332 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 03/11 t.
3199110414
1991 8 19 EUROPOS BENDRIJY OFICIALUSIS LEIDINYS L 230/1

TARYBOS DIREKTYVA
1991 m. liepos 15 d.
dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka

(91/414/EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,
ypac j jos 43 straipsni,

atsizvelgdama i Komisijos pasitilymg (*),

atsizvelgdama j Europos Parlamento nuomong (2),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (3),

kadangi augaly auginimas uzima svarbig vietg Bendrijoje;

kadangi augaly derlius yra nuolat veikiamas kenksmingy orga-
nizmy, jskaitant piktzoles; kadangi absoliuciai batina apsaugoti
augalus nuo Sio pavojaus, siekiant uzkirsti kelig derliaus
mazéjimui, taip padedant uztikrinti pakankama tiekima;

kadangi vienas i§ svarbiausiy augaly ir augaliniy produkty apsau-
gos bei Zemés Tikio nasumo didinimo biidy yra augaly apsaugos
produkty naudojimas;

kadangi $iy augaly apsaugos produkty poveikiai gali ir nebati
visapusiskai naudingi augaly auginimui; kadangi jy naudojimas
gali kelti pavojy Zmonéms, gyviinams ir aplinkai, ypac juos patei-
kus j rinka be oficialiy bandymy ir jregistravimo bei neteisingai
naudojant;

() OLC 89,1989 4 10, p. 22.
() OLC 72,1991 318, p. 33.
() OLC 56,1990 3 7, p. 3.

kadangi dél tokiy pavojy daugelyje valstybiy nariy galioja
taisyklés, reglamentuojancios augaly sveikatos produkty registra-
vima; kadangi Sios taisyklés skiriasi, jos sudaro klititis ne tik augaly
apsaugos produkty prekybai, bet ir pa¢iy augaliniy produkty pre-
kybai, tokiu biidu jos daro tiesioging jtaka vidaus rinkos sukdiri-
mui ir veikimui;

kadangi dél to pageidautina $ias klifitis Salinti suderinant
valstybése narése nustatytas nuostatas;

kadangi valstybés narés turi taikyti vienodas taisykles dél augaly
apsaugos produkty registravimo salygy ir procediiry;

kadangi tokios taisyklés turéty numatyti, kad augaly apsaugos
produktai neturéty patekti j rinkg arba neturéty bati naudojami,
kol jie néra oficialiai jregistruoti ir turéty bati naudojami tinka-
mai atsizvelgus j geros augaly apsaugos praktikos ir integruotos
kenkéjy kontrolés principus;

kadangi registracijos nuostatos turéty uZztikrinti auksta apsaugos
standartg, kuris pirmiausia turi uzkirsti kelig registravimui ty
augaly apsaugos produkty, kurie kelia pavojy sveikatai, poZemi-
niam vandeniui ir aplinkai, o Zmoniy ir gyviiny sveikata turéty
tapti prioritetu, palyginti su augaly auginimo gerinimo tiksly;

kadangi registruojant augaly apsaugos produktus batina jsitikin-
ti, kad tinkamai naudojant jie yra pakankamai efektyviis ir nedaro
nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams produktams,
aplinkai, o svarbiausia neturi kenksmingo poveikio Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba poZeminiam vandeniui;
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kadangi registruojami turéty bati tik tie augaly apsaugos produk-
tai, kuriy sudétyje yra tam tikry veikliyjy medziagy, nurodyty
Bendrijos lygiu pagal toksikologines ir ekotoksikologines savybes;

kadangi dél to bitina sudaryti Bendrijoje jregistruoty veikliyjy
medziagy saras;

kadangi turi baiti nustatyta Bendrijoje taikoma tvarka, skirta jver-
tinti, ar veiklioji medziaga gali bati jraSyta | Bendrijos saras;
kadangi turéty bati nustatyta, kokia informacija suinteresuotos
Salys turéty pateikti dél medziagos jrasymo i sarasg;

kadangi Bendrijoje taikoma tvarka neturéty trukdyti valstybéms
naréms registruoti savo teritorijoje ribotg laikotarpj naudojamus
augaly apsaugos produktus, j kuriy sudétj jeina veikliosios
medziagos, kurios dar néra jraytos j Bendrijos sarasg, jeigu tik
suinteresuota Salis pateiké Bendrijos reikalavimus atitinkancius
dokumentus, o valstybé naré nusprendé¢, kad veiklioji medziaga ir
augaly apsaugos produktai galéty atitikti jiems nustatytas Bend-
rijos salygas;

kadangi dél saugos medziagos Bendrijos sgrase turéty biiti nuolat
perzitirimos, atsizvelgiant | mokslo ir technologijos raida bei j
poveikio tyrimus, pagristus faktisku augaly apsaugos produkty,
savo sudétyje turin¢iy minéty medziagy, naudojimu;

kadangi siekiant laisvo augaliniy produkty, o taip pat augaly
apsaugos produkty, registruoty vienoje valstybéje naréje ir su
kuriais dél jregistravimo buvo atlikti tyrimai, judéjimo, jie turéty
bati pripazinti ir kitose valstybése narése, jeigu tam tikros svar-
bios salygos minétiems produktams naudoti Zemés tikio, augaly
sveikatos ir aplinkos (jskaitant klimato) srityje yra panasios i ati-
tinkamy rajony salygas; kadangi dél jregistravimo biitina suderinti
valstybiy nariy taikomus eksperimenty ir kontrolés metodus;

kadangi dél to pageidautina jdiegti keitimosi tarpusavyje informa-
cija sistema ir valstybés narés, paprasius, viena kitai turéty pateikti
i§samia informacijg ir mokslinius dokumentus, susijusius su
paraiskomis jregistruoti augaly apsaugos produktus;

kadangi vis délto valstybéms naréms turi bati leista registruoti
augaly apsaugos produktus, neatitinkancius anksciau i§vardyty
salygy, i8kilus nenumatytam pavojui, gresian¢iam augaly augini-
mui, kurio negalima jveikti kitomis priemonémis; kadangi tokj
registravimg Bendrija turéty perzitréti glaudziai bendradarbiau-
dama su valstybémis narémis Augaly sveikatos nuolatiniame
komitete;

kadangi $i direktyva papildo Bendrijos nuostatas dél pesticidy kla-
sifikavimo, pakavimo ir Zenklinimo; kadangi kartu su Siomis nuo-
statomis ji labai pagerina augaly apsaugos produkty naudotojy ir
augaly bei augaliniy produkty naudotojy apsauga; kadangi ji taip
pat padeda saugoti aplinka;

kadangi batina islaikyti $ios direktyvos ir Bendrijos taisykliy dél
augaly apsaugos produkty likuciy zemés tikio produktuose darng
ir pastaryjy laisva judéjimg Bendrijoje; kadangi $i direktyva
papildo Bendrijos nuostatas dél didZiausiy leistiny pesticidy liku-
¢iy koncentracijy ir padés patvirtinti tokias koncentracijas Bend-
rijoje; kadangi kartu su pastarosiomis nuostatomis $i direktyva
labai pagerina augaly ir augaliniy produkty naudotojy apsauga;

kadangi istekliai, skirti bandymams su stuburiniais gyviinais,
neturéty biti $vaistomi dél valstybiy nariy jstatymy skirtumy ir
kadangi visuomenés interesai bei 1986 m. lapkricio 24 d. Tary-
bos direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su eksperimentams ir kitiems moksliniams
tikslams naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (') draudzia
kartoti bereikalingus bandymus su gyviinais;

kadangi, siekiant uZtikrinti nustatyty reikalavimy vykdyma,
valstybés narés turi priimti nuostata dél augaly apsaugos
produkty pardavimo ir jy naudojimo tinkamos kontrolés ir
tikrinimo;

kadangi Sioje direktyvoje numatyta pavojy, kuriuos kelia augaly
apsaugos produktai, savo sudétyje turintys arba sudaryti i§ gene-
tiskai modifikuoty organizmy, aplinkai vertinimo tvarka i§ esmés
atitinka tg, kuri nustatyta 1990 m. balandzio 23 d. Direktyvoje
90/220/EEB dél genetiskai modifikuoty organizmy sgmoningo
isleidimo j aplinka (2); kadangi ateityje duomenims pateikti pagal
B dalies II ir III priedus turéty biiti taikomi konkretis reikalavi-
mai, reikéty numatyti galimybe i3 dalies pakeisti $ig direktyva;

kadangi Sios direktyvos igyvendinimas ir $iy priedy suderinimas
atsizvelgiant j technikos ir mokslo Ziniy raidg reikalauja glaudaus
Komisijos ir valstybiy nariy tarpusavio bendradarbiavimo, ir
kadangi Augaly sveikatos nuolatinio komiteto darbo tvarka yra
puikus pagrindas tokiam bendradarbiavimui,

PRIEME SIA DIREKTYVA, :

Taikymo sritis

1 straipsnis

1. Si direktyva susijusi su augaly apsaugos produkty komercine
forma registravimu, pateikimu j rinka, naudojimu ir kontrole
Bendrijoje ir veikliyjy medziagy, skirty naudoti 2 straipsnio

() OLL358,19861218,p.1.
(} OLL117,19905 8, p. 15.
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1 dalyje nurodyta paskirtimi, pateikimu j rinka bei kontrole Bend-
rijoje.

