PECggp atsiz-
velgiama j praS§yme nurodyta vienkartinj naudojima, kurio norma yra
didziausia, ir j didziausig naudojimo karty skailiy per trumpiausiag
laikotarpj ir taikant didziausias prasyme nurodyto naudojimo normas,
svarbias grioviams, tvenkiniams ir upeliams.

Taikomos atitinkamos ES pavirS§inio vandens modeliavimo prie-
mongés. Apskaiciuojant PECgyw ir PECsgp atsizvelgiama | veiksnius,
susijusius su tiesioginiu naudojimu vandeniui, nupttimu nutekéjimu,
nutekéjimu drenazo sistemomis ir atmosferos terSalais, jskaitant
tokius procesus, kaip lakumas, adsorbcija, advekcija, hidrolize, foto-
liz¢, biologinis skaidymasis, nusédimas ir resuspensija, bei vandens
ir nuosédy pernasomis. Pateikiama svarbiy vandens telkiniy pradiné
didziausia koncentracija pateikus paraiskg (bendra didziausia ribiné
koncentracija), apskaiiuotos trumpalaikés ir ilgalaikés PECgy vertés
(pagal laikg apskaiCiuoti svertiniai vidurkiai). Taip pat pateikiama
svarbiy vandens telkiniy atitinkama pradiné didziausia koncentracija
pateikus paraiS$ka (bendra didziausia ribiné koncentracija), apskai-
Ciuotos trumpalaikés ir ilgalaikés PECggp vertés (pagal laikg apskai-
Ciuoti svertiniai vidurkiai). Pateikiamos veikliosios medziagos ir visy
metabolity, skilimo ir reakcijos produkty, jtraukty j likuéiy apibréztj
atliekant rizikos vertinimg pavirSiniame vandenyje ir nuosédose, PEC
vertés. Jos naudojamos rizikos vertinimui uzbaigti, atliekant palygi-
nimg su jverciais, nustatytais atlikus ekotoksikologinius tyrimus.

Atitinkamy statiSky vandens telkiniy (tvenkiniai; pagal laikg apskai-
Ciuoti svertiniai vidurkiai) ir létai judancio vandens telkiniy (grioviai
ir upeliai; pagal laika apskaiiuoti svertiniai vidurkiai) trumpalaikés
ir ilgalaikés PECgw ir PECggp vertés apskai¢iuojamos naudojant
slenkantj grafika. Taikomi atitinkami grafikai, atsizvelgiant i ekotok-
sikologiniy tyrimy duomenis.

Bitinybé atlikti papildomus aukstesnés pakopos bandymus ir atlik-
tiny bandymy tipas ir sglygos aptariami su nacionalinémis kompe-
tentingomis institucijomis.

ISlikimas ir veikimas ore
Skilimo kelias ir greitis ore ir pernesimas oru

Jei virsijama ribiné lakumo verté, Vp = 10~ Pa (garavimui nuo augaly
pavirsiaus) arba 10~* Pa (garavimui nuo dirvos pavirsiaus) esant 20 °C
temperatiirai ir biitina imtis apsaugos priemoniy dulksnos poveikiui
atsitiktinai paveiktiems organizmams sumazinti, pateikiamos numa-
tomos koncentracijos aplinkoje uz tikslinés teritorijos riby (PEC),
susidarancios dél lakumo, apskaiciuotos taikant modelj. Numatomos



02013R0284 — LT — 21.11.2022 — 002.002 — 49

9.4.

lakumo koncentracijos aplinkoje (PEC) jtraukiamos | atitinkamas
rizikos vertinimo procediiras apskaic¢iuoti PECg ir PECgy. Apskaicia-
vima galima patikslinti naudojant izoliuoty bandymy duomenis. Kai
taikoma, pateikiami laboratoriniai, aerodinaminio vamzdzio arba
lauko tyrimai, skirti nustatyti numatomag koncentracija aplinkoje
(PECg), kuri susidaro dél lakumo ir, jei reikia, pateikiamos rizikos
mazinimo priemoneés.

Saly¢io kitais keliais koncentracijos nustatymas

Nurodoma tinkamai nustatyta (apskai¢iuota) numatoma koncentracija
aplinkoje, veiklioji medziaga ir metabolitai, skilimo ir reakcijos
produktai, nebent pareiskéjas jrodo, kad dél salycio kitais keliais
uZterSta nebus, pavyzdziui,

— nusédus séjos metu nupiistoms dulkéms, kuriy sudétyje yra
augaly apsaugos produkty,

— netiesioginio saly¢io su pavir§iniu vandeniu per nuoteky valymo
jrenginius, atveju po to, kai augaly apsaugos produktas buvo
taikytas sandéliuose, ir

— naudojant vieSosiose vietose.

Apskaiciuojant PEC atsizvelgiama | praSyme nurodyta vienkartinj
naudojimg, kurio norma yra didziausia, ir | didziausig naudojimo
karty skaiiy per trumpiausig laikotarpj ir taikant didziausias prasyme
nurodyto naudojimo normas, svarbias atitinkamoms aplinkos
terpéms.

Pateikiamos informacijos pobudis aptariamas su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

10 SKYRIUS
Ekotoksikologiniai tyrimai
IZanga

Biitina atlikti augaly apsaugos produkto bandyma, jei jo toksiskumo
negalima prognozuoti remiantis veikliosios medziagos duomenimis.
Jei atlickamas bandymas, juo sickiama nustatyti, ar augaly apsaugos
produktas, atsizvelgiant j veikliosios medziagos kieki jame, yra
toksiskesnis nei veiklioji medziaga. Taigi, gali pakakti atlikti bend-
ruosius tyrimus arba ribinés koncentracijos nustatymo bandyma. Vis
délto, jei augaly apsaugos produktas yra toksiskesnis nei veiklioji
medziaga (iSreiSkus palyginamais vienetais), butina atlikti galutinj
bandymg. Tiriamas galimas poveikis organizmams / ekosistemoms,
nebent pareiskéjas jrodo, kad poveikio organizmams arba ekosiste-
moms néra.

Bandymy ir tyrimy, atlikty naudojant augaly apsaugos produkta kaip
bandomaja medziaga, siekiant jvertinti veikliosios medziagos toksis-
kumga, ataskaitos pateikiamos vadovaujantis reikalavimu pateikti
atitinkamus veikliosios medziagos duomenis.

Pranesamas bet koks galimas neigiamas poveikis, nustatytas atlickant
iprastus ekotoksikologinius tyrimus, atlieckami ir nurodomi papildomi
tyrimai, kuriy gali reikéti siekiant istirti susijusius mechanizmus ir
jvertinti tokio poveikio reik§me.

Jeigu atliekant tyrimg reikia naudoti skirtingas dozes, nurodomas
dozés ir neigiamo poveikio santykis.
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10.

Jei duomenys apie salytj btini tam, kad buty galima nuspresti, ar
reikia atlikti tyrima, naudojami pagal 9 skirsnj gauti duomenys.

Vertinant organizmy salytj, atsizvelgiama | visa susijusia informacija
apie augaly apsaugos produkta ir veikliaja medziagg. Pakopinis
metodas pradedamas taikyti nuo standartiniy blogiausio atvejo
salyCio parametry, po to parametrai tikslinami, atsizvelgiant j identi-
fikuotus tipiSkus organizmus. Kai taikoma, naudojami Siame skirs-
nyje nustatyti parametrai. Jei, remiantis turimais duomenimis,
manoma, kad augaly apsaugos produktas yra toksiskesnis nei veik-
lioji medziaga, augaly apsaugos toksisSkumo duomenys naudojami
tinkamiems rizikos koeficientams apskaiciuoti (zr. Sios jzangos 8
punkta).

Siame skirsnyje nustatyti reikalavimai apima tam tikras tyrimy rasis,
nustatytas Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8 skirsnyje
(pvz., iprastinius laboratorinius bandymus su pauks¢iais, vandens
organizmais, bitémis, nariuotakojais, sliekais, dirvozemio mikroorga-
nizmais, dirvozemio mezofauna ir atsitiktinai paveiktais augalais).
Nors biitina nagrinéti kiekvieng aspekta, eksperimentiniai augaly
apsaugos produkto duomenys renkami tik tuomet, jei produkto
toksiSkumo negalima prognozuoti remiantis veikliosios medziagos
duomenimis. Gali pakakti atlikti augaly apsaugos produkto bandyma
su ta grupés rusimi, kuri veikliajai medziagai yra jautriausia.

Pateikiamas iSsamus naudotos medziagos aprasymas (specifikacija),
kaip nustatyta 1.4 punkte.

Kad biity lengviau jvertinti gauty bandymy rezultaty svarba, atliekant
jvairius toksiskumo bandymus naudojama, jei jmanoma, ta pati kiek-
vienos rusies padermé.

Ekotoksikologinis vertinimas atlickamas remiantis rizika, kurig
siilomas augaly apsaugos produktas kelia atsitiktinai paveiktiems
organizmams. Atliekant rizikos vertinimag toksiSkumas palyginamas
su sglyCiu. Bendras terminas tokio palyginimo rezultatui apibiidinti
yra rizikos koeficientas (RQ). Rizikos koeficientas gali buti isreis-
kiamas keliais budais, pavyzdziui, kaip toksisSkumo ir salycio
santykis (TER) ir kaip pavojingumo koeficientas (HQ).

Pagal gaires, pagal kurias galima parengti veiksmingos koncentra-
cijos (ECy) nustatymo tyrima, prireikus atlickamas tyrimas EC;q ir
EC, vertéms nustatyti, kartu atsizvelgiant | atitinkamus 95 % pati-
kimumo intervalus. Jei taikomas EC, metodas, nustatomas NOEC.

Esami NOEC nustatyti parengti tinkami tyrimai nekartojami. [verti-
namos atlikus tokius tyrimus gauto NOEC statistinis patikimumas.

Kiety produkty atveju reikia atlikti atsitiktinai paveikty nariuotakojy
ir augaly rizikos, atsiradusios dél dulkiy dulksnos, vertinimg. ISsami
informacija apie tikéting saly¢io lygj pateikiama pagal Sio priedo 9
skirsnj. Vandens organizmy atveju reikia atsizvelgti | visy daleliy ir
dulkiy daleliy judéjimo rizika. Kol dulkiy sklaidos greitis nejver-
tintas, atlickant rizikos vertinimg remiamasi tikétino salyéio lygiu.
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11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

Aukstesnés pakopos bandymai planuojami ir duomenys analizuojami
taikant tinkamus statistikos metodus. Pateikiama iSsami informacija
apie statistinius metodus. Jei tinkama ir bitina, aukStesnés pakopos
tyrimai pagrindziami cheminiais tyrimais, siekiant jsitikinti, kad
salytis buvo tinkamo lygmens.

Kol bus patvirtinti ir priimti nauji tyrimai ir nauja rizikos vertinimo
schema, imi ir létiné rizika, kylanti bitéms, jskaitant Seimos iSlikima
ir vystymasi, bei susijusio beveik mirtino poveikio nustatymas ir
matavimas atliekant rizikos vertinima, registruojami naudojant
esamus protokolus.

Poveikis pauks¢iams ir kitiems sausumos stuburiniams gyviinams
Poveikis pauksciams

Galima rizika pauks$Ciams tiriama, jei augaly apsaugos produkto
toksiskumo negalima numatyti remiantis veikliosios medziagos
duomenimis, i$skyrus, pavyzdziui, kai augaly apsaugos produktas
naudojamas uzdarose patalpose arba zaizdoms gydyti, kai paukséiai
nepatiria nei tiesioginio, nei netiesioginio poveikio.

Pele¢iy, granuliy ar beicuoty sékly atveju nurodomas veikliosios
medziagos kiekis kiekvienoje peletéje, granuléje ar sékloje, taip pat
peleciy ar granuliy dydis, svoris ir forma. Remiantis tais duomenimis
taip pat apskaiCiuojamas peleciy, granuliy ar sékly skaicius ir svoris,
batini LDsq (1) pasiekti.

Jauko atveju nurodoma veikliosios medziagos koncentracija jauke
(veikliosios medziagos mg viename kg).

Pauksciy rizikos vertinimas atlickamas remiantis atitinkamo rizikos
koeficiento analize.

Umus oralinis toksiSkumas pauk$¢iams
Biitinos sqglygos

Umus oralinis augaly apsaugos produkto toksiskumas tiriamas, jei
augaly apsaugos produkto toksiSkumo negalima numatyti remiantis
veikliosios medziagos duomenimis arba jei, atlikus bandymus su
zinduoliais, gauta didesnio augaly apsaugos produkto, palyginti su
veikliaja medziaga, toksiSkumo jrodymy, nebent pareiskéjas jrodo,
kad pauksciy salytis su augaly apsaugos produktu néra tikétinas.

Bandymy sqlygos

Bandymu nustatomos, jei jmanoma, LDs, vertés, mirtina ribiné dozg,
reakcijos ir regeneravimo trukme, nepastebéto neigiamo poveikio riba
(NOEL); be to, atlieckant bandyma taip pat siekiama gauti dideliy
patologiniy pakitimy duomenis. Tyrimo metodika optimizuojama,
siekiant tiksliau nustatyti LDs, verte; antrinis jvertis néra toks
svarbus.

Tyrimas atliekamas su raGsimis, naudotomis atlieckant Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.1.1 punkte nurodyta tyrima.

Didziausia bandymus atliekant naudota dozé nevirsija 2 000 mg veik-
liosios medziagos vienam kiino masés kilogramui, taciau, priklausomai

(") LDsq (,,Lethal Dose, 50 %) santrumpa — tai dozé, kurios reikia pusei bandomos popu-
liacijos nariy sunaikinti pra¢jus numatytam bandymo laikotarpiui.
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10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

nuo lauko salygomis panaudoto cheminio junginio numatomo poveikio
masto, gali reikéti naudoti didesnes dozes.

AukStesnés pakopos duomenys apie paukscius

Aukstesnés pakopos pauksciy tyrimai atliekami, jei, remiantis pirmy
pakopy rizikos vertinimu, rizika néra priimtina.

Poveikis sausumos stuburiniams gyvinams, iSskyrus paukscius

Tiriamas galimas poveikis stuburiniams gyviinams, bet ne pauks-
Ciams, iSskyrus tuos atvejus, kai bandomoji medziaga yra jtraukta |
augaly apsaugos produkty sudétj, kurie naudojami, pavyzdziui, uzda-
rose patalpose arba zaizdoms gydyti, kai pauks¢iai nepatiria nei
tiesioginio, nei netiesioginio poveikio.

Eksperimentiniai bandymai su stuburiniais gyvinais atliekami tik
tuomet, jei duomeny, biitiny rizikos vertinimui atlikti, negalima ekst-
rapoliuoti remiantis duomenimis, surinktais laikantis Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo A dalies 5 ir 7 skirsniy reikalavimy.

Stuburiniy gyviny, iSskyrus pauk$¢ius, Gmios ir reprodukcinés
rizikos vertinimas atlickamas remiantis atitinkama rizikos koeficiento
analize.

Umus oralinis toksiskumas Zinduoliams
Bitinos sqglygos

Jei manoma, kad produkto salytis yra galimas ir jei toksiskumo nega-
lima prognozuoti remiantis veikliosios medziagos duomenimis, atsiz-
velgiama | zinduoliy toksikologiniame vertinime pateiktus augaly
apsaugos produkto imaus oralinio toksiskumo duomenis (zr. Regla-
mento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 5.8 punkta).

AuksStesnés pakopos duomenys apie zinduolius

Atlickami aukstesnés pakopos zinduoliy tyrimai, jei, remiantis pirmy
pakopy rizikos vertinimu, rizika néra priimtina.

Poveikis  kitiems sausumos laukiniams stuburiniams gyviinams
(ropliams ir varliagyviams)

Jei rizikos negalima prognozuoti remiantis veikliosios medziagos
duomenimis, jei taikoma, rizika varliagyviams ir ropliams nustatoma
pagal augaly apsaugos produktus. Atliktiny tyrimy tipas ir salygos
aptariami su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

Poveikis vandens organizmams

Tiriamas galimas poveikis vandens rii§ims (zuvims, vandens bestu-
buriams gyviinams, dumbliams ir, herbicidy bei augaly augimo regu-
liatoriy atveju, vandens makrofitams), iSskyrus tuos atvejus, kai
galima atmesti vandens organizmy sglycio galimybe.

Vandens organizmy rizikos vertinimas atlickamas remiantis atitin-
kama rizikos koeficiento analize.

Umus toksiskumas Zuvims, vandens bestuburiams gyvinams arba
poveikis vandens dumbliams ir makrofitams
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10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

Bitinos salygos

Bandymas atliekamas, kai:

(a) augaly apsaugos produkto Gimaus toksiskumo negalima progno-
zuoti remiantis veikliosios medziagos duomenimis arba

(b) numatyta paskirtis apima tiesioginj naudojima vandeniui, arba

(c) nejmanoma ekstrapoliuoti duomeny remiantis turimais duome-
nimis apie panasy augaly apsaugos produkta.

Jei pats augaly apsaugos produktas gali uzterSti vandenj, bandymai
atlickami su viena kiekvienos i$ trijy / keturiy vandens organizmy
grupiy (zuvy, vandens bestuburiy gyviny ir dumbliy) rasimi, ir, kai
taikoma, su makrofitais, kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr.
283/2013 priedo A dalies 8.2 punkte.

Taciau, jei remiantis turima informacija galima daryti iSvada, kad
viena i§ Siy grupiy yra akivaizdziai jautresné uz kitas, bandymai
atlieckami tik su atitinkama grupe.