2. Si direktyva taikoma nepazeidziant 1978 m. birzelio 26 d.
Tarybos direktyvos 78/631/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy pavojingy preparaty (pesticidy) klasifikavima,
pakavimg ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (*) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 84/291/EEB (?), ir tuomet, kai
kalbama apie veikligsias medZiagas, nepazeidziant 1967 m. bir-
zelio 27 d. Tarybos direktyvos 67/548/EEB deél istatymy ir kity
teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavima,
pakavimg ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (3) su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 90/517/EEB (%), nuostaty dél
tokiy medziagy klasifikavimo, pakavimo ir Zenklinimo.

3. Si direktyva taikoma registravimui teikiant j rinkg augaly
apsaugos produktus, savo sudétyje turincius arba sudarytus is
genetiskai modifikuoty organizmy, jeigu tik leidimas isleisti juos
j aplinka buvo i§duotas jvertinus rizikg aplinkai pagal Direktyvos
90/220/EEB A, B, ir D dalis bei atitinkamas C dalies nuostatas.

Komisija i§ anksto pateikia Tarybai, kad pastaroji turéty pakanka-
mai laiko, ne véliau kaip po dvejy mety nuo pranesimo apie $ig
direktyvg, pasitilyma dél pakeitimo, kad $ig direktyva (°) jtraukty
konkrecia tvarkg dél rizikos aplinkai jvertinimo, panasia i tg, kuri
numatyta Direktyvoje 90/220/EEB, kad si direktyva bity jtraukta
i Direktyvos 90/220/EEB 10 straipsnio 3 dalyje nurodyta sarasa
laikydamasi minétame 10 straipsnyje nustatytos tvarkos.

Per penkerius metus nuo pranesimo apie $ig direktyva Komisija,
remdamasi jgyta patirtimi, pateikia Europos Parlamentui ir Tary-
bai ataskaita apie pirmojoje ir antrojoje pastraipose nurodytos
tvarkos taikyma.

4. Si direktyva taikoma nepazeidziant 1988 m. birzelio 16 d.
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1734/88 dél tam tikry pavojingy
cheminiy medziagy eksporto i Bendrijos ir importo i ja (¢).

Savoky apibréZimai

2 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojamos tokios sgvokos:
1. ,Augaly apsaugos produktai“ —

veikliosios medziagos ir preparatai, turintys vieng ar daugiau
veikliyjy medziagy, naudotojui tickiami, kaip yra supakuoti,
ir skirti:

(') OLL206,19861218,p. 1.
(?) OLL144,19845 30, p. 1.

(}) OL196,1967 8 16, p. 1.
(*)
)

[

OLL 287,199010 19, p. 37.

Apie 3ia direktyva valstybéms naréms buvo pranesta 1991 m. liepos
26 d.

(®) OLL155,1988622,p. 2.

1.1. augalams ar augaliniams produktams apsaugoti nuo visy
kenksmingy organizmy arba uzkirsti kelig tokiy organizmy
veikimui tiek, kiek tokios medziagos ar preparatai néra toliau
apibreéziami kitaip;

1.2. daryti jtakg augaly gyvybiniams procesams, taciau kitaip nei
mitybinés medziagos (pvz., augimo reguliatoriai);

1.3. augaliniams produktams konservuoti, tadiau atsizvelgiant,
kiek tokioms medziagoms ar produktams netaikomos Tary-
bos arba Komisijos specialios nuostatos dél konservanty;

1.4. nereikalingiems augalams sunaikinti; arba

1.5. augaly dalims sunaikinti ar uzkirsti kelig nepageidaujamam
augaly augimui.

2. ,Augaly apsaugos produkty likuciai“ —

viena ar kelios augaly apsaugos produkty medziagos, jskai-
tant jy metabolitus bei produktus, atsirandancius dél jy ski-
limo ar saveikos su kitomis medziagomis, esancios auga-
luose arba augaliniuose produktuose arba ant jy, gyviininés
kilmés produktuose arba ant jy, arba kitur aplinkoje panau-
dojus augaly apsaugos produkta.

3. ,Medziagos” -

tai cheminiai elementai ir jy junginiai, susidarantys natira-
liu ar gamybos biidu, jskaitant visas gamybos proceso metu
atsirandancias priemaisas.

4. Veikliosios medZiagos* —

medziagos ar mikroorganizmai, jskaitant virusus, pasizy-
mintys bendru ar specifiniu poveikiu:

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

misiniai arba tirpalai, sudaryti i§ dviejy ar daugiau medziagy,
i$ kuriy bent viena yra veiklioji medziaga, skirta naudojimui
kaip augaly apsaugos produktas.

6. ,Augalai“ -

gyvi augalai ir jy gyvos dalys, iskaitant $vieZius vaisius ir
séklas.

7. ,Augaliniai produktai“ —

neperdirbti produktai arba paruo$ti paprasciausiu badu,
pavyzdziui, sumalti, i§dZiovinti arba suspausti, gauti i§
augaly, tadiau nejskaitant paciy augaly, nurodyty 6 punkte.
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8. Kenksmingi organizmai* —

augaly ar augaliniy produkty kenkéjai, priklausantys gyvi-
nijai ar augmenijai, taip pat virusai, bakterijos, mikoplazmos
ir kiti patogenai.

9. ,Gyviinai* -

gyvinai priklausantys rasims, kurias Zmonés augina arba
vartoja maistui.

10. ,Pateikimas j rinkg“ —

bet kuris augaly apsaugos produkty pristatymas uz pinigus
arba nemokamai, i$skyrus saugojima, po kurio i$siunc¢iama
i§ Bendrijos teritorijos, ar sunaikinima. Augaly apsaugos
produkto jveZimas  Bendrijos teritorija Sioje direktyvoje lai-
komas pateikimu j rinka.

11. ,Augaly apsaugos produkto registravimas“ —

administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompeten-
tinga institucija pagal pareiskéjo pateiktg paraiska suteikia
teis¢ augaly apsaugos produkty tiekti i rinkg savo teritorijoje
ar jos dalyje.

12. ,Aplinka“ -

vanduo, oras, Zem¢, laukinés faunos ir floros rasys ir bet
kurie jy tarpusavio rysiai bei santykiai su gyvaisiais organiz-
mais;

13. ,Integruota kontrolé“ —

biologiniy, biotechnologiniy, cheminiy, kultiriniy arba
seklininkystés priemoniy derinio racionalus taikymas, kai
cheminiai augaly apsaugos produktai naudojami tik mini-
maliais kiekiais, siekiant kenksmingy organizmy populiacija
islaikyti tokio dydzio, kuris nepadaryty nepageidautinos
ekonominés Zalos ar nuostolio.

Bendrosios nuostatos

3 straipsnis

1. Valstybés narés numato, kad augaly apsaugos produktai negali
bati pateikti | rinkg ir naudojami jy teritorijoje, kol jie
nejregistruoti  Sioje direktyvoje nustatyta tvarka, iSskyrus
22 straipsnyje numatyta paskirtj.

2. Valstybés narés negali trukdyti tokiy produkty gamybai, sau-
gojimui ar pervezimui, skirty naudoti kitoje valstybéje naréje,
remdamosi tuo, kad augaly apsaugos produktas nejregistruotas
naudoti jy teritorijoje, jeigu tik:

— toks produktas yra jregistruotas kitoje valstybéje naréje, ir

— jvykdyti valstybiy nariy nustatyti tikrinimo reikalavimai, kad
bity uztikrinta, jog remiamasi 1 straipsnio dalies nuostato-
mis.

3. Valstybés narés nurodo, kad augaly apsaugos produktai turi
biti tinkamai naudojami. Tinkamas naudojimas apima 4 straips-
nyje ir etiketéje nurodyty salygy bei geros augaly apsaugos prak-
tikos reikalavimy laikymasi, be to, kai galima, ir integruotos
kontrolés reikalavimy.

4. Valstybés narés numato, kad veikliosios medziagos negali biiti
pateiktos j rinka, jeigu:

— jos nesuklasifikuotos, nesupakuotos ir nepazenklintos pagal
Direktyvos 67/548/EEB nuostatas, ir

— veiklioji medziaga nebuvo rinkoje dvejus metus po pranesimo
apie $ig direktyva, valstybéms naréms ir Komisijai pagal
6 straipsnio nuostatas nebuvo i$siysti dokumentai kartu su
nurodymu, kad veiklioji medziaga skirta naudoti, kaip nuro-
dyta 2 straipsnio 1 dalyje. Si sglyga netaikoma veikliosioms
medziagoms, kurios numatytos naudoti pagal 22 straipsnio
nuostatas.