Jei augaly apsaugos produkto sudétyje yra dvi ar daugiau veikliyjy
medziagy ir atskiroms veikliosioms medziagoms jautriausios takso-
nominés grupés nesutampa, bitina atlikti bandymus su visomis trimis
/ keturiomis vandens organizmy grupémis, t. y. su zuvimis, vandens
bestuburiais gyviinais, dumbliais ir, kai taikoma, su makrofitais.

Bandymy salygos

Taikomos atitinkamos nuostatos, kaip, pavyzdziui, Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 ir 8.2.7 punktai.
Siekiant sumazinti zuvy bandymy skaiCiy, apsvarstoma galimybé
nustatyti Umaus zuvy toksiSkumo bandymo riba (zr. Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.2.1 punkta).

Papildomi zuvy, vandens bestuburiy gyviny ir nuosédose gyvenanciy
organizmy ilgalaikio ir létinio toksiskumo tyrimai

Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.2.2 ir 8.2.5 punk-
tuose nurodyti tyrimai atlieckami su konkreciais augaly apsaugos
produktais, jei reikiamy duomeny negalima ekstrapoliuoti i$
duomeny, gauty atlikus atitinkamus veikliosios medziagos tyrimus
(pvz., augaly apsaugos produktas yra Gimiai toksiskesnis nei veiklioji
medziaga, kadangi pagamintas taikant koeficienta 10), iSskyrus
atvejus, kai jrodoma, kad saly¢io nebus.

Jei butina atlikti augaly apsaugos produkto tmaus toksisSkumo
tyrimus, atlikting bandymy tipai ir salygos aptariami su nacionali-
némis kompetentingomis institucijomis.

Tolesni vandens organizmy tyrimai

Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.2.8 punkte nuro-
dytus tyrimus gali reikéti atlikti su konkreciais augaly apsaugos
produktais, jei reikiamy duomeny negalima ekstrapoliuoti i$
duomeny, gauty atlikus atitinkamus veikliosios medziagos arba kito
augaly apsaugos produkto tyrimus.

Poveikis nariuotakojams
Poveikis bitéms

Galimas poveikis bitéms netiriamas tik tuo atveju, jei augaly
apsaugos produktas skirtas naudoti tais ypatingais atvejais, kai
biciy salytis su juo yra mazai tikétinas, pavyzdziui,:
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10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

a) sandéliuojant maista uzdarose patalpose;

b) naudojant dirvozemiui nesisteminius augaly apsaugos produktus,
iSskyrus granules;

¢) nesistemingai apdorojant drégnuoju bidu persodintus kultlrinius
augalus ir svogunélius;

d) produktas naudojamas zaizdoms gydyti ir gydymo procediiroms;

e) produkta nesistemingai naudojant kaip grauzikams naikinti skirtg
Jaukg;

f) produktas naudojant $iltnamiuose be biciy apdulkintojy.

Bandymas bitinas, jei:

— augaly apsaugos produkto sudétyje yra daugiau negu viena veik-
lioji medziaga,

— negalima patikimai prognozuoti, kad augaly apsaugos produkto
toksiSkumas yra toks pats arba mazesnis nei veikliosios
medziagos, bandytos laikantis Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo A dalies 8.3.1 ir 8.3.2 punktuose nustatyty reikalavimy.

Kai naudojamos beicuotos séklos, atsizvelgiama | pavojuy, kylantj
s¢jant apdorotas seéklas ir dreifuojant dulkéms. Naudojant granules
ir Sliuzams skirtas peletes atsizvelgiama j pavojy, kylantj del dulkiy
dreifo. Jei augaly apsaugos produktas yra sisteminis ir naudojamas
sékloms, svogiinéliams, Saknims, tiesiogiai dirvozemiui, pavyzdziui,
apipurskiant dirvozemj, granules / peletes naudojant tiesiogiai dirvo-
zemiui, drékinimo vandeniui ar augalui arba, pavyzdZziui, apipurs-
kiant arba j$virksciant | augalo stieba, jvertinama rizika ant ty augaly
tupiancioms bitéms, jskaitant rizika dél nektare, ziedadulkése ir
vandenyje, o taip pat ir rasoje susidaran¢iy augaly apsaugos produkto
likuciy.

Jei gali kilti poveikis bitémis, atlickami tiek @Gmaus (oralinio ir
kontaktinio), tiek létinio toksiSkumo, jskaitant beveik mirting
poveikj, bandymai.

Tais atvejais, kai dél veikliosios medziagos sisteminiy savybiy bités
gali patirti sglytj su likuciais nektare, ziedadulkése arba vandenyje ir
kai Gmus oralinis toksiskumas bitei yra mazesnis nei 100 ug arba
pasireiskia reik§mingas toksiskumas lervoms, pateikiamos likuciy
Siose matricose koncentracijos, o rizikos vertinimas pagrindZiamas
atitinkamo jveréio ir ty likuéiy koncentracijos veriy palyginimu.
Jei atlikus tokj palyginimg nustatoma, kad negalima atmesti toksisko
medziagy poveikio tikimybés, poveikis tiriamas atliekant aukstesnés
pakopos bandymus.

Umus toksiskumas bitéms

Jei batina atlikti augaly apsaugos produkto Gimaus toksiskumo bitéms
bandyma, atlickami tiek @maus oralinio, tick Gmaus kontaktinio
toksiSkumo bandymai.

Umus oralinis toksiSkumas

Umaus oralinio toksiskumo bandymas pateikiamas nustatant imaus
LDs, vertes kartu su NOEC. Jei pastebimas beveik mirtinas poveikis,
apie jj praneSama.
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10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

Bandymy salygos

Rezultatai pateikiami pg augaly apsaugos produkto vienai bitei.

Umus kontaktinis toksiSkumas

Umaus kontaktinio toksiskumo bandymas atlickamas nustatant
amaus LDs, vertes kartu su NOEC. Jei pastebimas beveik mirtinas
poveikis, apie jj praneSama.

Bandymy salygos

Rezultatai pateikiami pg augaly apsaugos produkto vienai bitei.

Létinis toksiSkumas bitéms

Létinio toksiSkumo bitéms bandymas atlickamas nustatant létinio
oralinio toksiskumo EC;,, EC,,, ECso vertes drauge su NOEC.
Kai létinio oralinio EC;y, EC,, ECsy verCiy negalima nustatyti,
pateikiamas paaiskinimas. Jei pastebimas beveik mirtinas poveikis,
apie jj praneSama.

Bitinos sqglygos

Bandymas atlickamas tais atvejais, kai poveikis bitéms yra tikétinas.

Bandymy sqlygos

Rezultatai pateikiami pg augaly apsaugos produkto vienai bitei.

Poveikis bic¢iy vystymuisi ir kitiems bi¢iy gyve-
nimo etapams

Atliekamas biciy pery tyrimas, siekiant nustatyti poveikj bi¢iy vysty-
muisi ir pery aktyvumui.

Biciy pery bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad bity
galima jvertinti galimg augaly apsaugos produkto Zzalinga poveikj
biciy lervoms.

Bandymu nustatomos suaugusiy biciy / lervy EC;o, EC5y and ECsg
(arba pateikiamas paaisSkinimas, jei jy negalima nustatyti) kartu su
NOEC. Jei pastebimas beveik mirtinas poveikis, apie ji pranesama.

Beveik mirtinas poveikis
Gali reikeéti atlikti beveik mirtino poveikio (pvz., poveikio elgsenai

arba dauginimuisi) bitéms ir, jei taikytina, bi¢iy Seimoms nustatymo
bandymus.

Bandymai narve ir Siltnamyje

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad bty galima jver-
tinti:

— galimg su augaly apsaugos produktu susijusj pavojy biciy isli-
kimui ir elgsenai ir

— mintamo apnuodyto nektaro arba geliy poveikj bitéms.

Jei butina, beveik mirtinas poveikis tiriamas atlickant specialius
bandymus (pvz., tiriant elgsena, kai ieSkoma maisto).
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10.3.1.6.

10.3.2.

Bitinos sqglygos

Jei negalima atmesti Gimaus arba létinio poveikio biciy Seimos isli-
kimui ir vystymuisi tikimybés, butina atlikti tolesnius bandymus,
ypac jei poveikis pastebétas atliekant bi¢iy pery maitinimo bandyma
(zr. Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.3.1.3 punkta),
arba jei yra netiesioginio poveikio pozymiy, kaip antai, veikimas
uzsidelsia, yra poveikis jaunikliy raidos etapams, pakinta biciy
elgsena, arba yra kitokio poveikio pozymiy, kaip antai pailgéja
liku¢iy poveikis; tokiais atvejais atlieckami bandymai narve ir (arba)
Siltnamyje ir apie juos pranesama.

Bandymy sqlygos

Bandymas atlickamas su sveika bic¢iy motina ir su tvarkingomis biciy
Seimomis, kuriose patogeny yra nedaug ir jy kiekis yra nuolat
stebimas.

Lauko bandymai su bitémis

Atliekant bandymg surenkama pakankamai statistiniy duomeny ir
gaunama pakankamai informacijos, kad bity galima jvertinti galima
augaly apsaugos produkto pavojy biciy elgsenai, Seimos iSlikimui ir
vystymuisi.

Jei butina, beveik mirtinas poveikis tiriamas atlickant specialius
bandymus (pvz., grizimo | avilius).

Bitinos sqglygos

Jei negalima atmesti fimaus arba létinio poveikio biciy Seimos isli-
kimui ir vystymuisi tikimybés, biitina atlikti tolesnius bandymus, jei:

— poveikis pastebétas atlieckant biCiy pery maitinimo bandyma
(zr. Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.3.1.3
punkta) arba

— yra netiesioginio poveikio pozymiy, kaip antai, veikimas uZzsi-
delsia, yra poveikis jaunikliy raidos etapams, pakinta biciy
elgsena arba yra kitokio poveikio pozymiy, kaip antai, pailgéja
liku¢iy poveikis.

Tokiais atvejais atliekami lauko bandymai.

Bandymy sqlygos

Bandymas atlickamas su sveika bi¢iy motina ir su tvarkingomis biciy
Seimomis, kuriose patogeny yra nedaug ir jy kiekis yra nuolat
stebimas.

Bandymy metodika

Aukstesnés pakopos tyrimy metodas aptariamas su atitinkamomis
kompetentingomis institucijomis.

Poveikis atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams, isskyrus bites
Bitinos salygos

Tiriamas visy apsaugos augaly produkty poveikis atsitiktinai paveik-
tiems nariuotakojams; toks poveikis netiriamas tik tada, kai augaly
apsaugos produkty sudétyje esanti veiklioji medziaga skirta naudoti
tik ten, kur atsitiktinai paveikty nariuotakojy salytis su ja nejma-
nomas, kaip antai:

a) maistas sandéliuojamas uzdarose patalpose, kuriose salytis
nejmanomas;

b) produktas naudojamas zaizdoms gydyti ir gydymo procediroms;
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¢) produktas laikomas uzdarose patalpose ir naudojamas kaip grau-
zikams naikinti skirtas jaukas.

Bandymas bitinas, jei:

— augaly apsaugos produkto sudétyje yra daugiau negu viena veik-
lioji medziaga,

— negalima patikimai prognozuoti, kad augaly apsaugos produkto
toksiSkumas yra toks pats arba mazesnis nei veikliosios
medziagos, bandytos laikantis Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo A dalies 8.3.2 punkte nustatyty reikalavimy.

Augaly apsaugos produkty atveju atlieckami bandymai su dviem indi-
katorinémis ra§imis: su javy amaru parazitoidu Aphidius rhopalo-
siphi (Hymenoptera burys, Braconidae $eima) ir su grobuoniskaja
erke Typhlodromus pyri (Acari burys, Phytoseiidae Seima). Naudo-
jant stiklines ploksteles atlickamas pradinis bandymas ir pranesamas
mirtingumo lygis ir poveikis reprodukcijai (jei jvertinta). Atliekant
bandymg nustatomas normos ir reakcijos rySys, o LRsq ('), ERsq (%)
ir NOEC jverciai nurodomi siekiant atlikti rizikos Sioms rii§ims verti-
nimg pagal atitinkamga rizikos koeficiento analize.

Tais atvejais, kai jtariama, kad augaly apsaugos produkto sudétyje
yra veikliosios medziagos, kurios veikimas yra specifinis (pvz., vabz-
dziy augima reguliuojanti medziaga, vabzdziy mitybos inhibitoriai),
gali buti reikalaujama atlikti papildomus bandymus, apimancius
svarbiy gyvavimo etapy, specialiy patekimo keliy arba kity poky¢iy
tyrimus. Pateikiamas bandomosios risies pasirinkimo pagrindimas.

Bandymas suteikia pakankamai informacijos, kad biity galima jver-
tinti augaly apsaugos produkto toksiSkuma nariuotakojams (mirtin-
gumg) lauko teritorijoje ir uz lauko teritorijos.

10.3.2.1. Iprastiniai laboratoriniai atsitiktinai paveikty
nariuotakojy bandymai

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad buity galima jver-
tinti augaly apsaugos produkto toksiSkuma dviem indikatorinéms
rusims (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) ir Typh-
lodromus pyri) (Acari: Phytoseiidae) pagal atitinkama rizikos koefi-
ciento analizg.

Jei nurodomas neigiamas poveikis, reikia atlikti aukstesnés pakopos
tyrimus (zr. 10.3.2.2-10.3.2.5 punktus) ir gauti iSsamig informacija.
Atliekant aukstesnés pakopos vertinima néra tikslinga atlikti jpras-
tiniy laboratoriniy atsitiktinai paveikty nariuotakojy bandymy tikslu
taikomg rizikos koeficiento analize.

10.3.22. ISpléstiniai laboratoriniai bandymai, seny
likuc¢iy tyrimai su atsitiktinai paveiktais nariuo-
takojais

Atliekant bandymus gaunama pakankamai informacijos, kad bity
galima jvertinti augaly apsaugos produkto keliama rizikg nariuotako-
jams naudojant realesnes naudojimo sglygas atitinkantj bandomajj
substratg arba nustacius tikroviskesnes saly¢io salygas.

(") LRso, ,,Lethal Rate, 50 % santrumpa — tai taikymo norma, kurios reikia pusei bandomos
populiacijos nariy sunaikinti pra¢jus numatytam bandymo laikotarpiui.

(®) ERs, ,,Effect Rate, 50 % santrumpa — tai taikymo norma, kurios reikia poveikiui pusei
bandomos populiacijos nariy padaryti praéjus numatytam bandymo laikotarpiui.
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10.3.2.3.

Bitinos sqglygos

Atliekami tolesni bandymai, jei, atlikus laboratorinius bandymus
pagal 10.3.2.1 punkte iSdéstytus reikalavimus, nustatomas poveikis
ir jei, atlikus atitinkama rizikos koeficiento analiz¢, nustatoma rizika
atsitiktinai paveikty nariuotakojy jprastinéms indikatorinéms rasims.

Pirmiausia bandymai atlickami su indikatorinémis rasimis, rekomen-
duojamomis atliekant standartinius 1 pakopos laboratorinius
bandymus (10.3.2.1 punktas). Be to, jei nustatoma rizika lauko teri-
torijoje vienai ar abiem jprastinéms indikatorinéms rtasims, reikia
atlikti bandyma su dar viena papildoma raGsimi. Jei nustatoma rizika
uz lauko teritorijos vienai ar abiem jprastinéms indikatorinéms
rasims, reikia atlikti bandyma su dar viena papildoma rasimi.

Atliekant seny liku¢iy tyrimg tiriamos pacios jautriausios rusys, kad
bty gauta informacijos apie laiko tarpa, per kurj tos rusys gali veél
paplisti apdorotose lauko teritorijose.

Bandymy sqlygos
a) ISpléstiniai laboratoriniai tyrimai

ISpléstiniai laboratoriniai tyrimai atlickami kontroliuojamomis
aplinkos salygomis, kuomet laboratorijoje iSauginti bandomieji
organizmai arba lauke surinkti méginiai veikiami §vieziais ir dZio-
vintais pesticidy likuciais, naudotais natiiraliems substratams,
pavyzdziui, lapams, augalams arba dirvozemiui laboratorijos
arba lauko sglygomis.

b

~

Seny liku¢iy tyrimai

Atliekant seny likuciy tyrimus vertinama poveikio trukmé lauko
salygomis atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams. Nagrinéjamas
augaly apsaugos produkto liku¢iy sen¢jimas lauko salygomis
(lauka patartina apsaugoti nuo lietaus), kuomet bandomieji orga-
nizmai paveikiami apdorotais lapais arba augalais laboratorijoje,
pusiau lauko salygomis arba abiem minétais biidais (pvz., mirtin-
gumo vertinimas pusiau lauko salygomis ir poveikio reprodukcijai
vertinimas laboratorijos salygomis).

Atsitiktinai paveikty nariuotakojy tyrimai
pusiau lauko saglygomis

Atliekant bandymus gaunama pakankamai informacijos, kad biity
galima jvertinti augaly apsaugos produkto keliama rizika nariuotako-
jams lauko salygomis.

Bitinos sqglygos

Bandymai pusiau lauko salygomis atlickami, jei, atlikus laboratori-
nius bandymus laikantis Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A
dalies 8.3.2 punkto arba Sio priedo 10.3.2 punkto reikalavimy, yra
nustatytas poveikis (pvz., virSytos atitinkamos orientacinés vertes).

Bandymy sqlygos

Siekiant nustatyti realy blogiausig atvejj, bandymai atlickami tipis-
komis zemés tkio salygomis ir laikantis siilomy naudojimo reko-
mendacijy.

Atliekant bandymus pusiau lauko salygomis, atsizvelgiama |
zemesnés pakopos bandymy rezultatus bei | specialius sprestinus
klausimus. Atrenkant rasis bandymams pusiau lauko salygomis,
atsizvelgiama | Zemesnés pakopos bandymy rezultatus bei j specia-
lius sprestinus klausimus.
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10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

Atliekant bandymus atsizvelgiama | mirtino ir beveik mirtino
poveikio jver¢ius (pvz., | integruotuosius parametrus, taikomus
lauko tyrimams), taciau tokie jver¢iai interpretuojami atsargiai,
kadangi jie labai kinta.