Augaly apsaugos produkty registravimas, registracijos
perziiiréjimas ir panaikinimas

4 straipsnis

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

a) jo veikliosios medZziagos nejrasytos | I priedo sgrasg ir
nejvykdytos visos ten nustatytos salygos,

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

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

i) jis pakankamai efektyvus;

ii) neturi nepageidautino poveikio augalams ar augaliniams
produktams;

iii) nesukelia nereikalingy kanéiy ir skausmo naikinamiems
stuburiniams gyviinams;

iv) neturi tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio
zmogaus ar gyvuliy sveikatai (pvz., per geriamajj vandeni,
maistg ar pasarus) arba poZeminiam vandeniui;

v) neturi neleistino poveikio aplinkai, ypa¢ atsizvelgus j:
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— jo islikimg ir pasiskirstymg aplinkoje, ypa¢ vandens
tarsg, jskaitant geriamajj vandenj ir poZeminj vandenj,

— poveikj rasims, kurioms neskirtas toks produktas;

¢) jo veikliyjy medziagy pobudis ir kiekis, prireikus ir bet kurios
toksikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbios priemaisos bei
koformuliantai negali bati nustatyti atitinkamais metodais,
suderintais 21 straipsnyje numatyta tvarka, arba, jeigu ne,
patvirtintais institucijos, atsakingos uz registravima;

d) likuciai, kurie atsiranda naudojant taip, kaip iregistruota, ir
kurie yra toksikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbis, negali
biiti nustatomi bendrai taikomais tam tikrais metodais;

e) jo fizikinés ir cheminés savybés nebuvo nustatytos ir nelaiko-
mos tinkamomis produktui atitinkamai naudoti ir sandéliuoti;

f) didziausi liku¢iy kiekiai Zemés tikio produktuose, nurodyti
registruojant, nebuvo laikinai nustatyti valstybés narés ir apie
juos nebuvo pranesta Komisijai pagal 12 straipsnio nuostatas;
per trejeta ménesiy nuo minéto pranesimo Komisija svarsto,
ar valstybés narés nustatyti laikinieji didZiausi kiekiai yra pri-
imtini, ir pagal 19 straipsnyje nurodyta tvarka nustato laiki-
nuosius didziausius kiekius visoje Bendrijoje, kurie galioja, kol
atitinkami didZiausi kiekiai néra patvirtinti pagal Direktyvos
90/462[EEB (') 1 straipsnio ldalies antrojoje pastraipoje
numatytg tvarka ir pagal Direktyvos 86/362/EEB (2) su pakei-
timais, padarytais Direktyva 88/298/EEB (3) 11 straipsnj.

Ypac:

i) valstybés narés negali drausti ar trukdyti jveZti j savo teri-
torijas produktus, turincius pesticidy likuciy, jeigu tik
tokie likuciy kiekiai nevirsija laikinyjy didZiausiy kiekiy,
nustatyty pagal pirmaja pastraipa;

ii) valstybés narés turi uztikrinti, kad patvirtinimo salygos
bity tokios, kad nebity virsyti laikinieji maksimalds kie-
kiai.

2. Registracijos metu turi bati nurodyti reikalavimai, susij¢ su
produkto pateikimu j rinkg ir naudojimu, arba bent tokie, kuriais
siekiama uztikrinti, jog bty laikomasi 1 dalies b punkto nuo-
statuy.

3. Valstybés narés uztikrina, kad visi 1 dalies b—f punktuose
nurodyti reikalavimai yra nustatyti pagal oficialius arba oficialiai

() OLL 350,1990 12 14, p. 71.
() OLL221,19868 7, p. 36.
() OLL126,1988 520, p. 53.

pripazintus bandymus ir tyrimus, atliktus pagal Zemés tkio,
augaly sveikatos ir aplinkos salygas, svarbias minétam augaly
apsaugos produktui ir prilygstancias toms, kuriomis toks produk-
tas bus naudojamas minétos valstybés narés teritorijoje.

4. Nepazeidziant 5 ir 6 daliy, registruojama valstybiy nariy nusta-
tytam ne ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui; gali bati pratesiama
tik patvirtinus, kad 1 dalyje nustatytos salygos toliau vykdomos.
Pratgsiama gali bati laikotarpiui, kuris valstybiy nariy kompeten-
tingoms institucijoms bitinas dél tokio patvirtinimo, gavus
paraiska dél pratgsimo.

5. Registracija bet kuriuo metu gali bati perzifirima, jeigu
pastebéta, kad nebevykdomi 1 dalyje nurodyti reikalavimai.
Tokiais atvejais valstybés narés gali prasyti pareiskéjo ar alies,
kuriai buvo i§duotas naudojimo spektro iplétimas pagal 9 straips-
nio nuostatas, pateikti papildoma informacija, kurig batina
perziareti. Prireikus registracija gali bati pratesiama laikotarpiui,
kuris bitinas patikrinimui uZbaigti ir i$samesnei informacijai
pateikti.

6. Nepazeidziant jau priimty pagal 10 straipsnj sprendimy,
registracija gali baiti panaikinama, jeigu:

a) nevykdomi arba jau nebevykdomi reikalavimai dél registraci-
jos gavimo;

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

arba pataisoma, jeigu nustatoma, kad:

¢) remiantis mokslo ir technikos Ziniy raida, naudojimo badas ir
naudoti kiekiai gali bati pataisyti.

Registracijos savininko praSymu registracija gali biiti panaikinta ar
pataisyta, jam nurodzius to prieZastis; pakeitimai gali bati lei-
dziami tik tuomet, jeigu nustatoma, kad 4 straipsnio 1 dalies saly-
gos ir toliau vykdomos.

Valstybé naré panaikinusi registracijg turi nedelsdama apie tai pra-
nesti registracijos savininkui; be to, ji gali nustatyti laikotarpj, per
kurj bty sunaikintos sandéliuojamos, pateiktos j rinka ir naudo-
jamos atsargos, kurio trukmé bty suderinta su panaikinimo prie-
Zastimi, nepaZeidziant jokio laikotarpio, numatyto sprendime,
priimtame pagal 1978 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva
79/117[EEB, draudZiancia pateikti i rinkg ir naudoti augaly apsau-
gos produktus, turinius tam tikry veikliyjy medziagy (), su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 90/335/EEB (°)
arba $ios direktyvos 6 straipsnio 1 dalimi arba 8 straipsnio 1 ar
2 dalimi.

(% OLL 33,1979 28, p. 36.
() OLL296,1990 10 27, p. 63.



03/11 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 337

Veikliyjy medZiagy jraSymas j I prieda

5 straipsnis

1. Atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias, veiklioji
medziaga gali biti jraSyta j I priedg pradiniam laikotarpiui, nevir-
Sijanciam 10 mety, jeigu tikimasi, kad augaly apsaugos produk-
tai, savo sudétyje turintys veikliosios medziagos, atitinka sias saly-
gas:

a) jy likuciai, atsirandantys po naudojimo pagal gerg augaly
apsaugos praktikg, neturi jokio kenksmingo poveikio Zmoniy
ar gyvuliy sveikatai ar poZeminiam vandeniui arba jokios
nepriimtinos jtakos aplinkai ir minéti likuciai, jeigu jie yra tok-
sikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbis, gali bati nustatyti
bendrai taikomais metodais;

b) ju naudojimas pagal gera augaly apsaugos praktika neturi
kenksmingo poveikio Zmogaus ar gyvuliy sveikatai arba
nedaro jokios nepriimtinos jtakos aplinkai pagal 4 straipsnio
1dalies b punkto iv ir v papunkc¢iy nuostatas.

2. Kad veiklioji medziaga biity jraSyta j I prieda, ypac reikty
atsizvelgti:

a) kur svarbu, { Zmogui leisting paros norma (LPN);
b) jeigu biitina, i leisting operatoriaus salycio lygi;

¢) kur svarbu, i jos islikima ir pasiskirstyma aplinkoje bei jos
poveikj rti§ims, kurioms neskirta $i medziaga.

3. Pirmg karta jrasant veikligja medziagg, kurios nebuvo rinkoje
dvejus metus po pranesimo apie $ig direktyva, laikoma, kad rei-
kalavimai jvykdyti, kai tai nustatyta bent vienam minétos veiklio-
sios medziagos turin¢iam preparatui.

4. Veikligja medziaga jrasant i I priedg gali bati nurodoma §i
informacija:

— veikliosios medziagos minimalus grynumo laipsnis,
— tam tikry priemaisy pobuadis ir didZiausias jy kiekis,

— apribojimai, atsirandantys vertinant 6 straipsnyje minétg
informacija, atsizvelgiant j Zemés tkio, augaly sveikatos ir
aplinkos (jskaitant klimato) salygas,

— preparato tipas,

— naudojimo bidas.

5. Paprasius, medZiagos jraSymas j I prieda gali bati pratgsiamas
vienam ar daugiau laikotarpiy, nevir§jjanc¢iy 10 mety; toks

jraSymas bet kuriuo metu gali bati perzitirimas, jeigu yra poZy-
miy, kad nesilaikoma 1 ir 2 straipsnio dalyje minéty kriterijy. Pra-
testi turi biiti numatyta tokiam laikotarpiui, kuris batinas i§ anksto
pateiktai paraiskai perzitréti ir bet kuriuo atveju ne maziau kaip
dvejiems metams iki galiojimo pabaigos ir pagal 6 straipsnio
4 dalyje nustatytai batinai informacijai pateikti.

6 straipsnis

1. Sprendimas dél veikliosios medziagos jrasymo j I prieda pri-
imamas 19 straipsnyje nustatyta.

Sia tvarka taip pat priimami sprendimai:

— Dbet kurios jrasymo salygos,

— prireikus I priedo pakeitimai,

— dél veikliosios medziagos isbraukimo i3 I priedo, jeigu tokia
medziaga daugiau nebeatitinka 5 straipsnio 1 ir 2 dalies rei-
kalavimy.