Lauko tyrimai su atsitiktinai paveiktais nariuo-
takojais

Atliekant bandymus gaunama pakankamai informacijos, kad bty
galima jvertinti augaly apsaugos produkto keliama rizika nariuotako-
jams lauko sglygomis.

Biitinos sglygos

Turi bati atlikti lauko bandymai, jei, atlikus bandymus laikantis
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.3.2 punkto arba
Sio priedo 10.3.2.2 ar 10.3.2.3 punkty reikalavimy, nustatomas
poveikis ir jei, atlikus rizikos koeficiento analizg, nustatoma rizika
atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams.

Bandymy sqglygos

Siekiant nustatyti realy blogiausig atvejj, bandymai atlieckami tipi$-
komis zemés tkio salygomis ir laikantis siilomy naudojimo reko-
mendacijy.

Atliekant lauko bandymus sudaromos salygos nustatyti pagal jprastai
siillomas zemés tkio salygas panaudoto augaly apsaugos produkto
trumpalaikj ir ilgalaikj poveikj natiiraliai sutinkamoms nariuotakojy
populiacijoms.

Kiti atsitiktinai paveikty nariuotakojy salycio
keliai

Jei tam tikriems nariuotakojams (pvz., apdulkintojams ir zZolédziams)
bandymas pagal 10.3.1 ir 10.3.2.1-10.3.2.4 punktus netaikytinas,
butina atlikti papildoma specialy bandyma, jei esama pozymiy, kad
galimas nekontaktinis salytis (pvz., augaly apsaugos produkty sude-
tyje yra sisteminio veikimo veikliyjy medziagy). Pries atliekant tokj
bandyma, sitilomas metodas aptariamas su atitinkamomis kompeten-
tingomis institucijomis.

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvoZemio mezofaunai ir makro-
faunai

Sliekai

Galimo poveikio slickams nurodyti nebitina tik tais atvejais, kai
pareiskéjas jrodo, kad tiesioginis ar netiesioginis slieky salytis yra
mazai tikétinas.

Slieky rizikos vertinimas atlickamas pagal atitinkamg rizikos koefi-
ciento analize.

Sliekai. Beveik mirtinas poveikis

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad biity galima nusta-
tyti poveikj slieky augimui ir reprodukcijai.

Bitinos sqlygos

Pusiau mirtinas augaly apsaugos produkto toksiskumas sliekams
tiriamas, jei paisoma atitinkamy kriterijy, kaip apibrézta Reglamento
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10.4.1.2.

10.4.2.

(ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.4.1 punkte, ir jei augaly apsaugos
produkto toksiSkumo negalima numatyti remiantis veikliosios
medziagos duomenimis, nebent pareiskéjas jrodo, kad salyc¢io nebuvo.

Bandymy sqlygos

Bandymu nustatomas dozés ir reakcijos santykis, o ECyg, ECyg ir
NOEC sudaro sglygas atlikti rizikos vertinimg vadovaujantis atitin-
kama rizikos koeficiento analize, atsizvelgiant j tikéting salytj, orga-
ninés anglies kiekj (f,.) bandymo terpéje ir bandomosios medziagos
lipofilines savybes (K,,). Bandomoji medziaga maiSoma su dirvo-
zemiu, kad dirvozemyje biity vienoda koncentracija. Dirvozemio
metabolity tirti nebitina, jei atlikus tyrima su pirmine veikligja
medziaga yra duomeny, jrodanciy, kad metabolito koncentracija ir
jos pastovumas yra pakankami.

Sliekai. Lauko tyrimai.

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti
poveikj sliekams lauko salygomis.

Bitinos sqglygos

Jei, remiantis atitinkama rizikos koeficiento analize, nustatoma létiné
rizika sliekams, atliekamas lauko tyrimas poveikiui praktinémis
lauko salygomis nustatyti ir nurodoma, kad tai yra alternatyva pato-
bulintam rizikos vertinimui.

Bandymy sqglygos

Tyrimo metodikoje atsizvelgiama | siilomg augaly apsaugos
produkto naudojimo buda, tikétinas aplinkos salygas ir raisis, kurioms
bus daromas poveikis.

Jei tyrimas bus naudojamas su metabolitais susijusiam rizikos verti-
nimui atlikti, tyrimu patvirtinamos jy koncentracijos.

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvozemio mezofaunai ir makrofaunai
(iSskyrus sliekus)

Bitinos salygos

Nagringjamas visy augaly apsaugos produkty poveikis dirvozemio
organizmams, kurie néra sliekai, iSskyrus tuos atvejus, kai dirvo-
zemio organizmai neturi salycio, pavyzdziui, kai:

a) maistas sandéliuojamas uzdarose patalpose, kuriose salytis
nejmanomas;

b) produktas naudojamas zaizdoms gydyti ir gydymo procediroms;

¢) produktas laikomas uzdarose patalpose ir naudojamas kaip grau-
zikams naikinti skirtas jaukas.

Bandymas biitinas, jei:

— augaly apsaugos produkto sudétyje yra daugiau negu viena veik-
lioji medziaga,

— jei negalima patikimai prognozuoti, kad augaly apsaugos
produkto toksiskumas yra toks pats arba mazesnis nei veikliosios
medziagos, bandytos pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo
A dalies 8.4.2 punkta.
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10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

Augaly apsaugos produkty, naudojamy lapams purksti, atveju, atlie-
kant preliminary rizikos vertinima gali buti atsizvelgiama | dviejy
atsitiktinai paveikty svarbiy nariuotakojy rasiy duomenis. Jei bet
kuriai i§ raSiy daromas poveikis, atliekami Folsomia candida ir
Hypoaspis aculeifer bandymai (zr. 10.4.2.1 punkta).

Jei néra duomeny apie Aphidius rhopalosiphi ir Typhlodromus pyri,
tuomet bitini 10.4.2.1 punkte nurodyti duomenys.

Jei augaly apsaugos produktai naudojami dirvozemiui apdoroti kaip
purskalai arba kaip kieti preparatai, butina atlikti tieck Folsomia
candida, tiek Hypoaspis aculeifer bandymus (zr. 10.4.2.1 punktg).

Riusies lygmens bandymai

Bandymu gaunama pakankamai informacijos, kad buty galima atlikti
augaly apsaugos produkto toksiskumo dirvozemio bestuburiy indika-
torinéms rasims Folsomia candida ir Hypoaspis aculeifer vertinima.

Bandymy sqlygos

Bandymu nustatomas dozés ir reakcijos santykis, o ECyy, ECyq ir
NOEC sudaro salygas atlikti rizikos vertinima vadovaujantis atitin-
kama rizikos koeficiento analize, atsizvelgiant j tikéting salytj, orga-
ninés anglies kiekj (f,.) bandymo terpéje ir augaly apsaugos
produkto veikliosios medziagos lipofilines savybes (K,). Augaly
apsaugos produktas maiSomas su dirvozemiu, kad dirvozemyje
bty vienoda koncentracija.

AuksStesnés pakopos bandymai

Bandymais pateikiama pakankamai informacijos, kad buty galima
jvertinti augaly apsaugos produkto keliamg rizika dirvozemio orga-
nizmams (i$skyrus sliekus) naudojant realesnes naudojimo salygas
atitinkantj bandomajj substratg arba nustacius tikroviskesnes salycio

salygas.

Bitinos sqglygos

Atliekami papildomi tyrimai, jei, atlikus laboratorinius bandymus
laikantis Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies 8.4.2.1
arba Sio priedo 10.4.2.1 punkty reikalavimy, nustatomas didelis
poveikis ir jei rizika nustatoma atlikus atitinkama rizikos koeficiento
analize.

Bitinybé atlikti tokius tyrimus ir atliktiny tyrimy tipas ir salygos
aptariami su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

Bandymy sqglygos

Aukstesnés pakopos bandymai atlickami kaip bendrijos / populia-
cijos tyrimai (pvz., pavyzdinés antzeminés ekosistemos, dirvozemio
mezokosmosas) arba kaip lauko tyrimai. SalyCio laikas, lygis ir
kelias atitinka sitiloma augaly apsaugos produkto naudojimo paskirtj.
Pagrindiniai poveikio jverciai: mikro- ir makroorganizmy bendrijos ir
populiacijos struktiiros poky¢iai; rasiy jvairove; pagrindiniy rasiy /
grupiy skaicius ir biomase.

Poveikis dirvoZemio azoto virsmui

Bandymu gaunama pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti
augaly apsaugos produkty poveikj dirvozemio mikroby elgsenai
vykstant azoto virsmo procesui.
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10.6.

10.6.1.

10.6.2.

Bitinos sqlygos

Augaly apsaugos produkty poveikis dirvozemio mikroorganizmy
elgsenai tiriamas, jei augaly apsaugos produkto toksiskumo negalima
prognozuoti remiantis veikliosios medziagos duomenimis, nebent
pareiskéjas jrodo, kad salyCio nebuvo.

Poveikis atsitiktinai paveiktiems sausumos aukStesniesiems auga-
lams

Patikros duomeny santrauka

Augaly apsaugos produkty poveikis atsitiktinai paveiktiems augalams
praneSamas, jei augaly apsaugos produkto toksiSkumo negalima
prognozuoti remiantis veikliosios medziagos duomenimis, i$skyrus
atvejus, kai pareiskéjas jrodo, kad salycio nebuvo.

Bitinos salygos

Biitini augaly apsaugos produkty, iSskyrus produktus, kurie veikia
kaip herbicidai ar augaly augimo reguliatoriai, patikros duomenys, jei
toksiSkumo negalima nustatyti remiantis veikliosios medziagos
duomenimis (zr. Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo A dalies
8.6.1 punkta). Duomenys apima maziausiai SeSiy augaly rasiy i
SeSiy skirtingy Seimy, jskaitant tiek vienaskilCius, tiek dviskilCius
augalus, bandymy rezultatus. Atliekant bandymus taikomos tokios
pacios arba didesnés koncentracijos ir (arba) normos nei rekomen-
duojama naudojimo norma. Jei patikros tyrimai neapima nurodyty
rasiy arba privalomyjy koncentracijos ver¢iy ir (arba) normos, atlie-
kami bandymai pagal 10.6.2 punkta.

Duomeny nereikia pateikti, jei salytis nereikSmingas, pavyzdziui,
rodenticidy, veikliyjy medziagy, naudojamy zaizdoms gydyti arba
sékloms apdoroti, atveju arba tuo atveju, kai veikliosios medziagos
naudojamos laikomiems produktams arba Siltnamiuose, kuriuose néra
salycio galimybes.

Bandymy salygos

Pateikiama duomeny, gauty atlikus bandymus, kuriais siekta jvertinti
biologinj veikimg ir doziy intervalo nustatyma (teigiamas ar
neigiamas), santrauka, kurioje gali buti pateikta informacija apie
galimag poveikj kitai atsitiktinai paveiktai florai ir galimo poveikio
atsitiktinai paveiktoms augaly rasims vertinimas.

Sie duomenys papildomi apibendrinta informacija apie poveikj auga-
lams, pastebéta atliekant lauko bandymus, t. y. veiksmingumo,
liku¢iy, pasiskirstymo aplinkoje ir ekotoksikologinius lauko tyrimus.

Atsitiktinai paveikty augaly bandymai

Bandymu nustatomos augaly apsaugos produkto ERs, verteés,
taikomos atsitiktinai paveiktiems augalams.

Bitinos salygos

Poveikio atsitiktinai paveiktiems augalams tyrimai atliekamas, jei
augaly apsaugos produktai yra herbicidai ir augaly augimo regulia-
toriai ar kiti augaly apsaugos produktai, jei rizikos negalima progno-
zuoti pagal patikros duomenis (zr. 10.6.1 punktg) arba jei rizikos
negalima patikimai prognozuoti remiantis veikliosios medziagos
duomenimis, gautais pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo
A dalies 8.6.2 punkta.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Jei tai granulés, atsizvelgiama j dulkiy nupttimo naudojant produkta
rizika.

Duomeny nereikia, jei sglytis néra tikétinas (pvz., rodenticidy, veik-
liyjy medziagy, naudojamy zaizdoms gydyti arba sékloms beicuoti,
atveju arba jei veikliosios medziagos naudojamos laikomiems
produktams arba Siltnamiuose, kuriuose néra salycio galimybés).

Bandymy salygos

Bandomoji medziaga yra nagrinéjamas augaly apsaugos produktas ar
kitas atitinkamas preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos, ir kiti atitinkami koformuliantai.

Augaly apsaugos produktams, kurie veikia kaip herbicidai arba
augaly augimo reguliatoriai, privaloma atlikti vegetatyvinio gyvybin-
gumo ir sodinuky (sé¢jinuky) dygimo koncentracijos / reakcijos
bandymus su maziausiai 6 rasimis, priskiriamoms Seimoms, kurioms
buvo nustatytas herbicidinis jautrumas arba augaly augimg reguliuo-
jantis poveikis. Jei, priklausomai nuo veikimo biido, galima aiskiai
nustatyti, kad daromas poveikis arba tik sodinuky (s¢jinuky)
dygimui, arba tik vegetatyviniam gyvybingumui, atlickamas tik
atitinkamas tyrimas.

Atliekami dozés ir reakcijos santykio nustatymo bandymai: atren-
kama 6 i§ 10 vienaskil¢iy ir dviskil¢iy augaly rasiy, priskiriamy
kuo jvairesnéms taksonominéms grupéms.

Jei, remiantis patikros duomenimis ar kita turima informacija, tampa
akivaizdu, kad veikimo biidas yra specifinis arba nustatomi dideli
risiy jautrumo skirtumai,  tokig informacija atsizvelgiama atrenkant
atitinkamas bandomasias raisis.

ISpléstiniai laboratoriniai atsitiktinai paveikty augaly tyrimai

Jei atliekant tyrimus pagal 10.6.1 ir 10.6.2 punktus ir rizikos verti-
nimg buvo nustatyta didelé rizika, nacionaliniy kompetentingy insti-
tucijy praSymu gali reikéti atlikti iSpléstinj laboratorinj atsitiktinai
paveikty augaly tyrima, siekiant atsakyti j zemesnés pakopos tyrimo
klausimus. Tyrimas suteikia informacijos apie galimg augaly
apsaugos produkto poveikj atsitiktinai paveiktiems augalams reales-
némis naudojimo sglygomis.

Atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariamos su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

Atsitiktinai paveikty augaly tyrimai pusiau lauko sqlygomis ir lauko
tyrimai

Tyrimai pusiau lauko salygomis ir lauko tyrimai, kuriuos atliekant
nagrinéjamas pastebétas poveikis atsitiktinai paveiktiems augalams
po praktinio taikymo, gali buti atlikti siekiant patobulinti rizikos
vertinimg. Bandymais siekiama nustatyti, kaip paveikiamas augaly
gausumas ir biomasés kiekis esant skirtingiems atstumams iki kultt-
rinio augalo arba esant skirtingiems poveikio lygiams dél skirtingy
atstumy iki kultdrinio augalo.

Atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariamos su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

Poveikis kitiems sausumos organizmams (florai ir faunai)

Privaloma pateikti visus turimus augaly apsaugos produkto poveikio
kitiems sausumos organizmams duomenis.

Stebésenos duomenys

Bitina nurodyti turimus augaly apsaugos produkty poveikio atsitik-
tinai paveiktiems organizmams stebésenos duomenis.
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11 SKYRIUS
Literatiiroje pakeikiami duomenys

Pateikiami visi susij¢ duomenys, gauti i§ vieSai pateikiamos apzvalginés moks-
linés literatiiros apie veikligja medziaga, metabolitus ir skilimo arba reakcijos
produktus bei apie augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos.

12 SKYRIUS
Klasifikavimas ir Zenklinimas

Kai taikoma, pateikiami pagristi pasitlymai dél augaly apsaugos produkto klasi-
fikavimo ir zenklinimo pagal Reglamentg (EB) nr. 1272/2008, jskaitant:

— piktogramas,
— signalinius Zodzius,
— pavojingumo frazes, ir

— atsargumo frazes.