2. Valstybé naré, gavusi paraiska jrasyti veikligja medZiagg |
[ prieds, turi nedelsdama uZztikrinti, kad pareiskéjas pateikty doku-
mentus, kurie, manoma, atitinka II priedo reikalavimus, kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai kartu su dokumentais, atitinkan-
Ciais III priedg, dél maziausiai vieno preparato, turincio tg veik-
ligja medziagg. Komisija perduoda dokumentus 19 straipsnyje
minétam Augaly sveikatos nuolatiniam komitetui patikrinti.

3. Nepazeidziant $io straipsnio 4 dalies nuostaty, valstybei narei
paprasius ir per laikotarpj nuo trijy iki Se$iy ménesiy nuo doku-
menty perdavimo 19 straipsnyje minétam komitetui 20 straips-
nyje nustatyta tvarka turi bati nusprendziama, ar dokumentai
buvo pateikti laikantis IT ir Il priedy reikalavimy.

4. Jeigu $io straipsnio 2 dalyje nurodyty dokumenty vertinimo
metu paaiskéja, jog bitina papildoma informacija, Komisija gali
paprasyti pareiskéjo tokia pateikti. Komisija gali paprasyti
pareiskéjo arba jo jgalioto atstovo pateikti jai savo pastabas, ypac
kai tikimasi neigiamo sprendimo.

Sios nuostatos taikomos ir tada, jeigu veikligja medziag jrasius j
I priedg paaiskéja faktai, galintys kelti abejoniy, jog tokia medziaga
atitinka 5 straipsnio 1 ir 2 dalies reikalavimus arba jeigu svarsto-
mas pratesimas pagal 5 straipsnio 5 dalies nuostatas.

5. Paraisky pateikimo ir vertinimo tvarka jrasyti veikligsias
medziagas i [ priedg bei bet kuriy salygy dél tokio jrasymo nusta-
tymo ar keitimo turi bati tvirtinama laikantis 21 straipsnyje
nustatytos tvarkos.
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Informacija apie galimus kenksmingus poveikius

7 straipsnis

Valstybés narés turi numatyti, kad registracijos savininkas arba tie,
kuriems buvo i3pléstas naudojimo spektras pagal 9 straipsnio
1 dalies nuostatas, nedelsdami prane$ty kompetentingai
institucijai visg nauja informacija apie galimus kenksmingus bet
kurio augaly apsaugos produkto arba apie veikliosios medziagos
likuc¢iy poveikius Zmogaus ar gyvuliy sveikatai arba poZeminiam
vandeniui arba galimus kenksmingus poveikius aplinkai.
Valstybés narés turi uZtikrinti, kad suinteresuotos Salys
nedelsdamos pranesty $ig informacija kitoms valstybéms naréms
ir Komisijai, kuri perduoty ja 19 straipsnyje nurodytam komitetui.

Pereinamojo laikotarpio priemoneés ir leidZiancios
nukrypti nuostatos

8 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 4 straipsnio nuostaty, valstybé naré gali jre-
gistruoti veikligsias medziagas laikinai, ne ilgiau kaip trejiems
metams, kad palaipsniui bity jvertinamos naujy veikliyjy
medziagy savybés ir naujus preparatus biity galima naudoti Zemés
tikyje, pateikti j rinkg augaly apsaugos produktus, turincius veik-
liosios medziagos, nejrasytos I priedg ir kuri nebuvo rinkoje dve-
jus metus po pranesimo apie $ig direktyva, jeigu tik:

a) pritaikius 6 straipsnio 2 ir 3 dalj nustatoma, kad dokumentai
del veikliosios medziagos atitinka visus I ir IIl priedo reikala-
vimus, batinus numatytam naudojimui;

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

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

Remiantis dokumenty vertinimo rezultatais, kaip numatyta
6 straipsnio 3 dalies nuostatose, gali bati nuspresta, laikantis
19 straipsnyje nustatytos tvarkos, kad veiklioji medZiaga neati-
tinka 5 straipsnio 1 dalies reikalavimy. Tokiais atvejais valstybés
narés uztikrina, kad registravimas turi biiti panaikintas.

Nukrypstant nuo 6 straipsnio nuostaty, jeigu po trejy mety spren-
dimas dél veikliosios medziagos jrasymo i I priedg dar nepriim-
tas, gali biiti pagal 19 straipsnyje nurodyta tvarka praoma suteikti
galimybe i$samiai iSnagrinéti dokumentus ir prireikus bet kurig

papildomg informacijg, kurios buvo paprasyta pagal 6 straipsnio
3 ir 4 dalies nuostatas.

4 straipsnio 2, 3, 5 ir 6 straipsnio nuostatos taikomos registraci-
jai, suteiktai pagal Sios straipsnio dalies salygas, nepazeidziant
auksCiau iSdéstyty pastraipy nuostaty.

2. Nukrypstant nuo 4 straipsnio nuostaty ir nepazeidziant
3 straipsnio dalies arba Direktyvos 79/117 [EEB nuostaty, valstybé
naré gali per 12 ménesiy nuo pranesimo apie $ig direktyvg jre-
gistruoti ir pateikti j vidaus rinka augaly apsaugos produktus, savo
sudétyje turincius veikliyjy medziagy, nejrasyty j I prieda, kurios
jau dvejus metus nuo pranesimo apie $ig direktyva dienos yra rin-
koje.

Priémusi $ig direktyva, Komisija pradeda vykdyti darby programa
dél siy veikliyjy medziagy laipsnisko vertinimo 12 mety laikotar-
piu, kuris buvo nurodytas auk$¢iau minétoje pastraipoje. Pagal $ig
programg suinteresuotoms Salims gali tekti pateikti reikiamus
duomenis Komisijai ir valstybéms naréms per tokioje programoje
numatytg laikotarpj. Reglamentas, priimtas laikantis 19 straips-
nyje nustatytos tvarkos, i§désto visas nuostatas, bitinas progra-
mai jgyvendinti.

Pra¢jus desiméiai mety nuo pranesimo apie $ig direktyva, Komi-
sija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai pazangos ataskaitg
apie programg. AtsiZvelgiant | ataskaitos iSvadas ir laikantis
19 straipsnyje nustatytos tvarkos, gali baiti nuspresta, ar tam tik-
roms medziagoms pirmojoje pastraipoje minétas 12 mety laiko-
tarpis turi bati pratestas nustatytam laikotarpiui.

Pirmojoje pastraipoje nurodytu 12 mety laikotarpiu 19 straips-
nyje minétam Komitetui jvertinus tokia veikligja medziaga, gali
biti nuspresta, laikantis tame straipsnyje nustatytos tvarkos, kad
medzZiaga gali bati jrasyta i I priedg ir kokiomis salygomis arba
tuomet, kai 5 straipsnio nuostatos nevykdomos arba nebuvo
pateikta biitina informacija ir duomenys per numatyta laikotarpj,
kad tokia veiklioji medziaga nebus jrasyta i I prieda. Valstybés
narés uztikrina, kad augaly apsaugos produktai bty atitinkamai
registruojami, registracija panaikinama ar prireikus taisoma per
numatytg laikotarpi.

3. Tuomet, kai valstybés narés perzitiri augaly apsaugos produk-
tus, savo sudétyje turin¢ius veikliosios medziagos, pagal 2 straips-
4 straipsnio 1dalies b punkto i—v papunkéiy ir c—f punkty nuo-
statas pagal nacionalines duomeny pateikimo nuostatas.

4. Toliau nukrypstant nuo 4 straipsnio, ypatingomis
aplinkybémis valstybé naré gali leisti ne ilgesniam kaip 120 dieny
laikotarpiui pateikti j rinkg 4 straipsnio nuostaty neatitinkancius
augaly apsaugos produktus ribotam ir kontroliuojamam naudo-
jimui, jeigu tokia priemoné pasirodo esanti batina kilus nenuma-
tytam pavojui, kurio negalima jveikti kitomis priemonémis. Tokiu
atveju minéta valstybé naré nedelsdama informuoja kitas valsty-
bes nares ir Komisijg apie savo veiksma. Turi bati nedelsiant
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nusprendziama pagal 19 straipsnyje nustatyta tvarka, ar valstybés
narés priimtas sprendimas gali baiti pratestas nurodytam laikotar-
piui, atSauktas ar atmestas ir kokiomis aplinkybémis tai turi biiti

padaryta.

Paraiska registravimui

9 straipsnis

1. Paraiska dél augaly apsaugos produkto jregistravimo kiekvie-
nos valstybés narés, j kurios rinka numatoma pateikti augaly
apsaugos produkta, kompetentingai institucijai pateikia uZz tai
atsakingas asmuo arba kuris kitas jo vardu.

Oficialios arba mokslo jstaigos, dalyvaujancios Zemés tikio veik-
loje, arba profesinés Zemés tkio organizacijos ir profesionalis
naudotojai gali prasyti, kad augaly apsaugos produkto, kuris jau
jregistruotas minétoje valstybéje naréje, naudojimo spektras bty
ispléstas kitiems registracijoje nenumatytiems tikslams.

Valstybés narés isplecia registruoto augaly apsaugos produkto
naudojimo spektra ir privalo leisti jj iSplésti visuomenés labui,
jeigu:

— pareiskéjas pateiké dokumentus ir informacija, pagrindzian-
¢ig jo naudojimo spektro iSplétima,

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

— numatyta paskirtis néra plati,

— naudotojai i§samiai ir konkreciai informuoti apie produkto
naudojimg, papildant etikete arba oficialiai skelbiant apie tai.

2. Reikalaujama, kad kiekvienas pareiskéjas Bendrijoje turéty
nuolating jstaigg.

3. Valstybés narés gali reikalauti, kad paraiskos registruoti baty
pateiktos valstybine kalba ar oficialiomis kalbomis arba viena is
tokiy kalby. Jos taip pat gali reikalauti, kad bty pateikti prepa-
rato ir jo sudedamyjy daliy pavyzdziai.

4. Kiekviena valstybé naré sutinka apsvarstyti kiekviena jai
pateiktg paraiska dél registravimo ir priimti sprendima dél jo per
protinga laikotarpi, jeigu tik ji turi savo Zinioje biitinas mokslo ir
technines struktiras.

5. Valstybés narés uztikrinta, kad kiekvienai paraiskai biity
uzvesta byla. Kiekvienoje byloje turi bati bent paraiskos kopija,
valstybés narés priimty administraciniy sprendimy dél paraiskos
dokumentas ir 13 straipsnio 1 dalies nuostatose nurodytas

dokumentas, kartu su pastarojo apibendrinimu. Valstybés narés,
gavusios prasymg, pateikia kitoms valstybéms naréms ir Komisi-
jai Sioje straipsnio dalyje minétas bylas; be to, jeigu reikia, jos
pateikia visg bating informacija ir, jeigu jy praSoma, uztikrina, kad
pareiskéjai pateikty 13 straipsnio 1 dalies a punkto nuostatose
nurodytas techninés dokumentacijos kopijas.

Abipusis registracijos pripaZinimas

10 straipsnis

1. Paprasius pareiskéjui, kuris turi pagristi reikalavimo palygina-
mumg dokumentiniais jrodymais, valstybé naré, kuriai pateikiama
paraiska jregistruoti augaly apsaugos produktg, jau registruotg
kitoje valstybéje naréje, privalo:

— nereikalauti kartoti bandymy ir tyrimy, kurie jau buvo atlikti
prie§ registruojant produkty toje valstybéje nar¢je ir tokia
apimtimi, kiek Zemés tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (jskai-
tant klimato) salygos, svarbios produkto naudojimui, yra
panasios | minéty regiony salygas, ir

— kiek buvo patvirtinti pagal 23 straipsnj vienodi principai, kai
produkte yra tik [ priede jrasyty veikliyjy medziagy, taip pat
leisti pateikti ta produkta i tos teritorijos rinkg tiek, kiek Zemés
tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (jskaitant klimato) salygos,
svarbios $io produkto naudojimui, yra panasios | minéto
rajono sglygas.

Registruojant gali biiti taikomos salygos, atsirandancios jgyvendi-
nant kitas priemones pagal Bendrijos teis¢, susijusia su augaly
apsaugos produkty paskirstymo ir naudojimo salygomis, siekiant
apsaugoti paskirstytojy, naudotojy ir suinteresuoty darbuotojy
sveikata.

Pagal Steigimo sutarties nuostatas registracijos metu gali bati
numatyti naudojimo apribojimai, atsirandantys dél mitybos skir-
tumy ir bitini siekiant i§vengti rizikos, su kuria gali susidurti
apdoroty produkty vartotojai dél maisto uzter§tumo jy likuciais,
virSijanciais leisting paros normg.

Gavus pareiskéjo sutikima, registracijos metu naudojimo salygos
minétuose regionuose gali biti keic¢iamos, kad nebiity atsizvelgta
i bet kurias Zemés Gikio, augaly sveikatos ar aplinkos (tarp jy ir kli-
mato) salygas, kurios nesvarbios lyginant.
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2. Valstybés narés pranesa Komisijai apie atvejus, kada jos reika-
lavo pakartoti bandyma ir kada atsisaké jregistruoti augaly apsau-
gos produktg, kuris jau registruotas kitoje valstybéje naréje, dél
kurio pareiskéjas jau pareiské, kad zemés tkio, augaly sveikatos
ir aplinkos (jskaitant klimato) salygos, svarbios produkto naudo-
jimui valstybés narés minétuose regionuose, kur bandymas buvo
atliktas arba kurioje jis buvo registruotas, yra panasios i salygas jy
teritorijoje. Jos prane$a Komisijai apie prieZastis, dél kuriy buvo
reikalauta pakartotinio bandymo arba atsisakyta jregistruoti.

3. Nepazeidziant 23 straipsnio, tuomet, kai valstybé naré atsisako
pripaZinti panasias salygas ir patvirtinti bandymus bei tyrimus
arba jregistruoti, kad pateikty j rinka augaly apsaugos produkta
atitinkamuose jos teritorijos rajonuose, sprendimas dél salygy
panasumo ar nepanasumo priimamas 19 straipsnyje nustatyta
tvarka, o jeigu sprendimas neigiamas, jame nurodomos naudo-
jimo salygos, kuriomis toks nepanaSumas néra svarbus. Taikant
tokia tvarka, inter alia, reikéty atsizvelgti j rimtas ekologinio pazei-
dziamumo problemas, galincias atsirasti tam tikruose Bendrijos
regionuose ar zonose, reikalaujant, kad joms atsiradus, bity ima-
masi konkreciy apsaugos priemoniy. Valstybé naré nedelsdama
priima bandymus ir tyrimus arba iregistruoja, kad pateikty j rinkg
augaly apsaugos produkty, pastaruoju atveju atsizvelgusi i bet
kurias salygas, nurodytas pirmiau minétame sprendime.

11 straipsnis

1. Jeigu valstybé naré turi pagristy prieZas¢iy manyti, kad pro-
duktas, kuris yra registruotas arba privalo bati registruotas pagal
10 straipsni, kelia pavojy zZmoniy ar gyvuliy sveikatai arba aplin-
kai, ji gali laikinai apriboti arba uzdrausti jj naudoti ir (arba)
pardavineti ta produktg savo teritorijoje. Ji nedelsdama infor-
muoja Komisija ir kitas valstybes nares apie tokj veiksmg ir
nurodo tokio sprendimo prieZastis.

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

Pasikeitimas informacija

12 straipsnis

1. Ne véliau kaip per viena ménesj po kiekvieno ketvir¢io pabai-
gos, valstybés narés rastu pranesa viena kitai ir Komisijai apie
visus jregistruotus augaly apsaugos produktus arba tuos, kuriy
jregistravimas buvo panaikintas, remiantis Sios direktyvos nuosta-
tomis, nurodydamos:

— registracijos savininko arba jmonés pavadinimg,
— augaly apsaugos produkto prekinj pavadinima,
— preparato formg,

— kiekvienos veikliosios medziagos, esancios jo sudétyje, pava-
dinimg ir kiekj,

— naudojimo paskirtj (paskirtis),

— didziausius leistinus liku¢iy kiekius, kurie buvo laikinai
nustatyti, jeigu jie dar nenustatyti Bendrijos taisyklése,

— prireikus registracijos panaikinimo prieZzastis,

— dokumentus, batinus laikinai nustatyty didziausiy leistiny
likuc¢iy kiekiams jvertinti.

2. Kiekviena valstybé naré kasmet parengia jos teritorijoje regist-
ruoty augaly apsaugos produkty sarasy ir pateikia jj kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai.

21 straipsnyje nustatyta tvarka sukuriama standartizuota pasikei-
timo informacija sistema $io straipsnio 1 ir 2 daliy taikymui
palengvinti.

Duomeny reikalavimai, jy apsauga ir slaptumas

13 straipsnis

1. Nepazeisdamos 10 straipsnio nuostaty, valstybés narés reika-
lauja pareiskéjy, kurie kreipiasi dél augaly apsaugos produkto jre-
gistravimo, kartu su paraiska pateikti:

a) atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias, doku-
mentus, atitinkancius III priede iSdéstytus reikalavimus; ir

b) dokumentus dél kiekvienos veikliosios medziagos augaly
apsaugos produkte, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir tech-
nikos Zinias, atitinkancius II priede i§déstytus reikalavimus.

2. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies ir nepazeidziant $io
straipsnio 3 ir 4 dalies nuostaty, pareiskéjams nebitina teikti
1 dalies b punkte reikalaujamos informacijos, i§skyrus veikliosios
medZiagos identiskumg, jeigu tokia veiklioji medZziaga jau jrasyta
i I prieda, atsizvelgiant j jraymo | [ prieda sglygas, ir ji pagal gry-
numo laipsnj ir priemaiSy pobiudj labai nesiskiria nuo sudéties,
nurodytos dokumentuose, pridétuose prie pirminés paraiskos.

3. Jregistruodamos valstybés narés nesinaudoja Il priede nuro-
dyta informacija kity pareiskéjy naudai:
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a) jeigu toks pareiskéjas nesusitaré su pirmuoju pareiskéju dél
galimybés pasinaudoti tokia informacija; arba

b) desimt mety po veikliosios medziagos, kuri nebuvo rinkoje
dvejus metus nuo prane$imo apie $ig direktyva, jraSymo pirma
karta j prieds;

¢) nevirsijant 10 mety laikotarpio nuo sprendimo priémimo die-
nos kickvienoje valstybéje naréje ir numatyty galiojanciose
nacionalinése taisyklése veikliosioms medziagoms, esancioms
rinkoje dvejus metus nuo pranesimo apie $ia direktyva dienos;

ir

d) penkerius metus nuo sprendimo priémimo, gavus papildomg
informacija, biiting medziagai jrasyti i I prieda pirmajj karta,
arba pakeisti salygas dél veikliosios medziagos jraSymo |
I priedg arba jy iSlaikymo jame, kuris buvo priimtas dél veik-
liosios medziagos jrasymo j I prieda salygy pakeitimo arba
i§saugojimo jame, nebent tas penkeriy mety laikotarpis bai-
giasi iki 3 dalies b ir ¢ punktuose numatyto laikotarpio, ir
tokiu atveju penkeriy mety laikotarpis yra pratesiamas, kad
pasibaigty ta pacia datg, kaip ir tie laikotarpiai.