B DALIS

AUGALU APSAUGOS PRODUKTAI, KURIU SUDETYJE YRA
VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS, KURT YRA MIKROORGANIZMAS

TURINYS
B DALIES [ZANGA
1. Pareiskéjo ir augaly apsaugos produkto tapatybé bei infor-
macija apie gamyba
1.1. Pareiskéjas
1.2. Preparato ir mikroorganizmo (-y) gamintojas
1.3. Preparato prekybinis pavadinimas arba sitilomas prekybinis

pavadinimas ir, jei yra, gamintojo suteiktas preparato kodas

1.4. Issami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato
sudétj

L.5. Preparato fizin¢ biisena ir pobudis

1.6. Preparato gamybos metodas ir kokybés kontrole

1.7. Preparato pakuoté ir suderinamumas su sitilomomis

pakuotés medziagomis

2. Augaly apsaugos produkto fizinés, cheminés ir techninés
savybés

2.1. I$vaizda (spalva ir kvapas)

2.2. Sprogumas ir oksidacinés savybés

2.3. Plilipsnio temperatiira ir kita informacija apie deguma arba

savaiminj uzsiliepsnojima
2.4. Rugstingumas, Sarmingumas ir prireikus pH verté
2.5. Klampa ir pavirSiaus jtemptis

2.6. Stabilumas sandéliuojant ir laikymo trukmé
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2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.9.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Koncentracija

Temperatiiros ir pakuotés poveikis

Kiti stabilumui poveikio turintys veiksniai
Techninés augaly apsaugos produkto savybés
Drékstamumas

Nuolatinis putojimas

Suspensiskumas, dispersijos spontaniSkumas ir dispersijos
stabilumas

Sausojo sijojimo ir $lapiojo sijojimo bandymai
Daleliy pasiskirstymas pagal dydj (barstomieji ir drékieji
milteliai, granulés), dulkiy ir (arba) smulkeliy (granuliy)

kiekis, dilimas ir trapumas (granuliy)

Virsmas emulsija, pakartotinis virsmas emulsija ir emulsijos
stabilumas

Takumas, skvarbumas (i§skalaujamumas) ir dulkumas

Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su Kkitais
augaly apsaugos produktais, jskaitant augaly apsaugos
produktus, su kuriais juos turi biiti leidziama naudoti

Fizinis suderinamumas

Cheminis suderinamumas

Lipnumas ir pasiskirstymas ant s¢kly
Duomenys apie naudojima

Numatoma naudojimo sritis

Veikimo pries tikslinj organizmg mechanizmas

Funkcijos, tiksliniai organizmai ir augalai arba augaliniai
produktai, kurie turi baiti apsaugoti, ir galimos rizikos mazi-
nimo priemonés

Naudojimo norma

Mikroorganizmo kiekis naudojamoje medziagoje (pvz.,
praskiestame purskale, jauke ar beicuotose séklose)

Naudojimo metodas

Naudojimo tiems patiems kultiiriniams augalams karty skai-
Cius ir laikas, apsaugos trukme ir laukimo laikotarpis (-iai)

Sitilomos naudojimo instrukcijos

Saugiss laiko tarpai ir kitos atsargumo priemonés zmoniy ir
gyviny sveikatai bei aplinkai apsaugoti

Kita informacija apie augaly apsaugos produkta
Skleidimo jrangos valymo ir dezinfekavimo tvarka

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susij¢
su tvarkymu, sandéliavimu, vezimu, gaisru arba naudojimu
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4.3.

4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.5.1.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

7.1.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés naikinimo arba
nukenksminimo tvarka

Kontroliuojamas deginimas

Kiti metodai

Analizés metodai

Preparato analizés metodai

Liekany nustatymo ir jy kiekybinio jvertinimo metodai
Duomenys apie veiksmingumag

Preliminartis bandymai

Maziausia veiksminga dozé

Efektyvumo bandymai

Informacija apie galimg tiksliniy organizmy atsparumo issi-
vystyma

Neigiamas poveikis apdorotiems kultlriniams augalams

Fitotoksiskumas tiksliniams augalams (jskaitant skirtingas
veisles) arba tiksliniams augaliniams produktams

Poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliui
Poveikis augaly arba augaliniy produkty kokybei
Poveikis perdirbimo procesams

Poveikis apdorotiems augalams arba augaly dauginamajai
medziagai

Nepageidaujamo arba nenumatyto Salutinio poveikio veliau
auginamiems kultiiriniams augalams ir kitiems augalams
stebéjimo rezultatai

Poveikis véliau auginamiems kultiriniams augalams

Poveikis kitiems augalams, jskaitant Salia augancius kulta-
rinius augalus

Augaly apsaugos programy suderinamumas
Poveikis zmoniy sveikatai

Medicininiai duomenys

Augaly apsaugos produkto galimo toksiSkumo vertinimas
Umus toksiskumas

Umus oralinis toksiskumas

Umus toksiskumas per oda

Umus inhaliacinis toksiskumas

Odos dirginimas

Akiy dirginimas

Odos jautrinimas

Papildoma informacija apie toksiskuma

Duomenys apie patiriamg poveikj



02013R0284 — LT — 21.11.2022 — 002.002 — 67

7.6.

7.7.

10.

10.1.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neveikliosiomis
medziagomis

Papildomi augaly apsaugos produkty deriniy tyrimai

Liekanos apdorotuose produktuose, maiste ir paSaruose arba
ant jy

Islikimas ir veikimas aplinkoje

Poveikis netiksliniams organizmams

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams

Poveikis vandens organizmams

Poveikis zuvims

Poveikis vandens bestuburiams

Poveikis dumbliams

Poveikis vandens makrofitams

Poveikis bitéms

Poveikis netiksliniams nariuotakojams, iSskyrus bites

Poveikis netiksliniams dirvozemio mezoorganizmams ir
makroorganizmams

Poveikis netiksliniams sausumos augalams

Papildomi toksiSkumo tyrimai

B DALIES [ZANGA

i)  Sia B dalies jzanga $io priedo jzanga papildoma punktais, skirtais augaly
apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri yra
mikroorganizmas.

ii) B dalyje vartojamy terminy apibréztys:

D

2)

3)

padermé — organizmo genetiné atmaina pagal jo taksonominj rangg
(rusj), t. y. palikuonys, gauti i§ pradinés matricos (pvz., aplinkos)
vieno izoliavimo grynoje kultliroje, paprastai — kulttry, kurios galiau-
siai gautos i§ pradinés atskiros kolonijos, seka;

kolonija sudarantis vienetas (KSV) — matavimo vienetas, naudojamas
apskaiCiuoti bakterijy arba gryby lasteliy, kurios gali daugintis kontro-
liuojamomis augimo salygomis ir viena ar daugiau lasteliy veisdamosi
ir daugindamosi sudaro vientisa matoma kolonija, skai¢iy méginyje;

pramoniniu biidu pagaminta mikrobiologinés kenkéju kontrolés
medZiaga (pramoniniu biidu pagaminta MKKM) (angl. MPCA) —
mikroorganizmo (-y), kurj (-iuos) ketinama naudoti kaip veikligja
medziagg augaly apsaugos produktuose, gamybos proceso rezultatas,
kurj sudaro mikroorganizmas (-ai) ir visi priedai, metabolitai (jskaitant
susiripinimg kelian¢ius metabolitus), cheminés priemaiSos (jskaitant
svarbias priemaisas), terSiantys mikroorganizmai (jskaitant svarbius
terSianCius mikroorganizmus) ir panaudota terpé ir (arba) likusios frak-
cijos, susidariusios gamybos proceso metu, arba, nenutrikstamos
gamybos atveju, kai nejmanoma grieztai atskirti mikroorganizmo (-y)
gamybos ir augaly apsaugos produkto gamybos proceso, neiSsiskirianti
tarpiné medziaga;



02013R0284 — LT — 21.11.2022 — 002.002 — 68

4)

5)

6)

7

8)

9)

10

=

11

N

12

~

13)

14)

15)

16)

17)

priedas — komponentas, jdétas j veikliagja medziaga jos gamybos metu,
siekiant iSlaikyti mikrobiologinj stabilumg ir (arba) palengvinti tvar-
kyma;

grynumas — atitinkamu vienetu iSreikStas mikroorganizmo kiekis
pramoniniu biidu pagamintoje MKKM ir didziausias susirGipinimg
kelian¢iy medziagy kiekis, jei jos yra identifikuotos;

svarbus terSiantis mikroorganizmas — patogeninis arba infekcinis
mikroorganizmas, kurio kaip netyCinés priemaiSos yra pramoniniu
btdu pagamintoje MKKM;

motininis kamienas— mikroorganizmy padermés pradiné kultara,
naudota pramoniniu biidu gaminamai MKKM arba galutiniam augaly
apsaugos produktui gaminti;

panaudota terpé arba likusi frakcija — pramoniniu bidu pagamintos
MKKM frakcija, i$skyrus mikroorganizma (-us), susirtipinimg kelian-
Cius metabolitus, priedus, svarbius terSianc¢ius mikroorganizmus ir svar-
bias priemaisas, sudarytas i§ likusiy arba perdirbty pradiniy medziagy;

pradiné medZiaga — medziaga, naudojama gamybos procese kaip
substratas ir (arba) buferiné medziaga gaminant pramoniniu biidu gami-
nama MKKM;

infekciSkumas — mikroorganizmo gebéjimas sukelti infekcija;

infekcija — neoportunistinis mikroorganizmo patekimas arba jsiskver-
bimas j imly Seimininka, kur jis gali veistis, kad suformuoty naujus
infekcinius vienetus ir islikty Seimininko organizme, sukeldamas pato-
loginj poveikj ar liga arba jo (jos) nesukeldamas;

patogeni§kumas — neoportunistinis mikroorganizmo geb¢jimas infek-
cijos metu pakenkti ir padaryti zalg Seimininkui;

neoportunistinis (-¢) — toks, kuriam esant mikroorganizmas sukelia
infekcija arba pakenkia ar padaro Zzala, kai Seimininko buklé néra
susilpnéjusi dél jautrinamojo veiksnio (pvz., imuniné sistema yra
susilpnéjusi dél nesusijusios priezasties);

oportunistiné infekcija — infekcija, pasireiskianti Seimininko, kurio
buklé yra susilpnéjusi dél jautrinamojo veiksnio (pvz., imuniné sistema
yra susilpnéjusi dél nesusijusios priezasties), organizme;

susiriipinima Kkeliantis metabolitas — vertinamo mikroorganizmo
pagamintas metabolitas, kurio toksisSkumas arba svarbus antimikrobinis
aktyvumas yra zinomi, kurio kiekis pramoniniu budu pagamintoje
MKKM gali kelti rizika zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, ir
(arba) kurio susidarymo in situ negalima tinkamai pagristi kaip nesvar-
baus rizikos vertinimui;

susidarymas in situ — metabolito susidarymas, kai ji gamina mikro-
organizmas, panaudojus augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra
to mikroorganizmo;

svarbus antimikrobinis aktyvumas — antimikrobinis aktyvumas, kurj
sukelia svarbios antimikrobinés medziagos;
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18) antimikrobiné medZiaga — antibakteriné, antivirusing, priesgrybeling,
antihelmintiné ar nuo pirmuoniy sauganti natiirali, pusiau sintetiné¢ arba
sintetiné medziaga, kuri esant in vivo koncentracijai naikina arba
slopina mikroorganizmy augima, sgveikaudama su konkreciu tiksliniu
organizmu,

19) svarbios antimikrobinés medZiagos — antimikrobinés medziagos,
kurios yra svarbios zmonéms ar gyviinams gydyti, apibiidintos naujau-
siose dokumenty rinkinio pateikimo metu turimose versijose:

— sgraSe, priimtame Komisijos reglamentu (ES) 2021/1760 (') pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 (?)
37 straipsnio 5 dalj, arba

— Pasaulio sveikatos organizacijos (*) medicinai itin svarbiy antimik-
robiniy medziagy, labai svarbiy antimikrobiniy medziagy ir svarbiy
antimikrobiniy medziagy sarasuose.

iii) Pateikiama atitinkamo taksonominio rango informacija i§ recenzuojamos
mokslinés literatiiros, kaip nurodyta Sio priedo jzangos 1.4 punkte. Patei-
kiamas paaiSkinimas, kodél pasirinktas taksonominis rangas laikomas
svarbiu nurodytam duomeny reikalavimui jvykdyti.

iv) Gali biti pateikiami kiti turimi informacijos Saltiniai (pavyzdziui, medici-
ninés ataskaitos) ir jy santrauka.

v) Kai tinkama arba konkreciai nurodyta duomeny reikalavimuose, A dalyje
apraSytos bandymuy gairés taikomos ir $iai daliai, jas pritaikant taip, kad jos
bty tinkamos augaly apsaugos produkte, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos, kuri yra mikroorganizmas, esantiems cheminiams junginiams.

vi) Atlikus bandyma, pagal 1.4 punkta pateikiamas iSsamus naudotos
medziagos ir jos priemaisy apraSymas (specifikacija).

vii) Naujo augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos,
kuri yra mikroorganizmas, atveju Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B
dalies duomenys gali buti ekstrapoliuojami, jei tinkamai apibiidinamas ir
jvertinamas bet koks galimas koformulianty ir kity komponenty toksinis
poveikis ir nustatoma, kad jis nekelia susirtipinimo.

viii) | jrodomosios duomeny galios nustatymo metodika gali bati jtraukti alter-
natyvlis augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos, kuri yra mikroorganizmas, toksiskumo bandymai su stuburiniais
gyvinais.

(") 2021 m. geguzés 26 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1760, kuriuo
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant kriterijus,
pagal kuriuos nustatomos antimikrobinés medziagos, kurias reikia palikti tam tikroms
zmoniy infekcijoms gydyti (OL L 353, 2021 10 6, p. 1).

(?) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél
veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7,
p. 43).

() https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1.

1.2.

1.3.

PAREISKEJO IR AUGALU APSAUGOS PRODUKTO TAPA-
TYBE BEI INFORMACIJA APIE GAMYBA

Pateikiamos informacijos, kartu su pateiktaja apie veikligja medziaga,
kuri yra mikroorganizmas, turi pakakti, kad biity galima tiksliai nustatyti
augaly apsaugos produkty tapatybe ir juos apibrézti. Pateikiama pakan-
kamai informacijos, kad buty galima nustatyti, ar dél kokio nors veiksnio
galéty pasikeisti veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas, kaip
augaly apsaugos produkto savybés, palyginti su pacia veikligja medziaga,
aptariama Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalyje. Jei nenurodyta
kitaip, nurodyta informacija ir duomenis biitina pateikti apie visus augaly
apsaugos produktus.

Pareiskéjas

Nurodomas pareiskéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip pat
kontaktinio asmens vardas, pavarde, telefono numeris ir e. pasto adresas.

Preparato ir mikroorganizmo (-y) gamintojas

Nurodomas preparato ir kiekvienos preparate esancios veikliosios
medziagos, kuri yra mikroorganizmas, gamintojo vardas, pavardé (pava-
dinimas) ir adresas, taip pat kiekvienos gamyklos, kurioje gaminamas
preparatas ir veiklioji medziaga, kuri yra mikroorganizmas, pavadinimas
ir adresas. Jeigu gamintojas sudaré sutartj dél gamybos proceso su
trecigja Salimi, tokia pat informacija pateikiama ir apie tokig treciaja Salj.

Nurodomas kiekvieno gamintojo kontaktinis asmuo (pageidautina pagrin-
dinis kontaktinis asmuo, jo vardas, pavardé, telefono ir fakso numeriai
bei e. pasto adresas).

Jeigu veikligja medziaga, kuri yra mikroorganizmas, gamina gamintojas,
kurio duomenys nebuvo pateikti pagal Reglamentg (ES) Nr. 283/2013,
pateikiami pagal atitinkamus to reglamento reikalavimus reikalingi
duomenys.

Preparato prekybinis pavadinimas arba siiilomas prekybinis pavadi-
nimas ir, jei yra, gamintojo suteiktas preparato kodas

Nurodomi visi dokumentuose nurodyto preparato ankstesni ir dabartiniai
bei sitilomi prekybiniai pavadinimai ir gamintojo suteikti kodai, taip pat
dabartiniai pavadinimai ir kodai. Pateikiama i§sami informacija apie visus
skirtumus. Sitilomas prekybinis pavadinimas negali biiti painiojamas su
jau registruoty augaly apsaugos produkty prekybiniais pavadinimais.

ISsami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato sudétj

i) Kiekvienas mikroorganizmas, kurj praSoma registruoti, remiantis
naujausia moksline informacija identifikuojamas kaip vienareiks-
miskai priskiriamas prie tam tikros raiSies ir jvardijamas jo padermés
lygiu, iskaitant bet kurj kita pavadinima, kuris gali biti susijgs su
mikroorganizmu (pvz., jei tai virusai — izoliato lygmeniu), kaip nusta-
tyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 1.3 punkte.
Mikroorganizmas atiduodamas saugoti j tarptautiniu mastu pripazintg
kultiry kolekcija ir jam suteikiamas inventorinis numeris. Nurodomas
jo mokslinis pavadinimas, taip pat priskyrimas tam tikrai grupei
(bakterijy, virusy ir kt.) ir bet kuris kitas su mikroorganizmu susijes
pavadinimas (pvz., padermé, serotipas). Be to, nurodoma mikroorga-
nizmo vystymosi stadija (pvz., sporos, grybiena) parduodamame
augaly apsaugos produkte.
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ii) Pateikiama tokia informacija apie preparatus:

— maziausias ir didziausias augaly apsaugos produkto sudétyje
esancios veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas, kiekis,
kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies
1.4.1 punkte,

— maziausias ir didziausias augaly apsaugos produkto sudétyje
esancios pramoniniu biidu pagamintos MKKM kiekis,

— jeigu esama svarbiy terSian¢iy mikroorganizmy, ty mikroorga-
nizmy tapatybé ir didziausias kiekis, iSreikStas atitinkamais
mikrobiologiniais vienetais,

— jeigu esama zmoniy ir gyviny sveikatos ir (arba) aplinkos
pozilriu svarbiy cheminiy priemaiSy, jskaitant susirlpinima
kelian¢ius metabolitus (identifikuotus pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punkta), kuriuos gamina mikro-
organizmai ir kuriy yra gamybos partijoje kaip svarbiy priemaisy,
ty priemaisy tapatybé ir didziausias kiekis, iSreikstas atitinkamais
vienetais,

— augaly apsaugos produkto sudétyje esanciy koformulianty, apsau-
giniy medziagy ir sinergikliy kiekis.

iii) Jeigu jmanoma, koformuliantai, apsauginés medziagos ir sinergikliai

~

identifikuojami remiantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priede
nurodyta tarptautine cheminio identifikavimo sistema arba, jeigu jie |
ta reglamenta nejtraukti, remiantis tick IUPAC, tiek CA nomenkla-
tara. Nurodoma jy struktiira ar strukttiriné formulé. Nurodomas atitin-
kamas kiekvieno koformulianty, apsauginiy medziagy ir sinergikliy
komponento EB (EINECS arba ELINCS) numeris ir CAS numeris,
jei jie yra. Jeigu remiantis pateikta informacija visapusiska identifi-
kacija nejmanoma, pateikiama tinkama specifikacija. Taip pat patei-
kiami koformulianty, apsauginiy medziagy ir sinergikliy prekybiniai
pavadinimai.

Nurodoma koformulianty funkcija:

— Klijai (rigiklis),

— prieSputis,

— antifrizas,

— antioksidantas,

— riSiklis,

— buferis,

— neSiklis,

— dezodorantas,

— dispergentas,

— dazai,

— emetikas,

— emulsiklis,
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1.5.

1.6.

1.7.

— tr¢Siamasis produktas,

— kvapioji medziaga,

— osmoprotektorius,

— kvepalai,

— konservantas,

— propelentas,

— repelentas,

— apsauginé medziaga,

— nuo saulés saugantis koformuliantas,

— tirpiklis,

— stabilizatorius,

— tirStiklis,

— drékiklis,

— kita (nurodyti).

v) Svarbiis terSiantys mikroorganizmai identifikuojami kaip nustatyta
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 1.4.2.2 punkte.

Cheminés medziagos (inertiniai komponentai, $alutiniai produktai ir
kt.) identifikuojamos kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo A dalies 1.10 punkte. Jei pateiktos informacijos nepakanka,
kad biity galima visapusiSkai identifikuoti tokius komponentus kaip
kondensatas, kulttiriné terpé ir kt., pateikiama i$sami informacija apie
kiekvieno tokio komponento sudét;.

Preparato fiziné buisena ir pobiudis

Preparato tipas ir kodas nustatomi pagal atitinkamus rekomendacinius
dokumentus. Jeigu atitinkamuose rekomendaciniuose dokumentuose
konkretus preparatas néra tiksliai apibréztas, pateikiamas iSsamus prepa-
rato fizinio pobtidzio ir blsenos aprasymas kartu su sitlomu tinkamu
preparato tipo apraSymu ir siiloma jo apibréztimi.

Preparato gamybos metodas ir kokybés kontrolé

Pateikiama iSsami informacija apie visus augaly apsaugos produkto
masinés gamybos proceso etapus. Nurodomas gamybos proceso tipas
(pvz., nenutrikstama ar serijiné gamyba).

Preparato pakuoté ir suderinamumas su sitilomomis pakuotés
medZiagomis

i) Naudojama pakuoté apraSoma, nurodant naudojamas medziagas,
gamybos biidg (pvz., Stampuota, suvirinta), dydj ir talpa, atidarymo
angos dydj, uzdarymo budg ir plombas.

ii) Nustatomas ir nurodomas pakuotés tinkamumas (jskaitant uzdaryma),
atsizvelgiant | jos tvirtuma, nepralaidumg ir atsparumg jprastomis
vezimo, sandéliavimo ir tvarkymo salygomis.

iii) Nurodomas pakuotés medziagos atsparumas jos turiniui.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

AUGALU APSAUGOS PRODUKTO FIZINES, CHEMINES IR
TECHNINES SAVYBES

ISvaizda (spalva ir kvapas)

Pateikiamas tiek preparato spalvos, tiek kvapo, jeigu jie yra, ir fizinés
biisenos apragymas.

Sprogumas ir oksidacinés savybés

Sprogumas ir oksidacijos savybés nurodomos, kaip apibrézta A dalies 2.2
punkte, nebent biity galima pagrjsti, kad techniniu ar moksliniu pozitriu
tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Plitipsnio temperatiira ir kita informacija apie deguma arba savai-
minj uZsiliepsnojima

Plitipsnio temperatiira ir informacija apie deguma nurodomos, kaip
apibrézta A dalies 2.3 punkte, nebent biity galima pagristi, kad techniniu
ar moksliniu poziiiriu tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Riigstingumas, Sarmingumas ir prireikus pH vertée

Riugstingumas, Sarmingumas ir prireikus pH verté (prie§ sandéliavima
rekomenduojamomis sglygomis ir po jo) nurodomi, kaip apibrézta A
dalies 2.4 punkte, nebent biity galima pagrijsti, kad techniniu ar moksliniu
pozitiriu tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Klampa ir pavirSiaus jtemptis

Klampa ir pavirSiaus jtemptis nurodomos, kaip apibrézta A dalies 2.5
punkte, nebent biity galima pagristi, kad techniniu ar moksliniu pozifiriu
tokiy tyrimy atlikti nereikia.

Stabilumas sandéliuojant ir laikymo trukmé
Koncentracija

Nurodoma atitinkama maziausia ir didziausia augaly apsaugos produkto
koncentracija, pateisinanti komercinés pakuotés, naudojamos laikantis
pagristo sandéliavimo laikotarpio, turj, taip pat nurodomas pakavimo
medziagos pobudis pagal rekomenduojamas sandéliavimo sglygas.

Temperatiros ir pakuotés poveikis

Taip pat nurodomos augaly apsaugos produkto sandéliavimo stabilumui
uztikrinti tinkamiausia temperatira ir pakuoté, atsizvelgiant j rekomen-
duojamg ilgiausig laikymo trukmg. Jeigu laikymo trukmé yra trumpesné
nei dveji metai, nurodoma laikymo trukmé ménesiais.

Esant tokioms salygoms pateikiama informacija apie:

— fizinj preparato stabiluma, kai jis sandéliuojamas esant rekomenduo-
jamai temperatiirai ir, jei preparatas skystas, esant zemai temperatiirai,
bei po sandéliavimo, jvertintg atlikus bandymus originalioje pakuo-
teje,

— veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas, kiekj, atitinkantj
didziausig ir maziausig patvirtinta kiekj, kurj pareiskéjas nurodé
kaip kiekj prie§ sandéliavimg esant rekomenduojamai temperatiirai
ir, jei taikoma, esant Zemai temperatiirai, bei po sandéliavimo,
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2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

— galimy svarbiy ter$ian¢iy mikroorganizmy augima prie$ sandéliavima
esant rekomenduojamai temperatiirai ir po jo, iSreikSta atitinkamais
mikroorganizmy vienetais (aktyviy vienety skaiCiumi tirio arba
masés vienete, kolonija sudaranéiais vienetais (KSV), tarptautiniais
tario arba masés vienetais arba kuriuo nors kitu mikroorganizmy
kiekiui iSreiksti tinkamu budu),

— susirlipinimg kelian¢iy metabolity, identifikuoty pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punkta, buvima.

Kiti stabilumui poveikio turintys veiksniai

Nurodomas oro, Sviesos ir kt. poveikis augaly apsaugos produkto stabi-
lumui.

Nurodomos tinkamiausios drégnio salygos, kuriomis uztikrinamas augaly
apsaugos produkto stabilumas jj sandéliuojant. Jei preparatai sausi — taip
pat aprasomas terSianCio vandens poveikis mikroorganizmo gyvybin-
gumui. Tokig informacija galima pateikti tiesiogiai iSmatavus drégnj
prie§ sandéliavimg ir po jo arba apibuidinant pakuotés vientisuma ir
mikroorganizmo gyvybinguma prie$ sandéliavima ir po jo.

Techninés augaly apsaugos produkto savybés

Nustatomos ir pateikiamos atitinkamos koncentracijos augaly apsaugos
produkty techninés charakteristikos.

Drékstamumas

Nustatomas ir nurodomas kiety augaly apsaugos produkty, kurie pries
naudojimg praskiedziami (pvz., drékiyjy milteliy ir vandenyje disperguo-
janciy granuliy), drékstamumas.

Nuolatinis putojimas

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkty, kurie turi buti skie-
dziami vandeniu, nuolatinis putojimas.

Suspensiskumas, dispersijos spontaniskumas ir dispersijos stabilumas

Nustatomas ir nurodomas vandenyje disperguojanciy augaly apsaugos
produkty (pvz., drékiyjy milteliy, vandenyje disperguojanciy granuliy,
koncentruoty suspensijy) suspensiskumas.

Nustatomas ir nurodomas vandenyje disperguojanciy augaly apsaugos
produkty (pvz., koncentruoty suspensijy ir vandenyje disperguojanciy
granuliy) dispersijos spontaniskumas.

Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkty, pavyzdziui, vande-
ninés suspoemulsijos, aliejinés koncentruotos suspensijos arba emulsuo-
jamyjy granuliy, dispersijos stabilumas.

Sausojo sijojimo ir Slapiojo sijojimo bandymai

Siekiant uztikrinti tinkamg barstomyjy milteliy daleliy pasiskirstyma
pagal dydj, kad juos biuty lengva naudoti, atlickamas sausojo sijojimo
bandymas ir pateikiama jo ataskaita. Vandenyje disperguojanciy augaly
apsaugos produkty atveju atlieckamas $lapio sieto bandymas ir pateikiama
jo ataskaita.
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2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

Nustatomas ir nurodomas nominalus granuliy dydis.

Daleliy pasiskirstymas pagal dydj (barstomieji ir drékieji milteliai,
granulés), dulkiy ir (arba) smulkeliy (granuliy) kiekis, dilimas ir
trapumas (granuliy)

i) Nustatomas ir nurodomas milteliy daleliy pasiskirstymas pagal dydj.
Nustatomas ir nurodomas nominalus tiesiogiai naudojamy granuliy
dydis.

ii) Nustatomas ir nurodomas granuliy pavidalo augaly apsaugos
produkty dulkiy kiekis. Jei, remiantis rezultatais, dulkiy yra > 1%
maseés dalies, nustatomas ir nurodomas dulkiy daleliy dydis. Jei tai
svarbu dél poveikio operatoriui, nustatomas ir nurodomas dulkiy
daleliy dydis.

iii) Nustatomos ir nurodomos granuliy ir tableCiy, laisvai suberty j
pakuotg, dilimo ir trapumo savybés.

iv) Nustatomas ir nurodomas tableciy kietumas ir vientisumas.

Virsmas emulsija, pakartotinis virsmas emulsija ir emulsijos stabilumas

i) Nustatomas ir nurodomas augaly apsaugos produkty, kurie sudaro
emulsijas, virsmas emulsija, emulsijos stabilumas ir pakartotinis
virsmas emulsija.

ii) Nustatomas ir nurodomas praskiesty emulsijy ir augaly apsaugos
produkty, kurie yra emulsijos, stabilumas.

Takumas, skvarbumas (iSskalaujamumas) ir dulkumas

i) Nustatomas granuliy pavidalo augaly apsaugos produkty takumas.

ii) Nustatomas ir nurodomas suspensijy pavidalo augaly apsaugos
produkty, pavyzdziui, (pvz., koncentruoty suspensijy, suspoemulsijy)
skvarbumas (jskaitant iSskalautas lickanas).

iii) Nustatomas ir nurodomas barstomyjy milteliy dulkumas.

Fizinis, cheminis ir biologinis suderinamumas su Kitais augaly
apsaugos produktais, jskaitant augaly apsaugos produktus, su
kuriais juos turi biiti leidZiama naudoti

Fizinis suderinamumas

Jei etiketéje nurodyta, kad augaly apsaugos produktas naudojamas misi-
nyje su kitais augaly apsaugos produktais ar priedais, nustatomas ir
nurodomas fizinis augaly apsaugos produkto suderinamumas su skirtin-
gais etiketéje nurodytais augaly apsaugos produktais ir priedais, kurie turi
bati naudojami tuose paciuose rekomenduojamuose talpykloje ruosia-
muose misiniuose.
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2.8.2.

2.9.

3.2.

3.3.

Cheminis suderinamumas

Jei etiketéje nurodyta, kad augaly apsaugos produktas naudojamas misi-
nyje su kitais augaly apsaugos produktais ar priedais, nustatomas ir
nurodomas cheminis augaly apsaugos produkto suderinamumas su skir-
tingais augaly apsaugos produktais ir priedais, kurie turi biti naudojami
tuose paciuose rekomenduojamuose talpykloje ruoSiamuose misiniuose,
iSskyrus atvejus, kai iSnagrinéjus atskiras augaly apsaugos produkto
savybes nustatoma, kad reakcijos galimybés néra. Tokiais atvejais
pakanka pateikti tokig informacijg kaip pagrindima, kodél cheminis sude-
rinamumas nebuvo nustatytas praktiskai.

Lipnumas ir pasiskirstymas ant sékly

Jeigu tai yra sékly beicavimui skirti augaly apsaugos produktai, iStiriami
ir nurodomi augaly apsaugos produkto pasiskirstymas ir lipnumas ant
sékly.

DUOMENYS APIE NAUDOJIMA
Numatoma naudojimo sritis

Nurodomos dabartinés ir sitilomos augaly apsaugos produkto, kurio sude-
tyje yra mikroorganizmo, naudojimo sritis (-ys):

— laukuose, pavyzdziui, zemés Ukyje, sodininkystéje, miskininkystéje ir
vynuogininkystéje,

— apsaugotiems kultiriniams augalams (pvz., Siltnamiuose),
— naudojimas nedirbamuose plotuose,

— privaciuose soduose,

— kambariniams augalams,

— sandéliuojamam maistui ir (arba) pasarams,

— kita (nurodyti).

Veikimo prie§ tikslinj organizma mechanizmas

Pateikiama informacija apie augaly apsaugos produktg pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.3 punkta. Jei cheminés sudedamo-
sios dalys (pvz., koformuliantai) gali turéti svarby poveikj veiksmin-
gumui, zmoniy ir gyviny sveikatai arba aplinkai, pateikiama papildoma
informacija apie veikimo pries tikslinj organizmg mechanizma.

Funkcijos, tiksliniai organizmai ir augalai arba augaliniai produktai,
kurie turi buti apsaugoti, ir galimos rizikos maZinimo priemonés

Nurodoma viena i§ $iy biologiniy funkcijy:
— bakterijy kontrolé,

— gryby kontrolé,

— vabzdziy kontrolé,

— erkiy kontrolé,

— moliusky kontrolé,

— nematody kontrolé,

— augaly kontrolé,

— kita (nurodyti).

Pateikiama i$sami informacija apie saugotinus tikslinius organizmus ir
augalus arba augalinius produktus.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Naudojimo norma

Nurodoma kiekvieno naudojimo metodo ir kiekvienos naudojimo paskir-
ties naudojimo norma, iSreiksta augaly apsaugos produkto g, kg, ml arba
1 ir atitinkamais mikroorganizmo vienetais (pvz., aktyviy vienety skai-
¢iumi, kolonijg sudaranciais vienetais (KSV) arba tarptautiniais ttirio arba
masés vienetais), apdorojamam vienetui. Naudojimo normos apsaugo-
tiems kultGriniams augalams ir privatiems sodams nurodomos g ar
kg/100 m?, arba g ar kg/m®, ml arba 1/100 m?, arba ml ar I/m’.

Mikroorganizmo kiekis naudojamoje medZiagoje (pvz., praskiestame
purskale, jauke ar beicuotose séklose)

Nurodomas mikroorganizmo kiekis, iSreikstas atitinkamai aktyviy vienety
skai¢iumi thrio arba masés vienete, kolonija sudaranciais vienetais
(KSV), tarptautiniais tGrio arba masés vienetais arba kuriuo nors kitu
mikroorganizmy kiekiui iSreiksti tinkamu biidu.

Naudojimo metodas

Aprasomas sitilomas naudojimo metodas, jei toks yra, nurodant naudo-
tinos jrangos tipa, taip pat naudotino skiediklio tipg ir kiekj, kuris bus
naudojamas apdorojamo ploto vienetui arba augaly apsaugos produkto
tariui.

Naudojimo tiems patiems Kultiiriniams augalams karty skaicius ir
laikas, apsaugos trukmé ir laukimo laikotarpis (-iai)

Nurodoma, kiek daugiausiai karty produkta leidziama naudoti tiems
patiems kultGriniams augalams, taip pat nurodomas jo naudojimo laikas.

Kai taikoma, nurodomos saugotiny kultliriniy augaly augimo stadijos ir
tiksliniy organizmy vystymosi stadijos. Kai taikoma, dienomis nuro-
domas laiko tarpas tarp panaudojimy. Nurodoma apsaugos, uztikrinamos
kiekvieng karta panaudojus augaly apsaugos produkta ir ji panaudojus
tiek karty, kiek daugiausiai leidziama, trukmeé.

Siiilomos naudojimo instrukcijos

Pateikiamos sitilomos augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcijos,
kurios turi biiti spausdinamos etiketése ir informaciniuose lapeliuose.
Pateikiami duomenys apie rizikos mazinimo priemones (jei reikia).

Saugiis laiko tarpai ir kitos atsargumo priemonés Zmoniy ir gyviiny
sveikatai bei aplinkai apsaugoti

Pateikta informacija turi baiti susijusi su duomenimis apie mikroorga-
nizma (-us) ir 7-10 skirsniuose pateiktais duomenimis ir jais pagrjsta.

i) Kai taikoma, nurodomi laikotarpiai iki derliaus nuémimo, laikotarpiai,
po kuriy galima vél patekti prie apdoroty augaly, eiti j apdorotus
pastatus ar plotus, arba iSlaukos laikotarpiai, kurie batini siekiant
uztikrinti maziausig liekany koncentracijg kultirinivose augaluose,
augaluose ir augaliniuose produktuose ar ant jy arba apdorotose vieto-
vése ar plotuose tam, kad buty apsaugota zmoniy ar gyviny sveikata,
pvz.:

— laikotarpis (dienomis) iki kiekvieno atitinkamo kultrinio augalo
derliaus nuémimo,

— laikotarpis (dienomis), po kurio gyvuliai gali bati vél ganomi
ganyklose,
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4.2.

4.3.