4. Iregistruodamos augaly apsaugos produktus, valstybés narés
nesinaudoja III priede nurodyta informacija kity pareiskéjy nau-
dai:

a) jeigu toks pareiskéjas nesusitaré su pirmuoju pareiskéju dél
galimybés naudotis tokia informacija; arba

b) 10 mety nuo augaly apsaugos produkto jregistravimo bet
kurioje valstybéje naréje pirmg karta, kai bet kuri produkte
esanti veiklioji medzZiaga jrasyta i I prieda; arba

¢) nevirsijanc¢iu 10 mety laikotarpiu ir numatytu galiojanciose
nacionalinése taisyklése po pirmojo augaly apsaugos produkto
kiekvienoje valstybéje naréje registravimo, kai bet kuri pro-
dukte esanti veiklioji medziaga jregistruojama anksciau nei jra-
Syta i I prieda.

5. Valstybés narés, i$nagrinéjusios paralskq dél registravimo,
informuoja Komisija apie atvejus, kai jos mano, kad veiklioji
medziaga, kuri jrasyta j I pr1edq, pagammta kito asmens ar gamy-
bos proceso metu, skiriasi nuo nurodytos dokumentuose, kuriais
remiantis veiklioji medziaga pirma kartg buvo jrasyta i [ prieda.
Jos perduoda Komisijai visus duomenis apie veikliosios medzia-
gos identiskumg ir jos priemaisas.

6. Nukrypdamos nuo $io straipsnio 1 dalies, veikliosioms
medziagoms, esanc¢ioms rinkoje jau dvejus metus po pranesimo
apie $ig direktyva, valstybés nares gali, deramai atsizvelgusios |
Sutarties nuostatas, toliau taikyti ankstesnes nacionalines taisyk-
les dél duomeny reikalavimy, kol tokios medziagos néra jrasytos
i I prieda.

7. Nepaisant §io straipsnio 1 dalies nuostaty ir nepazeidziant
10 straipsnio, kai veiklioji medziaga jrasyta I prieda:

a) pareiskéjai jregistruoti augaly apsaugos produktus, pries atlik-
dami eksperimentus su stuburiniais gyviinais, pateikia uzklau-
sima valstybés narés kompetentingai institucijai, kuriai ketina
pateikti paraiska, norédami suzinoti:

— ar augaly apsaugos produktas, dél kurio pateikiama parais-
ka, yra toks pat kaip jau jregistruotas,

ir

— registracijos savininko ar registracijos savininky pavadini-
mus ir adresus.

Prie uzklausimo turi bati pridétas jrodymas, kad bisimasis
pareiskéjas ketina savo vardu paduoti paraiska ir kad turi kitg
1 dalyje apibudintg informacija;

b) valstybés narés kompetentinga institucija isitikinusi, kad
pareiskéjas ketina pateikti paraiska, nurodo ankstesnio regist-
racijos savininko(-y) pavadinimg(-us) ir adresa(us) ir kartu pra-
nesa registracijos savininkams pareiskéjo pavadinimg ir
adresg.

Ankstesnés registracijos savininkas arba savininkai ir pareiskéjas,
siekdami i§vengti bandymy su stuburiniais gyvinais kartojimo,
imasi atitinkamy veiksmy, kad susitarty dél bendro informacijos
naudojimosi.

Jeigu duomeny prasoma dél veikliosios medziagos jrasymo i
[ priedy ir tokia medziaga rinkoje jau yra dvejus metus nuo pra-
nesimo apie $ig direktyva, valstybés narés kompetentingos insti-
tucijos ragina duomeny turétojus bendradarbiauti suteikiant pra-
Somos informacijos, siekiant apriboti bandymy su stuburiniais
gyviinais kartojima.

Jeigu vis tik pareiskéjas ir ankstesniy registracijy savininkai dél to
paties produkto negali susitarti dél bendro naudojimosi duome-
nimis, valstybés narés gali nustatyti nacionalines priemones, jpa-
reigojancias pareiskéjg ir ankstesniy registracijy savininkus, jsika-
rusius jy teritorijoje, bendrai naudotis informacija, siekiant
iSvengti bandymy su stuburiniais gyviinais kartojimo ir nustatyti
naudojimosi informacija tvarka bei priimting suinteresuoty $aliy
interesy pusiausvyra.

14 straipsnis

Valstybés narés ir Komisija, nepazeisdamos 1990 m. birZelio 7 d.
Tarybos direktyvos 90/313/EEB dél laisvo prieinamumo prie
informacijos apie aplinka ('), uztikrina, kad pareiskéjy pateikta
informacija, susijusi su pramoninémis ir komercinémis
paslaptimis, bty laikoma paslaptyje, jeigu to praso pareiskéjas,
norintis, kad veiklioji medziaga bity jrasyta j I priedg arba
jregistruotas augaly apsaugos produktas, ir valstybé naré arba
Komisija patvirtina, kad pareiskéjo prasymas garantuojamas.

() OLL158,19906 23, p. 56.
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Slaptumo nuostata netaikoma:

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

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

— veikliosios medziagos ir augaly apsaugos produkto fiziki-
niams ir cheminiams duomenims,

— veikliosios medziagos ar augaly apsaugos produkto nukenks-
minimo bidams,

— bandymy, atlikty veikliyjy medziagy ar augaly apsaugos pro-
dukty veiksmingumui nustatyti ir nekenksmingumo
zmoneéms, gyvinams, augalams ir aplinkai, rezultaty santrau-
koms,

— rekomenduojamiems metodams ir saugos priemonéms suma-
zinti pavojy naudojant, saugant, perveZant, gaisro ar kitokiy
pavojy atvejais,

— tyrimy metodams, minétiems 4 straipsnio 1 dalies ¢ ir d punk-
tuose ir 5 straipsnio 1 dalyje,

— produkto ir jo pakuotés sunaikinimo biidams,

— nukenksminimo biidams, augaly apsaugos produktams atsi-
tiktinai iSsipylus ar nutekéjus,

— pirmosios pagalbos suteikimui ir Zmoniy gydymui suzalojimo
atveju.

Jeigu anks¢iau buvusig slapta informacija pareiskéjas véliau
paskelbia viesai, jis privalo apie tai atitinkamai informuoti kom-
petentingg institucijg.

Augaly apsaugos produkty pakavimas ir Zenklinimas

15 straipsnis

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

16 straipsnis

Valstybés narés imasi visy priemoniy, batiny uZtikrinti, kad
augaly apsaugos produkty pakuoté atitikty visus toliau i§déstytus
zenklinimo reikalavimus.

1. Ant kiekvienos pakuotés turi biti aigkiai ir nenuplaunamai
nurodyta:

a) augaly apsaugos produkto prekinis Zenklas ar pavadini-
mas;

b) registracijos savininko pavadinimas ir adresas bei augaly
apsaugos produkto registracijos numeris ir, jeigu skiriasi,
asmens, atsakingo uz augaly apsaugos produkto galuting

pakuote ir Zenklinima arba apsaugos produkto rinkoje
galutinj Zenklinimg, pavadinimas ir adresas;

¢) kiekvienos veikliosios medziagos pavadinimas ir kiekis,
kaip numatyta Direktyvos 67548 [EEB 6 straipsnyje, ypac
to straipsnio 2 dalies d punkte.

Pavadinimas turi biti jraytas Direktyvos 67/548/EEB
[ priede pateiktame sgrase arba, jeigu veiklioji medziaga
nejrasyta, jos ISO (TSO) bendras pavadinimas. Jeigu pasta-
rojo néra, veiklioji medziaga pazymima pagal cheminj
pavadinima laikantis ITUPAC taisykliy;

d) augaly apsaugos produkto grynas kiekis, isreikstas jteisin-
tais matavimo vienetais;

e) siuntos numeris arba kitos priemonés jos nustatymusi;

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

pirmajg pagalbg;

g) galimo pavojaus pobiidis Zmonéms, gyviinams arba aplin-
kai taikant standartines rizikos frazes, parinktas i§ ty,
kurios nurodytos IV priede;

h) Zmoniy, gyviny ar aplinkos saugos priemonés, nurody-
tos standartinémis saugos frazémis, parinktomis i§ ty,
kurios V priede;

i) augaly apsaugos produkty veikimo grupé (pvz., insektici-
das, augimo reguliatorius, herbicidas, kt.);

j) preparato forma (pvz., Slampantys milteliai, koncentruota
emulsija, kt.);

k) naudojimo paskirtis, pagal kurig buvo registruotas augaly
apsaugos produktas ir bet kurios konkrec¢ios Zemés tikio,
augaly sveikatos ir aplinkos sglygos, kuriomis produktas
gali bati naudojamas arba neturéty bati naudojamas;