— laikotarpis (valandomis arba dienomis), po kurio zmonés gali vél
patekti prie apdoroty kultliriniy augaly ir vél eiti | apdorotus
pastatus ar plotus;

— iSlaukos laikotarpis (dienomis), per kurj negalima naudoti pasary,
ir iSlaukos laikotarpis po derliaus nuémimo;

— laukimo laikotarpis (dienomis) nuo panaudojimo iki apdoroty
produkty tvarkymo.

i) Jei butina, atsizvelgiant | bandymy rezultatus, pateikiama informacija
apie bet kokias konkrecias zemés tkio, augaly sveikatos arba aplinkos
salygas, kuriomis augaly apsaugos produktas gali arba negali biti
naudojamas.

KITA INFORMACIJA APIE AUGALU APSAUGOS PRODUKTA
Skleidimo jrangos valymo ir dezinfekavimo tvarka

Aprasoma skleidimo jrangos ir apsauginiy drabuziy valymo ir dezinfeka-
vimo tvarka.

Tokia tvarka siekiama nukenksminti arba sunaikinti veikliaja medziaga,
kuri yra mikroorganizmas, ir pasalinti augaly apsaugos produkto lickanas
(jskaitant susirtpinimg kelian¢ius metabolitus, jei tokiy yra, identifi-
kuotus pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punkta).

Pateikiama pakankamai duomeny, kad bty galima jrodyti valymo ir
nukenksminimo tvarkos efektyvuma.

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susije¢ su tvar-
kymu, sandéliavimu, veZimu, gaisru arba naudojimu

Nurodomi rekomenduojami metodai ir atsargumo priemongs, susije su
(i$samiomis) tvarkymo procediiromis, taikomomis augaly apsaugos
produkty sandéliavimui (tiek sandéliy, tiek naudotojy lygmeniu) ir
vezimui, taip pat kilus gaisrui. Kai taikoma, pateikiama informacija
apie degimo produktus. Nurodomas galimas pavojus ir metodai bei
procediiros, skirti rizikai sumazinti. Nurodomos procediiros, kuriomis
sickiama neleisti kauptis atliekoms ar liekanoms arba sumazinti jy kaupi-
masi.

Kai taikoma, pateikiamas procediiry vertinimas.

Nurodomas siilomy apsauginiy drabuziy ir jrangos pobidis ir savybeés.
Pateikiama pakankamai duomeny, kad buity galima jvertinti tinkamuma ir
efektyvumg realiomis naudojimo salygomis (pvz., lauko ar S$iltnamio
salygomis), atsparuma augaly apsaugos produktui ir suderinamumg su
juo.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Nurodoma i§sami tvarka, kuria reikia vadovautis nelaimingo atsitikimo,
ivykusio vezant, sandéliuojant ar naudojant augaly apsaugos produktus,
atveju; tai apima:

— i8siliejusiy (iSbyréjusiy) medziagy surinkima,

— vietoviy, transporto priemoniy ir pastaty nukenksminima,

— sugadintos pakuotés, adsorbenty ir kity medziagy Salinima,

— nelaimingo atsitikimo padarinius likviduojanciy darbuotojy ir gyven-
tojy, jskaitant pasalinius asmenis, apsauga,

— pirmosios pagalbos priemones.
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4.4.

44.1.

4.4.2.

5.1

Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés naikinimo arba nukenks-
minimo tvarka

Parengiama ir aprasoma tieck mazo (pvz., naudotojy lygmeniu), tiek
didelio (pvz., sandéliy lygmeniu) augaly apsaugos produkto kiekio naiki-
nimo ir nukenksminimo tvarka. Tokia tvarka atitinka galiojancias
nuostatas dél atlieky ir nuodingyjy atlieky Salinimo. Sitilomos Salinimo
priemonés neturi turéti nepriimtino poveikio aplinkai ir turi buti rentabi-
liausios bei praktiskiausios i§ visy galimy naikinimo priemoniy.

Kontroliuojamas deginimas

Pareiskéjas pateikia iSsamias saugaus Salinimo instrukcijas, atsizvelg-
damas | tai, kad daugeliu atveju pageidautinas arba vienintelis saugus
augaly apsaugos produkty, visy pirma jy sudétyje esanciy koformulianty,
uzterSty medziagy arba uZterStos pakuotés Salinimo budas yra kontro-
liuojamas deginimas licencijuotoje krosnyje.

Kiti metodai

Aprasomi kiti augaly apsaugos produkty, pakuotés ir uzterSty medziagy
naikinimo arba nukenksminimo metodai, jeigu jie sitlomi. Pateikiami
duomenys apie tokius metodus.

ANALIZES METODALI
IZanga

Pareiskéjas nuolat atliecka gamybos ir gauto augaly apsaugos produkto
kokybés kontrole. Pateikiami augaly apsaugos produkto kokybés krite-
rijai.

Pateikiami metody apraSymai, kuriuose nurodoma iSsami informacija
apie naudojamg jrangg, medziagas ir sglygas. Nurodomos tarptautiniu
mastu pripazinty metody taikymo galimybés.

Kompetentingoms institucijoms papraSius pateikiami Sie méginiai:
i) preparato meéginiai;

ii) pramoniniu biidu pagamintos MKKM meéginiai;

iii) motininio kamieno méginys;

iv) kai techni$kai jmanoma, susirlipinimg kelian¢iy metabolity (zr. Regla-
mento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punktg) ir visy kity |
liekany apibréztj jtraukty komponenty analizés standartai;

v) kai techniskai jmanoma ir reikia, svarbiy priemaiSy analizés stan-
dartai.

Sie po registracijos taikomi metodai yra kuo paprastesni naudoti ir kuo
pigesni, o jiems reikalinga jranga — visuotinai prieinama.

Preparato analizés metodai

ApraSomi Sie metodai:

— augaly apsaugos produkto sudétyje esan¢io mikroorganizmo, i§ kurio
sudaryta veiklioji medziaga, identifikavimo ir kiekybinio jvertinimo
metodai, jskaitant metodus, kaip atskirti skirtingus mikroorganizmus,
kai augaly apsaugos produkte jy yra daugiau nei vienas, taip pat
tinkamiausi molekulinés analizés arba fenotipiniai metodai, kaip apra-
Syta Reglamento (EB) Nr. 283/2013 priedo B dalies 4.1 punkte.
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5.2.

— augaly apsaugos produkto mikrobiologinio grynumo nustatymo
metodai,

— augaly apsaugos produkte esanciy svarbiy terSianciy mikroorganizmy
nustatymo ir apskai¢iavimo metodai,

— preparato stabilumo sandéliuojant ir laikymo trukmés nustatymo
metodai.

Liekany nustatymo ir jy kiekybinio jvertinimo metodai

Jei pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 4.2 punkto
reikalavimus pateiktos informacijos nepakanka, pateikiami mikroorga-
nizmo ir liekany tankio nustatymo analizés metodai, kaip nustatyta
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 4.2 punkte.

DUOMENYS APIE VEIKSMINGUMA
IZanga

Pateikiama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti augaly
apsaugos produkta. Visy pirma turi bhti jmanoma jvertinti naudos,
gaunamos panaudojus augaly apsaugos produkta, pobtdj ir mastg (paly-
ginti su tinkamais standartiniais produktais, jei tokiy yra, ir (arba) nepa-
veiktu kontroliniu bandiniu ir pazaidos slenksCiu) ir nustatyti augaly
apsaugos produkto naudojimo sglygas.

Bandymai rengiami, analizuojami, atlieckami ir jy ataskaitos pateikiamos
laikantis atitinkamy standarty, jei tokie yra. Nukrypti nuo esamy atitin-
kamy standarty galima tik tuomet, jei bandymai rengiami laikantis biti-
niausiy atitinkamy standarty reikalavimy, jei tai yra iSsamiai apraSyta ir
pagrista. Ataskaitoje pateikiamas iSsamus ir kritiSkas duomeny verti-
nimas.

Bandymuy, kuriuos reikia atlikti ir kuriy ataskaitas reikia pateikti, skaicius
priklauso nuo to, kiek zinoma apie augaly apsaugos produkto sudétyje
esancig veikligja medziaga, kuri yra mikroorganizmas. Sis skai¢ius taip
pat gali priklausyti nuo salygy, susidaranc¢iy atliekant bandymus (pvz.,
klimato salygy arba augaly sveikatos biklés), jvairovés, zemés tkio
praktikos, kulttriniy augaly vienodumo, naudojimo biido, tikslinio orga-
nizmo tipo, klimato zonos ir augaly apsaugos produkty tipo.

Pateikiama pakankamai duomeny, kad bty galima patvirtinti, jog augaly
apsaugos produkto naudojimo budai yra reprezentatyviis tam tikriems
regionams ir tam tikromis budingomis salygomis. Jei tai tinkamai
pagrista ir aktualu, remdamasis eksperty nuomone kiekvienu atveju
pareiskéjas paraiskai pagristi gali naudoti palyginamuosius duomenis,
iskaitant duomenis apie kitus susijusius naudojimo budus, kultarinius
augalus, Europos aplinka ar kitas susijusias salygas.

Jeigu palyginamyjy duomeny negalima taikyti siekiant jvertinti sezoni-
nius skirtumus, jei tokiy yra, surenkama ir pateikiama pakankamai
duomeny, kad buty galima patvirtinti augaly apsaugos produkto veiks-
mingumg kiekviename agronominiu ir klimato pozitriu besiskirian¢iame
regione, atsizvelgiant | kiekvieng konkretaus kultarinio augalo (ar
produkto) ir tikslinio organizmo derinj. Kai taikoma, pateikiamos bent
du auginimo sezonus trukusiy veiksmingumo ir fitotoksiSkumo bandymy
ataskaitos.
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6.2.

6.3.

6.4.

Nurodomas bet koks teigiamas ar neigiamas poveikis bet kuriam netiks-
liniam organizmui, pastebétas per bandymus, atliktus pagal Sio skirsnio
reikalavimus.

Preliminariis bandymai

Kompetentingai institucijai paprasius, pateikiamos preliminariy bandymy,
iskaitant tyrimus laboratorijoje, $iltnamyje ir lauko salygomis, kurie atlie-
kami siekiant jvertinti augaly apsaugos produkto ir jo sudétyje esancios
(-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) biologinj aktyvuma, veikimo
mechanizmg ir doziy intervalo nustatyma, ataskaity santraukos. Siomis
ataskaitomis pagrindziamas keliy veikliyjy medziagy, apsauginiy
medziagy ir (arba) sinergikliy derinimas, jei taikoma, be to, pateikiama
papildomos informacijos kompetentingai institucijai, kai ji vertina augaly
apsaugos produkta. Jeigu $i informacija nepateikiama, pateikiamas
kompetentingai institucijai priimtinas pagrindimas.

Maziausia veiksminga dozé

Nurodoma maziausia veiksminga dozé arba maziausiy doziy intervalas,
kuriy reikia, kad nurodytas augaly apsaugos poveikis biity pakankamai
veiksmingas labai jvairiose situacijose, kai turi bati naudojamas augaly
apsaugos produktas.

Efektyvumo bandymai

Atlickant bandymus gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima
ivertinti numatomo augaly apsaugos produkto poveikio lygj, trukme ir
nuoseklumg. Taip pat nurodoma galima nauda apdorotiems kultiriniams
augalams. Bandymai apima nepaveikta kontrolinj bandinj. Jei turima
tinkamy standartiniy produkty, atlickamas augaly apsaugos produkto,
kurj prasoma registruoti, ir standartinio produkto palyginimas. Bandymai
parengiami taip, kad buty galima iSnagrinéti konkrecius aspektus, suma-
zinti atsitiktiniy svyravimy poveikj skirtingose kiekvienos bandymy
vietos dalyse ir atlikti statisting rezultaty analize, jei tai jmanoma.
Bandymai rengiami ir analizuojami ir jy ataskaitos pateikiamos laikantis
atitinkamy standarty arba gairiy, atitinkanciy bent atitinkamy standarty
reikalavimus. Ataskaitoje pateikiamas i§samus ir kritiSkas duomeny verti-
nimas. Atlieckama statistiné rezultaty analiz¢, jei tai jmanoma. Jei bitina,
atitinkamos bandymy gairés pritaikomos, kad tokig analize buty galima
atlikti.

Informacija apie galimg tiksliniy organizmy atsparumo iSsivystyma

Pateikiami duomenys apie tiksliniy organizmy populiacijy atsparumo
arba kryzminio atsparumo veikliajai medziagai, kuri yra mikroorga-
nizmas, atsiradimg ir i$sivystyma, nebent pareiskéjas jrodyty, kad pagal
Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 3.4 punkta jau pateikty
duomeny ir informacijos apie veikligja medziaga pakanka, kad bty
galima atlikti vertinimg.

Jei duomenis pateikti reikia, tokie duomenys gali buti surinkti atliekant
eksperimentinius tyrimus (laboratorijose arba lauko salygomis) arba gauti
i§ turimos mokslinés literatiiros.
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6.5.
6.5.1.

Jei duomenis pateikti reikia, o turima informacija apie naudojimo budus
néra tiesiogiai susijusi su tais naudojimo atvejais, dél kuriy praSoma
registruoti produkta arba atnaujinti jo registracijg, jskaitant informacija
apie jvairias tiksliniy organizmy rasis ar skirtingus kulttirinius augalus, §i
informacija taip pat pateikiama. Kai yra jrodymy ar informacijos, kuria
remiantis galima manyti, kad komerciniais tikslais naudojant augaly
apsaugos produkta gali iSsivystyti atsparumas, surenkami ir pateikiami
duomenys apie susijusio tikslinio organizmo populiacijos jautrumag
augaly apsaugos produktui. Tokiais atvejais pateikiama valdymo strate-
gija, kuri leisty sumazinti tiksliniy rti$iy atsparumo arba kryZzminio atspa-
rumo i$sivystymo galimybe.

Neigiamas poveikis apdorotiems kultiiriniams augalams

Fitotoksiskumas tiksliniams augalams (jskaitant skirtingas veisles) arba
tiksliniams augaliniams produktams

Jeigu atliekant bandymus pastebimas herbicidy ir kity augaly apsaugos
produkty neigiamas poveikis (nors ir laikinas), nustatomos tiksliniy
kultliriniy augaly selektyvumo ribos, naudojant dviguba rekomenduojama
normg. Tokiu atveju atlickami bandymai, sickiant gauti pakankamai
duomeny, kad buty galima jvertinti galima fitotoksiSkumg panaudojus
augaly apsaugos produkta. Nustacius didelj fitotoksinj poveikj, taip pat
iStiriama tarpiné naudojimo norma. Jei yra neigiamas poveikis, taciau
teigiama, kad jis nereikSmingas, palyginti su nauda, gaunama naudojant
augaly apsaugos produkta, arba laikinas, biitina pateikti §j teiginj pagrin-
dziancius jrodymus. Prireikus pateikiamas derliaus vertinimas.

Jei reikia atlikti bandyma, jrodomas augaly apsaugos produkto saugumas
pagrindiniy kultiiriniy augaly pagrindinéms veisléms, kurioms jj reko-
menduojama naudoti, jskaitant poveikj kulttriniy augaly augimo stadijai
ir gyvybingumui ir kitus veiksnius, kurie gali turéti jtakos ilgainiui pasi-
reiskiancio arba zalingo poveikio tikimybei.

Bitino kity kultiriniy augaly tyrimo apimtis priklauso nuo jy panasumo
su jau iStirtais pagrindiniais kultOriniais augalais laipsnio, turimy
duomeny apie tuos pagrindinius kultlirinius augalus kiekio bei, kai
taikoma, kokybés ir augaly apsaugos produkto naudojimo bido pana-
Sumo. Bandymg galima atlikti su pagrindinio tipo registruotinu preparatu.

Jeigu sitlomoje etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produkta
naudoti su kitu (-ais) augaly apsaugos produktu (-ais), miSiniui taikomos
Sio punkto nuostatos.

Jei nustatomas fitotoksinis poveikis, jis tiksliai jvertinamas ir nurodomas
remiantis atitinkamais EPPO standartais arba, jei valstybei narei reikalau-
jant bandymas atlickamas tos valstybés narés teritorijoje, remiantis
gairémis, atitinkanCiomis bent konkreciy EPPO gairiy reikalavimus.

Poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty derliui

Atlickami bandymai, siekiant gauti pakankamai duomeny, kad bty
galima jvertinti augaly apsaugos produkto veiksmingumg ir galimg apdo-
roty augaly ar augaliniy produkty derliaus sumazéjima arba jy sandélia-
vimo nuostolius.
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6.5.5.

Prireikus nustatomas augaly apsaugos produkty poveikis apdoroty auga-
liniy produkty derliui ar jo komponentams, nebent pareiskéjas galéty
tinkamai pagristi, kad tokie duomenys néra svarbiis. Esant tikimybei,
kad apdoroti augalai ar augaliniai produktai bus laikomi sandéliuose,
nurodomas galimas poveikis derliui pasibaigus sandéliavimo laikotarpiui,
iskaitant duomenis apie sandé¢liavimo laika.

Poveikis augaly arba augaliniy produkty kokybei

Gali reikeéti atlikti tinkamg atskiry kulttriniy augaly kokybés parametry
(pvz., javy grudy kokybés ir cukraus kiekio) stebéjima. Tokig informacijg
galima surinkti atliekant atitinkamg 6.3 ir 6.5.1 punktuose apraSyty
bandymy vertinima.

Kai taikoma, atlieckamas kvapo nustatymo bandymas.