1) naudojimo nurodymai ir naudojimo norma, iSreiksta met-
riniais vienetais, kiekvienai jregistravimo salygose numa-
tytai paskirciai;

m) jei batina, saugus laikotarpis tarp kiekvieno naudojimo ir:
— saugotiny augaly s¢jos arba sodinimo,
— veéliau s¢jamy ar sodinamy augaly,
— Zmoniy ar gyviuny jéjimo,
— derliaus nuémimo,
— naudojimo maistui ar pasarui;

n) informacija apie galima fitotoksiskuma, veisliy jautrumg ir
bet kuriuos kitus tiesioginius ar netiesioginius neigiamus
poveikius augalams ar augalinés kilmés produktams, kartu
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nurodant laikotarpius, kuriy reikéty laikytis tarp tokiy
produkty naudojimo ir s¢jos arba sodinimo:

— augaly, kuriems toks poveikis galimas, arba

— véliau auginamy augaly;

o) jeigu pridedamas informacinis lapelis, kuris numatytas
2 dalyje, iraSomas sakinys ,Prie§ naudojant perskaitykite
naudojimo instrukcijg;

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

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

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

3. Valstybés narés, atsizvelgdamos | jy teritorijose galiojancias
taisykles dél tam tikry augaly apsaugos produkty tiekimo tam
tikroms naudotojy grupéms, pries Bendrijai suvienodinant jas,
reikalauja, kad etiketéje blity nurodyta, ar produktas skirtas tik
tam tikroms naudotojy grupéms.

4. Jokiomis aplinkybémis augaly apsaugos produkto pakuotés
etiketéje negali biti Zodziy ,netoksiskas®, ,nekenksmingas“ ar
panasiy formuluociy. Taciau etiketése galima nurodyti, kad
augaly apsaugos produktas gali biiti naudojamas biciy arba
kity gyviiny aktyvumo metu, Zydint Zemés tkio augalams ar
piktZoléms, arba gali bati nurodytos kitos panasios frazés dél
bi¢iy ar kity atsitiktinai paveikty risiy apsaugos, jeigu regist-
ruota Zinant, kad produktas bus naudojamas biciy ar kity
nurodyty organizmy skraidymo metu ir jis kelia jiems tik
minimaly pavojy.

5. Valstybés narés gali pateikti j savo rinkg augaly apsaugos pro-
duktus tik su etiketémis, kuriose informacija nurodoma vals-
tybine kalba ar kalbomis, ir gali reikalauti pateikti pakavimo,
Zenklinimo ir §iame straipsnyje minéty informaciniy lapeliy
pavyzdzius, modelius ar projektus.

Nukrypstant nuo 1 dalies g ir h punkty, valstybés narés gali
reikalauti aigkiai ir nenuplaunamai pazyméti ant pakuotés

papildomas frazes, kai manoma, jog tai yra bitina dél Zmo-
niy, gyviny ar aplinkos apsaugos; tokiu atveju jos nedelsda-
mos pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie kiek-
vieng nustatytg leidZian¢ia nukrypti nuostatg ir nurodo
papildomg fraze ar frazes bei tokiy reikalavimy prieZastis.

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

Kontrolés priemonés

17 straipsnis

Valstybés narés parengia visus bitinus susitarimus dél augaly
apsaugos produkty, kurie buvo pateikti j rinkg ir tam, kad jy
naudojimas buty oficialiai patikrintas ir baty jsitikinta, jog
jie atitinka Sios direktyvos reikalavimus, ypac registracijos
reikalavimus bei informacija etiketéje.

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

Administracinés nuostatos

18 straipsnis

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

2. 19 straipsnyje nustatyta tvarka ir atsizvelgus | dabartines
mokslo ir technikos Zinias, turi bati priimti II, IIL, IV, V ir VI priedy
pakeitimai.

19 straipsnis

Jeigu turi bati laikomasi $iame straipsnyje nustatytos tvarkos,
pirmininkas savo iniciatyva arba valstybei narei paprasius
klausimg nedelsdamas perduoda Augaly sveikatos nuolatiniam
komitetui (toliau — komitetas), kuris buvo jsteigtas Sprendimu
76/894/EEB (1).

Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy turi bati
imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong dél projekto pareiskia
per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsizvelgdamas  klausimo
skubuma. Nuomoné patvirtinama Sutarties 148 straipsnio
2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo atveju, kai Taryba turi

() OLL 340,1976 129, p. 25.
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priimti sprendimg remdamasi Komisijos pasitilymu. Valstybiy
nariy atstovy komitete balsai skaiCiuojami taip, kaip nustatyta
tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
komiteto nuomone.

Kai numatytos priemonés neatitinka komiteto nuomonés arba
nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pateikia Tarybai
pasitlyma dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi. Taryba sprendzia
kvalifikuota balsy dauguma.

Jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai klausimas buvo
jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasiiilytas priemones
patvirtina Komisija.

20 straipsnis

Jeigu turi bati taikoma S$iame straipsnyje nustatyta tvarka,
pirmininkas klausimg savo iniciatyva arba valstybés narés
prasymu perduoda komitetui.

Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy turi bati
imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong dél projekto pareiskia
per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsizvelgdamas { klausimo
skubumg. Nuomoné patvirtinama Sutarties 148 straipsnio
2 dalyje nustatyta balsy dauguma. Valstybiy nariy atstovy
komitete balsai skai¢iuojami taip, kaip nustatyta tame straipsnyje.
Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
komiteto nuomone.

Kai numatytos priemonés neatitinka komiteto nuomonés arba
nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pateikia Tarybai
pasitlyma dél priemoniy, kuriy turi biti imtasi. Taryba sprendZia
kvalifikuota balsy dauguma.

Jeigu Taryba per 15 dieny nuo tos dienos, kai klausimas buvo jai
perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasialytas priemones
patvirtina Komisija.

21 straipsnis

Jeigu turi bati taikoma $iame straipsnyje nustatyta tvarka,
pirmininkas klausima savo iniciatyva arba valstybés narés
prasymu pateikia komitetui.

Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy turi bati
imtasi, projektg. Komitetas savo nuomone dél projekto pareiskia
per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsizvelgdamas j klausimo
skubumg, jeigu reikia, balsuojant.

Nuomon¢ jra§oma j protokols; be to, kiekviena valstybé naré turi
teisg prasyti jos nuomone jrasyti i protokola.

Komisija visapusiskai atsiZvelgia | komiteto pareiksta nuomone. Ji
informuoja komiteta, kokiu biidu buvo atsizvelgta i jo nuomone.

Moksliniai tyrimai ir technologijy plétra

22 straipsnis

1. Valstybés narés numato, kad bet kuris neregistruoto augaly
apsaugos produkto moksliniy tyrimy ir technologijy plétros tiks-
lais atlickamas eksperimentas ar bandymas, kurio metu to pro-
dukto gali patekti  aplinka, gali bati atliktas tik jregistravus ban-
dymams ir esant kontroliuojamos sglygoms bei ribotiems
kiekiams ir ribotiems plotams.

2. Suinteresuoti asmenys, per valstybés narés nustatytus laikotar-
pius dar prie§ pradédami eksperimentus ar bandymus, pateikia
valstybés narés, kurios teritorijoje turi buti atliekamas eksperi-
mentas ar bandymas, kompetentingai institucijai paraiskg kartu su
dokumentais, kuriuose i§déstyta visa turima informacija, leidzianti
jvertinti galimus poveikius Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplin-
kai.

Jeigu Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti sitilomi eksperimentai ar
bandymai gali turéti neigiama poveikj Zmoniy ar gyviny sveika-
tai arba nepageidauting Salutinj poveikj aplinkai, minéta valstybé
naré gali arba uzdrausti juos arba leisti, nustatydama salygas, bati-
nas uzkirsti kelig tokioms nepageidautinoms pasekméms.

3. Sio straipsnio 2 dalis netaikoma, jeigu valstybé naré suintere-
suotam asmeniui suteikeé teise¢ atlikti tam tikrus eksperimentus ir
bandymus bei nustaté tokiy eksperimenty ir bandymy sglygas.

4. Bendros salygos $io straipsnio nuostatoms taikyti, ypac¢
didziausi pesticidy kiekiai, kurie gali patekti 1 dalyje nurodyty
eksperimenty metu, ir minimalGs duomenys, teiktini pagal
2 dalies nuostatas, patvirtinami 19 straipsnyje nustatyta tvarka.

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

23 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsi-
galioje per dvejus metus nuo pranesimo apie $ig direktyva, jgy-
vendina j3. Jos nedelsdamos apie tai pranesa Komisijai. Vienodi
principai priimami per vienerius metus nuo pranesimo apie juos.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuorodg i
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, valstybés narés
nebatinai turi priimti jstatymus ir kitus teisés aktus, jgyvendinan-
Cius 10 straipsnio 1 dalies antrajg pastraipa, véliausiai per viene-

rius metus nuo vienody principy patvirtinimo, tik dél 4 straips-
nio ldalies b—e reikalavimy, kuriems taikomi tokiu badu
patvirtinti vienodi principai.