Poveikis perdirbimo procesams

Atliekant bandymus gaunama pakankamai duomeny, kad bty galima
jvertinti galima neigiama poveik] perdirbimo procesams arba jy produkty
kokybei po apdorojimo augaly apsaugos produktu, ir ty duomeny reikia,
kai jvykdytos visos Sios salygos:

— kai apdoroti augalai ar augaliniai produktai paprastai skirti naudoti
perdirbimo procesy, tokiy kaip vyno, alaus ar duonos gamyba, metu,

— kai derliuje nustatoma daug liekany (zr. 8 skirsnj) ir

— kai jvykdyta bent viena i§ Siy dviejy salygy:

— esama pozymiy, kad susijusiems procesams jtakos galéjo turéti
augaly apsaugos produkto naudojimas (pvz., veikliosios
medziagos, kuri yra mikroorganizmas ir atlieka fungicido funk-
cija, naudojimas prie§ pat derliaus nuémima), arba

— nustatyta, kad tiems procesams arba jy produktams neigiamo
poveikio turéjo kiti augaly apsaugos produktai, kuriy pagrinda
sudaro ta pati arba labai panasi veiklioji sudedamoji medziaga.

Jeigu reikia atlikti bandyma, jj galima atlikti su pagrindinio tipo regist-
ruotinu preparatu. Galimas neigiamas poveikis perdirbimo procesams
iStiriamas ir apie jj praneSama. Atliekant bandymus gaunama pakankamai
duomeny, kad bity galima jvertinti galimg neigiama poveikj perdirbimo
procesams arba jy produkty kokybei panaudojus augaly apsaugos
produktg.

Poveikis apdorotiems augalams arba augaly dauginamajai medziagai

Pateikiama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti galimg
neigiamg apdorojimo augaly apsaugos produktu poveikj augalams ar
augaliniams produktams, kurie bus naudojami dauginimui, iSskyrus
tuos atvejus, kai augaly apsaugos produkto neleidziama naudoti kultari-
niams augalams, i$ kuriy atitinkamai ruos$iamos sodinti skirtos séklos,
auginiai, ataugos ar gumbai, stebéjimo rezultatus:

Pateikiami Sie stebéjimo rezultatai:

i) sékly gyvybingumo, spory dygimo ir dygimo greicio;
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.7.

ii) auginiy Saknijimosi ir augimo greicio;

iii) ataugy susidarymo ir augimo greicio;

iv) gumby dygimo ir jprasto augimo.

Sékly bandymai atliekami laikantis atitinkamy standarty arba gairiy,
atitinkanciy bent $iy standarty reikalavimus.

Nepageidaujamo arba nenumatyto Salutinio poveikio véliau augina-
miems kultiriniams augalams ir kitiems augalams stebéjimo rezul-
tatai

Poveikis véliau auginamiems kultiriniams augalams

Sio punkto nuostatos taikomos tik:

— augaly patogeniniams mikroorganizmams arba

— susiriipinimg keliantiems metabolitams, kurie, kaip nustatyta, kelia
pavojy augalams ir apie kuriuos pagal 9 skirsnj pateikti duomenys
rodo, kad dirvozemyje arba augalinése medziagose, pvz., Siauduose
ar organinése medziagose, iSlicka dideli $iy susiripinimg kelianciy
metabolity kiekiai iki galimy véliau auginamy kulttriniy augaly
s¢jos ar sodinimo laiko.

Pateikiama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti neigiama
apdorojimo augaly apsaugos produktu poveikj véliau auginamiems kulta-
riniams augalams. Nurodomi biitini trumpiausi laukimo laikotarpiai nuo
paskutinio panaudojimo iki véliau auginamy kultliriniy augaly séjos ar
sodinimo. Nurodomi apribojimai dél véliau auginamy kultiiriniy augaly
pasirinkimo, jeigu tokiy yra. Nurodoma apsaugos, uztikrinamos kiek-
vieng karta panaudojus augaly apsaugos produkta ir jj panaudojus tiek
karty, kiek daugiausiai leidziama, trukme.

Poveikis kitiems augalams, jskaitant Salia augancius kultiarinius augalus

Pateikiama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti galimg
neigiamg apdorojimo augaly apsaugos produkty poveikj kitiems auga-
lams, jskaitant Salia augancius kultirinius augalus.

Pateikiami neigiamo poveikio kitiems augalams, jskaitant jprastai Salia
augancius kultrinius augalus, jeigu yra pozymiy, kad Sie augalai galéty
bati paveikti augaly apsaugos produkto dreifuojant dulkéms, stebéjimo
rezultatai.

Augaly apsaugos programy suderinamumas

Jeigu sitilomoje etiketéje reikalaujama augaly apsaugos produkta naudoti
su kitu augaly apsaugos produktu talpykloje ruoSiamame misinyje, kitais
atitinkamais naudojimo budais arba purksti tam tikra seka, iStiriamas
galimas poveikis mikroorganizmo aktyvumui (pvz., antagonizmas, fungi-
cidinis poveikis) sumaiSius, purSkiant tam tikra seka arba kitaip atitin-
kamai naudojant kartu su kitais augaly apsaugos produktais. Pateikiama
atitinkama informacija.

Etiketéje sitiloma bendroji atsargumo frazé, jspéjanti naudotoja apie
galimg mikroorganizmo veiksmingumo sumaz¢jimg dél sgveikos ruoSiant
misinj talpykloje, purskimo sekos ar kity atitinkamy naudojimo su augaly
apsaugos produktais budy, kurie néra nurodyti etiketéje. Etiketéje patei-
kiama informacija apie zinomg biologinj nesuderinamuma su Kkitais
augaly apsaugos produktais.
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Prireikus, siekiant iSvengti galimo neigiamo poveikio mikroorganizmo
aktyvumui, pateikiamos atitinkamos rekomendacijos (pvz., laiko tarpas
tarp augaly apsaugos produkto ir kity produkty naudojimo). Pateikiama
atitinkama rekomendacijas pagrindzianti informacija.

Jei taikoma, nurodomas galimas neigiamas augaly apsaugos produkto
poveikis natiiraliems prieSams (pvz., iSsiskirian¢ioms biologinés kontrolés
medziagoms) arba kitai praktikai (pvz., i§saugojimo biologinei kontrolei)
esant numatytai augaly apsaugos produkto naudojimo salygai. Tas
galimas neigiamas poveikis vertinamas remiantis informacija apie vieng
ar daugiau i$ Siy dalyky:

— mikroorganizmo $eimininky grupe (Reglamento (ES) Nr. 283/2013
priedo B dalies 2.3 punktas),

— poveikj bitéms (Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.3
punktas ir Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo B dalies 10.3
punktas),

— poveikj netiksliniams nariuotakojams, iSskyrus bites (Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.4 punktas ir Reglamento (ES)
Nr. 284/2013 priedo B dalies 10.4 punktas), arba

— bet kuria kita svarbia informacija.

POVEIKIS iMONll) SVEIKATAI
IZanga

Siekiant tinkamai jvertinti rizikg Zmoniy ir gyviiny (t. y. ty risiy gyviny,
kuriuos paprastai laiko ir Seria zmongs, arba maistiniy gyviny) sveikatai,
susijusig su augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos, kuri yra mikroorganizmas, naudojimu, mikroorganizmo
infekciskumas ir patogeniSkumas jau buvo jvertinti pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5 skirsnj. Vertinamas mikroorga-
nizmas ir bet koks (-ie) metabolitas (-ai), kuris (-ie) kelia susiripinimg
zmoniy ir gyvlny sveikatai, identifikuoti pagal to reglamento priedo B
dalies 2.8 punkta.

Siame skirsnyje nurodomi atitinkami papildomi bandymai, kuriuos reikia
atlikti siekiant priskirti augaly apsaugos produkta tam tikrai kategorijai,
nustatyti jo zenklinimg ir su jo naudojimu susijusios rizikos priimtinumg.
Kai kuriais atvejais jau turimos informacijos apie koformulianty ir kity
augaly apsaugos produkto neveikliyjy sudedamyjy daliy toksiskuma gali
pakakti, kad buty galima padaryti i§vada dél augaly apsaugos produkto
toksiskumo.

Siekiant priskirti augaly apsaugos produkta tam tikrai kategorijai, nusta-
tyti jo zenklinimg ir su jo naudojimu susijusios rizikos priimtinuma,
pateikiama informacija apie natdralias koformulianty, apsauginiy
medziagy ir sinergikliy toksikologines savybes. Taip pat iStiriamas
galimas neigiamas sgveikos poveikis ir (arba) saveika tarp augaly
apsaugos produkte esanCiy cheminiy medziagy (pvz., koformulianty,
kitos (-y) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir jos (jy) priemaisy, esanciy
tame paciame augaly apsaugos produkte). Pateikiami turimi duomenys
apie bet kokj galima neigiama poveikj zmoniy sveikatai.
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7.1.

Pateikiama pakankamai informacijos, kad buty galima jvertinti rizika
zmoniy sveikatai, susijusiag su augaly apsaugos produkty naudojimu
(pvz., operatoriams, darbuotojams, paSaliniams asmenims, gyventojams
ir vartotojams), rizika zmoniy sveikatai tvarkant apdorotus kulttrinius
augalus, taip pat rizikg Zmoniy ir gyviiny sveikatai, kylanc¢ig dél liekany
pédsaky maiste, pasaruose ir vandenyje. Visy pirma, pateikiama pakan-
kamai informacijos, kad bty galima:

— nuspresti, ar augaly apsaugos produktg galima registruoti,

— tiksliai apibrézti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su regist-
racija,

— tiksliai apibrézti pavojingumo ir atsargumo frazes, skirtas zmoniy
sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai apsaugoti, kurios turi buti
pateikiamos ant pakuociy (talpykly),

— nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos ir tinkamas diagnostikos bei
gydymo priemones, kuriy butina imtis iSplitus infekcijai ar zmonéms
pajutus kita neigiama poveikj.

Atsizvelgiant | galima svarbiy priemaisy ir kity komponenty jtaka toksi-
kologinéms augaly apsaugos produkto savybeéms, prie pateikty kiekvieno
tyrimo duomeny pridedamas iSsamus naudotos medziagos apraSymas.
Bandymai atlickami naudojant registruoting augaly apsaugos produkta.
Visy pirma i$ pateiktos informacijos turi buti aisku, kad augaly apsaugos
produktui gaminti naudojamas mikroorganizmas ir jo auginimo salygos
atitinka informacija ir duomenis, pateiktus pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalj. Atliekant toksikologinius tyrimus, praneSama
apie bet kokj neigiama poveikj.

Kai taikoma, remiantis pateikta informacija, pateikiami pagristi pasit-
lymai del augaly apsaugos produkto klasifikavimo ir Zenklinimo taikant
KZP taisykles pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, jskaitant:

— piktogramas,

— signalinius ZodZzius,

— pavojingumo frazes, ir

— atsargumo frazes.

Jei laikoma, kad turima informacija néra pakankamai patikima, kad bty
galima atmesti augaly apsaugos produkte esanc¢iy medziagy (pvz., kofor-
mulianty, kitos (-y) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir jos (ju) prie-
maiSy, esanciy tame paciame augaly apsaugos produkte) galimg neigiamg
saveikos poveikj, kompetentinga institucija reikalauja atlikti toksikologi-
nius galimo neigiamo sgveikos poveikio tyrimus, kaip aprasyta 7.4 ir 7.7
punktuose.

Medicininiai duomenys

Pateikiama visa turima informacija apie galimg neigiama poveikj Zmoniy
sveikatai, jskaitant Zmoniy, patirianéiy augaly apsaugos produkto
poveikj, jautrinima ir alergijas. Dél neigiamo poveikio ypatingas démesys
skiriamas tiems zmonéms, kuriy imlumas gali bati pakitgs, pavyzdziui,
del anksciau diagnozuotos ligos, vaisty, susilpnéjusio imuniteto, néstumo
ar maitinimo kratimi. Pateikiama i§sami informacija apie patiriamo
poveikio lygj ir trukme, pastebétus simptomus ir kitus susijusius kliniki-
nius duomenis.
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7.2.

7.3.

Augaly apsaugos produkto galimo toksiSkumo vertinimas

Pavojus zmoniy sveikatai, galintis kilti dél patogeniniy reiSkiniy, susi-
jusiy su augaly apsaugos produkto naudojimu, pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalies 5 skirsnj vertinamas remiantis duomenimis
apie veikliosios medziagos, kuri yra mikroorganizmas, infekciskuma,
patogeniSskumg ir pasalinimg i§ organizmo.

Tyrimai galimam augaly apsaugos produkto toksiSkumui nustatyti atlie-
kami pagal 7.3 punkta, nebent pareiskéjas, taikydamas jrodomosios
duomeny galios nustatymo metoda, pagrista 2, 3, 4 skirsniuose ir 7.1
punkte pateikta informacija arba kitais patikimais Saltiniais (pvz., inte-
gruotuoju bandymo ir vertinimo metodu (IATA) arba KZP taisyklémis
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 arba panasiy preparaty palygina-
maisiais duomenimis) jrodyty, kad toks poveikis néra tikétinas. Patei-
kiamas galimo augaly apsaugos produkto toksiSkumo vertinimas, atsiz-
velgiant | informacija apie natiralias koformulianty, susirlipinimg
kelian¢iy  metabolity, identifikuoty  pagal  Reglamento  (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punktg, ir svarbiy priemaiSy savybes,
atsizvelgiant | galimg neigiamg sgveikos poveikj ir (arba) jy saveika, taip
pat | pasitilymg dél klasifikavimo ir zenklinimo. Pateikdamas §j vertinima
pareiskéjas jrodo, ar yra pakankamai informacijos, kad augaly apsaugos
produktg bty galima priskirti tam tikrai kategorijai pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008 atsizvelgiant | toksiSkumg Zzmonéms ir ar reikia
atlikti Gmaus toksiSkumo tyrimus su gyvinais, kaip apraSyta
7.3.1-7.3.6 punktuose.

Umus toksiskumas

Jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis biity galima atlikti
augaly apsaugos produkto galimo toksinio poveikio zmonéms vertinima,
kaip nustatyta 7.2 punkte, pareiskéjas nustato, kurie i§ 7.3.1-7.3.6 punk-
tuose aprasyty bandymy yra reikalingi dél augaly apsaugos produkto, ir
atlicka nustatyta (-us) bandyma (-us) pagal kiekviename atitinkamame
punkte pateiktus nurodymus. 7.3.1-7.3.6 punktuose nurodyty tyrimuy,
duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi pakakti,
kad biity galima nustatyti poveikj, padaryta po patirto vienkartinio augaly
apsaugos produkto poveikio, visy pirma nustatyti ar nurodyti:

— Umy augaly apsaugos produkto toksiskuma,

— neigiamo poveikio eiga ir savybes, pateikiant i§samia informacija apie
veikimo pokycius ir galimus bendruosius toksikologinius duomenis
atlikus gyviiny skrodima,

— jeigu jmanoma, toksinio veikimo budg ir

— atitinkama pavojy, susijusj su skirtingais patiriamo poveikio budais.

Remiantis surinkta informacija galima augaly apsaugos produkta priskirti
tam tikrai kategorijai pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008.

Umus oralinis toksiskumas

Jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis buty galima atlikti
augaly apsaugos produkto galimo Gimaus oralinio toksiSkumo vertinima,
kaip nurodyta 7.2 punkte, atlickamas tmaus oralinio toksiskumo
bandymas, vadovaujantis tinkamiausiomis gairémis.
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7.3.3.

Umus toksiskumas per odg

Jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis buty galima atlikti
augaly apsaugos produkto galimo timaus toksiskumo per odg vertinima,
kaip nurodyta 7.2 punkte, atlickamas Gmaus toksiskumo per oda
bandymas, vadovaujantis tinkamiausiomis gairémis.

Umus inhaliacinis toksiskumas

Jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis buty galima atlikti
augaly apsaugos produkto galimo @imaus inhaliacinio toksiSkumo verti-
nimg, kaip nurodyta 7.2 punkte, atlickamas Gmaus inhaliacinio toksis-
kumo bandymas tais atvejais, kai augaly apsaugos produktas:

— yra paskleidziamas naudojant riika sukelianCig jranga,

— yra dimus sudarantis produktas,

— yra garus isskiriantis preparatas,

— turi buti purSkiamas i§ lektuvy, kai yra tikétinas poveikis jkvépus
(purskiama placiai paskleidziant ventiliatoriniais purkstuvais),

— yra aerozolis,

— yra milteliai, kuriy sudétyje yra daug < 50 mikrometry (> 1 % masés)
skersmens daleliy,

— turi buti purSkiamas tokiu btdu, kurj taikant susidaro daug < 50
mikrometry (> 1 % masés) skersmens daleliy ar laseliy, arba

— savo sudétyje turi daugiau kaip 10 % lakaus komponento.

Odos dirginimas

Jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis biity galima atlikti
vertinima, ar augaly apsaugos produktas gali dirginti oda, pagal turima
informacija apie jo komponentus, jskaitant veikliaja medziagg, koformu-
liantus, apsaugines medziagas, sinergiklius ir svarbias priemaisas, kaip
nurodyta 7.2 punkte, atlickamas odos dirginimo bandymas, vadovaujantis
tinkamiausiomis gairémis.

Bandymu nustatoma, ar augaly apsaugos produktas gali dirginti oda,
iskaitant galima pastebéto poveikio griztamuma.

Akiy dirginimas

Vadovaujantis tinkamiausiomis gairémis atlickamas akiy dirginimo
bandymas:

— jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis biity galima
atlikti vertinima, ar augaly apsaugos produktas gali dirginti akis,
kaip nurodyta 7.2 punkte, arba

— jeigu jau yra zinoma, kad mikroorganizmas dirgina akis, arba tikétina,
kad, kaip nurodyta bandymy gairése, gali buti padarytas didelis
poveikis akims.

Bandymu nustatoma, ar augaly apsaugos produktas gali dirginti akis,
iskaitant galimg pastebéto poveikio griztamuma.
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7.4.

7.5.

7.6.

Odos jautrinimas

Jeigu negalima pateikti informacijos, kuria remiantis buty galima atlikti
augaly apsaugos produkto odg jautrinanéiy savybiy vertinimg, pagal
turimg informacijg apie jo cheminius komponentus (t. y. koformuliantus,
susiriipinimg kelian¢ius metabolitus ir svarbias priemaiSas), kaip nurodyta
7.2 punkte, atlickamas odos jautrinimo bandymas (jei yra), vadovaujantis
tinkamiausiomis gairémis.

Papildoma informacija apie toksiSkuma

Jei, remiantis 7.3 punkte nurodyty tyrimy rezultatais, augaly apsaugos
produkte yra viena ar daugiau susirlipinima kelian¢iy medziagy (pvz.,
susirGpinimg kelian¢iy metabolity ir (arba) koformulianty), dél kuriy,
remiantis jau atliktais tyrimais, zmoniy ir gyviiny sveikatai kylanti rizika
laikoma nepriimtina, gali reikéti atitinkamos papildomos informacijos
apie augaly apsaugos produkto toksiskuma. Bitinybé atlikti papildomus
augaly apsaugos produkto tyrimus nustatoma remiantis eksperty
nuomone kiekvienu atveju atskirai, atsizvelgiant j konkrecius tirtinus
parametrus ir j tikslus, kuriy siekiama (pvz., jeigu atlikus 7.3.1-7.3.6
punktuose nurodytus tyrimus kilo susirfipinimas dél augaly apsaugos
produkto toksiskumo arba iSvados dél toksiSkumo nebuvo galima pada-

ryti).

Duomenys apie patiriama poveikj

Jei, remiantis pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 5
skirsnj ir §j skirsnj pateiktais duomenimis, negalima atmesti poveikio
zmoniy sveikatai galimybés, surenkama ir pateikiama pakankamai infor-
macijos bei duomeny, kad bty galima jvertinti patiriamo augaly
apsaugos produkto poveikio mastg sitilomomis naudojimo salygomis.
Tyrimas planuojamas atsizvelgiant | biologines, fizines, chemines ir
toksikologines augaly apsaugos produkto savybes, | produkto tipg
(neskiestas ar skiestas) bei preparato tipg ir patiriamo poveikio buda,
laipsnj bei trukmg.

Tais atvejais, kai, remiantis pagal §j skirsnj pateikta informacija, kyla
ypa¢ didelis susiripinimas dél augaly apsaugos produkto toksisko
komponento absorbcijos per oda galimybés, pateikiami absorbcijos per
odg duomenys, kaip nustatyta A dalies 7.3 punkte.

Pateikiami patiriamo poveikio stebésenos, atliktos augaly apsaugos
produkta gaminant arba naudojant, rezultatai.

Siame punkte nurodyta informacija ir duomenimis remiamasi parenkant
tinkamas apsaugos priemones, jskaitant asmenines apsaugos priemones
(zr. 4.2 punkty), kurias turi naudoti operatoriai ir darbuotojai, ir kitas
tinkamas rizikos mazinimo priemones (pvz., skirtas pasaliniams asme-
nims ir gyventojams), kurios turi biiti nurodytos etiketéje.

Turimi toksikologiniai duomenys, susij¢ su neveikliosiomis medZia-
gomis

Kai taikoma, apie kiekvieng koformulianta, apsauging medziagg ir siner-
giklj pateikiama $i informacija:
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(a) registracijos numeris, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (') 20 straipsnio 3 dalyje;

(b) prie techniniy dokumenty pridétos tyrimy santraukos ir

(c) saugos duomeny lapas, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 31 straipsnyje.

Pateikiama visa kita turima informacija.

7.7. Papildomi augaly apsaugos produkty deriniy tyrimai

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje nurodyta, kad augaly apsaugos
produktas naudojamas su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba)
priedais kaip talpykloje ruoSiamas misinys, atliekami 7.3.1-7.3.6 punk-
tuose nurodyti atitinkamo augaly apsaugos produkty derinio tyrimai.
Sprendimai dél batinybés atlikti papildomus tyrimus priimami kiekvienu
konkreciu atveju, atsizvelgiant | atskiry augaly apsaugos produkty Gimaus
toksiskumo tyrimy rezultatus, poveikio, kuris gali buiti patiriamas dél
susijusio augaly apsaugos produkty derinio, ir turimg informacija arba
prakting susijusiy ar panasiy augaly apsaugos produkty naudojimo patirtj.

Bitinybé atlikti papildomus augaly apsaugos produkto tyrimus nustatoma
remiantis eksperty nuomone kiekvienu atveju atskirai, atsizvelgiant j
konkrec€ius tirtinus parametrus ir j tikslus, kuriy siekiama (pvz., augaly
apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy arba kity
komponenty, kurie, jtariama, daro sgveikos arba papildomg toksikologinj
poveikj).

8. LIEKANOS APDOROTUOSE PRODUKTUOSE, MAISTE IR
PASARUOSE ARBA ANT JU

Pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 6 skirsnj pateikiami
duomenys ir informacija apie liekanas apdorotuose produktuose, maiste ir
pasaruose arba ant jy, nebent pareiSkéjas pagristy, kad jau pateikty
duomeny ir informacijos apie veikligja medziaga pakanka, kad buty
galima atlikti augaly apsaugos produkto rizikos vertinima.

9. ISLIKIMAS IR VEIKIMAS APLINKOJE

Pagal Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 7 skirsnj pateikiami
duomenys ir informacija apie augaly apsaugos produkto islikima ir
veikimg aplinkoje, nebent pareiskéjas pagristy, kad jau pateikty duomeny
ir informacijos apie veikliaja medziaga pakanka, kad bity galima atlikti
augaly apsaugos produkto rizikos vertinima.

10. POVEIKIS NETIKSLINIAMS ORGANIZMAMS
IZanga

i) Pateikiamos informacijos, kartu su pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalj jau pateikta informacija apie veikligja
medziaga, kuri yra mikroorganizmas, (jskaitant susiripinimg keliantj
metabolita (-us), identifikuotg (-us) pagal Reglamento (ES)
Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punkta), turi pakakti, kad biity
galima jvertinti galimag augaly apsaugos produkto poveikj netiksli-
néms rasims, kai jis naudojamas, kaip yra sitiloma. Teikdamas Sig

(") 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006

dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentirg, i§ dalies keiciantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos regla-
menta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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iii)

v)

informacija pareiSkéjas atsizvelgia | tai, kad poveikis netikslinéms
riSims gali atsirasti dél patiriamo vienkartinio, ilgalaikio arba pakar-
totinio poveikio, ir jis yra griztamas arba negrjztamas.

Jei duomenys apie patiriama poveikj bitini tam, kad buty galimg
nuspresti, ar reikia atlikti tyrima, naudojami pagal 9 skirsnj gauti
duomenys. Vertinant organizmy patiriamg poveikj, atsizvelgiama |
visg susijusig informacija apie augaly apsaugos produkta ir mikro-
organizmg. Kai taikoma, naudojami Siame skirsnyje nustatyti
duomenys. Jeigu pagal turimus duomenis matyti, kad augaly
apsaugos produktas daro didesnj poveikj negu veiklioji medziaga,
kuri yra mikroorganizmas, apskaiCiuojant atitinkama galimo ir pati-
riamo poveikio santykj reikia naudotis duomenimis apie augaly
apsaugos produkto poveikj netiksliniams organizmams.

Jeigu negalima pagrjsti, kad poveikj netiksliniams organizmams
galima jvertinti pagal anksCiau pateikta informacija, gali reikéti
pateikti eksperimentiniy duomeny. Eksperimentiniy tyrimy trukmé
turi biiti pakankamai ilga, kad uZztekty laiko inkubacijai, infekcijai
ir neigiamo poveikio netiksliniams organizmams pasireiSkimui,
taCiau ji turi atitikti numatoma patiriama poveikj sitilomomis naudo-
jimo salygomis. Siekiant atskirti patogeninj ir toksinj poveikj,
naudojama ne tik tikrosios dozés negaunanti kontroliné grupé, bet
ir atitinkami kontroliniai bandiniai, pvz., inaktyvuoti kontroliniai
bandiniai ir (arba) sterilaus filtrato kontroliniai bandiniai ir (arba)
supernatantai. Ypatingas démesys skiriamas tais atvejais, kai augaly
apsaugos produkto sudétyje yra mikroorganizmas, kuris yra patoge-
niSkas netiksliniams organizmams, iSskyrus zinduolius, ir kuris
nebuvo isskirtas i§ atitinkamos Europos aplinkos. Pateikiama pakan-
kamai informacijos, kad biity galima jvertinti poveikj aplinkai.

Netiksliniy organizmy ra§iy, naudojamy poveikio aplinkai bandy-
mams, svarba grindziama jrodomosios duomeny galios nustatymo
metodu, atsizvelgiant, pavyzdziui, i:

— informacija apie mikroorganizma (ypac apie biologines savybes),
kaip reikalaujama Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B
dalyje,

— informacija apie koformuliantus, apsaugines medziagas ir siner-
giklius, kaip reikalaujama 1-9 skirsniuose, ir

— sitlomus augaly apsaugos produkto naudojimo budus (pvz.,
naudojimas lapams arba dirvozemiui).

Kad bty lengviau jvertinti gauty bandymy rezultaty svarba, atlie-
kant jvairius nurodytus poveikio netiksliniams organizmams
bandymus naudojama, jei jmanoma, ta pati kiekvienos atitinkamos
rasies padermé.

Nurodomas bet koks neigiamas poveikis, pastebétas atlickant augaly
apsaugos produkto bandymus, be to, atlieckami papildomi tyrimai,
kuriy gali reikéti, siekiant istirti susijusius mechanizmus ir jvertinti
tokio poveikio reikSme, ir pateikiamos jy ataskaitos.
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10.1.

vi) Jei atliekant rizikos vertinimg naudojamuose tyrimuose nurodomas
neigiamas toksinis poveikis, o nustatyta rizika gali bati laikoma
nepriimtina, jei taikoma, atlickami papildomi toksiSkumo tyrimai
lauko salygomis ir vadovaujantis siilomomis naudojimo rekomenda-
cijomis.

Atliktino tyrimo tipas priklauso nuo poveikio ir paveikto (-y) netiks-
linio (-iy) organizmo (-y), pastebéto (-y) atliekant 10.1-10.7 punk-
tuose nurodytus tyrimus ir veiksmingumo bandymus, be to, gali
reikéti jtraukti papildomus tyrimus su papildomomis netikslinémis
risimis (t. y. kitomis nei i§ pradziy naudotos bandymams).
Ypatingas démesys skiriamas galimam poveikiui netiksliniams orga-
nizmams, pasitaikantiems atitinkamoje Europos aplinkoje, ir biolo-
ginés kontrolés tikslais apgalvotai j aplinka iSleistiems organizmams.

vii) Apie augaly apsaugos produkta pateikiamos informacijos, kartu su
kita svarbia informacija ir apie mikroorganizma (jskaitant galimus
susiripinimg kelian¢ius metabolitus, identifikuotus pagal Regla-
mento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 2.8 punkta) pateikta infor-
macija, turi pakakti, kad buty galima:

— tiksliai apibrézti aplinkos apsaugai skirtus pavojaus simbolius,
pavojaus zenklus ir susijusias rizikos bei saugos frazes arba
piktogramas, signalinius zodzius ir atitinkamas pavojingumo
bei atsargumo frazes, kurie turi buti pateikti ant pakuocCiy
(talpykly),

— atitinkamai jvertinti trumpalaike ir ilgalaike rizikg netikslinéms
rasims (populiacijoms, bendrijoms) ir procesus,

— jvertinti, ar yra biitinos specialios netiksliniy riiSiy apsaugos prie-
mones.

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo buda), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.1, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty deél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo biida) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarba,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlipinimg keliancius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizma (-us)), arba

— pagristi, kad netiksliniai sausumos stuburiniai gyvinai (pvz., zinduo-
liai, paukscCiai, ropliai ir varliagyviai) nepatirs augaly apsaugos
produkto poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9 skirsnj).
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10.2.

Jei duomenis reikia rinkti pagal §io punkto nuostatas, atlieckami atitinkami
tyrimai, kuriuose pateikiamos LDs, vertés ir duomenys apie makrosko-
pinius patologinius pakitimus. Tyrimai gali buti atlickami su rGSimis,
naudotomis atliekant Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies
8.1 punkte nurodytus tyrimus.

Poveikis vandens organizmams

10.2.1. Poveikis Zuvims

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo buidg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.2.1, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo buda) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarba,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlipinimg keliancius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esancig (-ias) veikligja (-iasias) medziagg (-as)),
arba

— pagristi, kad Zzuvys nepatirs augaly apsaugos produkto komponenty
poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9 skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal $io punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai, kuriuose pateikiamos LDs, vertés ir duomenys apie makrosko-
pinius patologinius pakitimus. Tyrimai gali buti atlickami su rasimis,
naudotomis atlickant Reglamento (ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies
8.2.1 punkte nurodytus tyrimus.

10.2.2. Poveikis vandens bestuburiams

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo budg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.2.2, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo buda) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarba,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlipinimag kelianéius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esancig (-ias) veikliaja (-iasias) medziagg (-as)),
arba
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— pagristi, kad vandens bestuburiai nepatirs augaly apsaugos produkto
komponenty poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9
skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal $io punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai.

10.2.3. Poveikis dumbliams

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo budg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.2.3, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo budg) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomumg ir svarbg,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlipinimag kelian¢ius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizma (-us)), arba

— pagristi, kad dumbliai nepatirs augaly apsaugos produkto kompo-
nenty poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9 skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal §io punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai.

10.2.4. Poveikis vandens makrofitams

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo budg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8.2.4, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo buda) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarba,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlipinimg keliancius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizmag (-us)), arba

— pagristi, kad vandens makrofitai nepatirs augaly apsaugos produkto
komponenty poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9
skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal Sio punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai.
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10.3.

10.4.

Poveikis bitéms

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo buidg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8,3, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo buda) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarbag,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlpinima keliancius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizma (-us)), arba

— pagristi, kad bités nepatirs augaly apsaugos produkto komponenty
poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9 skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal Sio punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai.

Poveikis netiksliniams nariuotakojams, iSskyrus bites

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo buidg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8,4, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskejas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo buda) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomumg ir svarba,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlpinima keliancius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizma (-us)), arba

— pagristi, kad netiksliniai nariuotakojai, iSskyrus bites, nepatirs augaly
apsaugos produkto komponenty poveikio (remiantis duomenimis,
pateiktais pagal 9 skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal Sio punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai. | analizes galima bty jtraukti tolesnius papildomy rasiy tyrimus
arba aukstesnés pakopos atrinkty netiksliniy organizmy tyrimus naudo-
jant apibréztos sudéties augaly apsaugos produkts. Netiksliniy nariuota-
kojy bandomosios rasys, kurioms tenka svarbus vaidmuo atliekant inte-
gruotg kenkéjy kontrole, gali buti pasirenkamos remiantis keliais veiks-
niais, pavyzdziui, mikroorganizmo biologinémis savybémis ir numatoma
paskirtimi (pvz., kultariniy augaly tipu).
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10.5.

10.6.

Poveikis netiksliniams dirvoZemio mezoorganizmams ir makroorga-
nizmams

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo buidg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8,5, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskéjas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo buda) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarbg,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirpinimg kelian¢ius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizma (-us)), arba

— pagristi, kad netiksliniai dirvoZzemio mezoorganizmai ir makroorga-
nizmai nepatirs augaly apsaugos produkto komponenty poveikio
(remiantis duomenimis, pateiktais pagal 9 skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal Sio punkto nuostatas, atlickami atitinkami
tyrimai.

Poveikis netiksliniams sausumos augalams

Apie augaly apsaugos produkta, dél kurio teikiama paraiska, pateikiama
ta pati informacija, kuri pateikta apie mikroorganizma (ir (arba) augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, atsiz-
velgiant | reprezentatyvy naudojimo buidg), kaip nurodyta Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8,6, 8.7 ir 8.8 punktuose, iSskyrus
atvejus, kai pareiskejas gali:

— pagristi ty paciy duomeny, pateikty dél mikroorganizmo (ir (arba)
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, atsizvelgiant | reprezentatyvy naudojimo biida) patvirti-
nimo, vertinimo rezultaty taikomuma ir svarba,

— numatyti augaly apsaugos produkto poveikj remiantis turimais
duomenimis apie koformuliantus (pvz., kokybing ir kiekybing sudétj),
taip pat apie mikroorganizma ir galimus susirlpinima keliancius
metabolitus (remiantis duomenimis, pateiktais pagal Reglamento
(ES) Nr. 283/2013 priedo B dalies 8 skirsnj siekiant patvirtinti augaly
apsaugos produkte esantj (-ius) mikroorganizma (-us)), arba

— pagristi, kad netiksliniai sausumos augalai nepatirs augaly apsaugos
produkto komponenty poveikio (remiantis duomenimis, pateiktais
pagal 9 skirsnj).

Jei duomenis reikia rinkti pagal Sio punkto nuostatas, atliekami atitinkami
tyrimai.



02013R0284 — LT — 21.11.2022 — 002.002 — 97

10.7.

Papildomi toksiSkumo tyrimai

Jeigu 10.1-10.6 punktuose reikalaujami bandymai parodé¢, kad vienam ar
daugiau netiksliniy organizmy daromas neigiamas poveikis ir rizika
laikoma nepriimtina, galima pateikti papildomy duomeny arba atlikti
papildomus toksiskumo tyrimus. Atliktino tyrimo tipas pasirenkamas
atsizvelgiant | poveikj ir paveikta (-us) netikslinj (-ius) organizma (-us),
pastebéta atliekant 10.1-10.6 punktuose nurodytus tyrimus ir veiksmin-
gumo bandymus, be to, gali reikéti jtraukti papildomus tyrimus su papil-
domomis netikslinémis rasimis.
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