24 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1991 m. liepos 15 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

P. BUKMAN
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I PRIEDAS

VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS, KURIOS GALI BUTI AUGALY APSAUGOS PRODUKTUY SUDETYJE
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II PRIEDAS

REIKALAVIMAI DOKUMENTAMS, KURIE TURI BUTI PATEIKTI, KAD VEIKLIOJI MEDZIAGA BUTY
IRASYTA [ I PRIEDA

[ZANGA

Informacijoje pateikiama:

— techniniai dokumentai, kuriuose pateikta informacija, bitina jvertinti numatomus pavojus, atsirandancius nedel-
siant ar véliau, kuriuos medziaga gali sukelti Zmonéms arba aplinkai, ir bent informacija apie toliau nurodytus
tyrimus ir jy rezultatus, kartu su i§samiu ir visapusisku atlikty studijy bei taikyty metody aprasymu arba bibliog-
rafine nuoroda i juos,

— medziagos sitiloma klasifikacija ir Zenklinimas pagal Direktyva 67/548/EEB.

Taciau tam tikros informacijos, kurios neprireikty dél medziagos pobiidzio ar sitilomo naudojimo, pateikti nebatina.
Tokiais atvejais arba jeigu mokslo ar technikos pozifiriu informacijos pateikti nebatina, turi bati pateiktas Komisija
tenkinantis pagrindimas pagal 6 straipsni.

Bandymai turi bati atlikti remiantis Direktyvos 79/831/EEB V priede nurodytais metodais, arba jeigu metodas netinka
arba neaprasytas, turi bati pagristi kiti taikyti metodai. Bandymai turi bati atlikti pagal Direktyvos 86/609/EEB rei-
kalavimus ir Direktyvoje 87/18/EEB (1) isdéstytus principus.

A DALIS

Cheminés medzZiagos (2)

1. Veikliosios medZiagos identiskumas

1.1. Pareiskéjas (pavadinimas, adresas, kt.)

1.2 Gamintojas (pavadinimas/pavardé, adresas, jskaitant gamyklos vieta)

1.3. Sitilomas bendras pavadinimas arba ISO — priimtas ir sinonimai

1.4. Cheminis pavadinimas (IUPAC nomenklattira)

1.5. Gamintojo kodo numeris (-iai)

1.6. CAS ir EEB numeriai (jeigu yra)

1.7. Molekuliné ir struktiiriné formulés, molekuliné masé

1.8. Veikliosios medziagos gamybos biidas (sintezés bidas)

1.9. Veikliosios medziagos grynumo specifikacija g/kg arba g/l

1.10. Izomery identiskumas, priemaisos ir priedai (pvz., stabilizatoriai), kartu su struktrine formule ir galimu
kiekiu g/kg arba g/l.

() OLL15,1987117,p.29.
() 2 straipsnio 3 punkte apibrézta medziaga.
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2. Fizikinés ir cheminés veikliosios medziagos savybés

2.1 Lydymosi temperatiira, virimo temperatiira, santykinis tankumas (')

2.2 Gary slégis (Pa) esant 20 °C, lakumas (pvz., Henrio désnio konstanta) (*)

2.3. I3vaizda (fiziné bukle, spalva ir kvapas; jei zZinoma, medziagy, turinciy intensyvy kvapa ar skoni, ribinés

koncentracijos vandenyje) (3)

2.4. Spektras (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuliy i$metimas atitinkamais bangy ilgiais (*)

2.5. Tirpumas vandenyje, jskaitant pH (nuo 5 iki 9) ir temperatiros (*) poveikj tirpumui

2.6. Tirpumas organiniuose tirpikliuose, jskaitant temperatiiros poveikj tirpumui (')

2.7. Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo, jskaitant pH poveikj (nuo 5 iki 9) ir temperatairg (')

2.8. Stabilumas vandenyje, hidrolizés greitis, fotocheminis skilimas, kvantiné iseiga ir skilimo produkto (-y)

identiskumas, disociacijos, iskaitant pH poveikj (nuo 5 iki 9) (*)

2.9. Stabilumas ore, fotocheminis skilimas, skilimo produkto (-y) identiskumas (2)
2.10. Stabilumas organiniuose tirpikliuose, naudojamuose preparatuose (2)

2.11. Terminis stabilumas, skilimo arba reakcijos produkty identiskumas

2.12. Degumas, jskaitant savaiminj uZsiliepsnojima, ir degimo produkty identiskumas
2.13.  Pliapsnio taskas (temperatiira)

2.14. PavirSiaus jtemptis

2.15. Savybé sprogti

2.16. Oksidacijos savybés

2.17. Reakcija su taros medziaga

3. Kita informacija apie veikligig medziagg

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

3.2. Poveikis kenksmingiems organizmams, pvz., kontaktinis, per kvépavimo takus, per skrandj, fungitoksinis

ir kt., sisteminis arba ne augaluose
3.3. Numatoma naudojimo sritis, pvz., lauke, Siltnamiuose, maisto ar pasary saugyklose, sode

3.4. Prireikus, atsizvelgiant | bandymy rezultatus, visos konkrecios zemés ukio, augaly sveikatos ar aplinkos
salygos, kuriomis veiklioji medziaga gali biiti naudojama arba ne

3.5. Naikinami kenksmingi organizmai ir saugojami arba apdorojami augalai ar augaliniai produktai

3.6. Veikimo budas

3.7. Informacija apie atsparumo atsiradimg arba galima atsparumo atsiradima bei atitinkama valdymo
strategija

3.8. Rekomenduojami metodai ir saugos priemonés naudojimo, sandéliavimo, transportavimo ar gaisro atveju

3.9. Gaisro atveju, reakcijos produkto pobiidis, iSmetamosios dujos, kt.

(1) Sie duomenys turi biiti pateikti nurodytos specifikacijos grynajai veikliajai medziagai.
(®)  Sie duomenys turi biiti pateikti nurodytos specifikacijos veikliajai medziagai ir grynajai veikliajai medziagai.
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3.10.1.

3.10.2.

3.10.3.

3.10.4.

3.10.5.

3.10.6.

3.10.7.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Veikliosios medziagos sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka
Regeneravimo galimybé

Neutralizavimo galimybé

Kontroliuojamas ismetimas

Kontroliuojamas sudeginimas

Vandens valymas

Kiti metodai

Analizés metodai

Analizés metodai, tatkomi nustatant grynaja veikliaja medziaga, o kai kuriais atvejais, svarbius skilimo ar
reakcijos produktus, izomerus ir veikliosios medziagos priemaiSas ir priedus (pvz., stabilizatorius)

Analizés metodai, jskaitant regeneravimo koeficientus ir likuc¢iy nustatymo ribas, o
kai kuriais atvejais likuciai:

apdorotuose augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose ir ant jy
dirvoje

vandenyje (jskaitant geriamajj vandeni)

ore

gyviiny ir Zmoniy kino skysciuose ir audiniuose
Veikliosios medZiagos toksikologiniai ir metabolizmo tyrimai
Umus toksiskumas

Oralinis

Poodinis

Inhaliacinis

Intraperitonalinis

Odos, o kai kuriais atvejais, akiy dirginimas

Odos sensibilizacija

Trumpalaikis toksiskumas

28 dieny oralinis tyrimas

Oralinis bidas — dvi riiSys, vienas grauZzikas (pageidautina zZiurké) ir vienas ne grauzikas, paprastai 90 dieny
oralinis tyrimas

Kiti biidai (inhaliacinis, poodinis, priklausomai nuo salygy)
Ilgalaikis toksiskumas
Igalaikis oralinis toksiskumas ir kancerogeniskumas (ziurké ir kitos Zinduoliy ridys) — atitinkamai kiti badai

Mutageniskumas — bandymy aparatira jvertinti geny mutacijas, chromosomy nukrypimus nuo normy ir
DNR pakitimai

Toksiskumas reprodukcijai
Teratogeniskumo tyrimai — triusis ir viena grauZziky rasis, oralinis, o kai kuriais atvejais, poodinis

Multigeneraciniai tyrimai zinduoliuose (maziausiai dviems kartoms)
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5.6.

5.7.

5.8.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.3.

5.10.4.

5.10.5.

5.10.6.

5.10.7.

5.10.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Metabolizmo tyrimai zinduoliuose

Absorbcija, pasiskirstymas ir i$skyrimas i§ Zinduoliy — po oralinio ir poodinio poveikio

Metaboliniy keliy aiskinimas

Neurotoksiskumo tyrimai, tame tarpe sulétinti. Neurotoksiskumo tyrimai su subrendusiomis vistomis
Papildomi tyrimai

Apdoroty augaly metabolity toksiskumo efektas tais atvejais, kai jie skiriasi nuo ty, kurie nustatyti gyviiny
tyrimuose

Visi mechanistiniai tyrimai, btini paaiskinti poveikiams, apie kuriuos pranesta toksiskumo tyrimuose
Toksiskumo efektas naminiams gyvuliams ir gyviinams

Medicininiai duomenys

Gamyklos, gaminancios veikliaja medziaga, personalo medicininé priezitira

Tiesioginiai stebéjimai, pvz., klinikiniai ir apsinuodijimo atvejai

Pramonés ir Zemés tikio darbuotojy ligos istorijos

Steb¢jimai apie visuomenés kontakta su produktu ir prireikus epidemiologiniai tyrimai

Apsinuodijimo diagnozé (veikliosios medziagos ir metabolity nustatymas), konkretiis apsinuodijimo pozy-
miai, klinikiniai bandymai

Jautrumo/alergiskumo stebéjimai
Sitilomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai, medicininis gydymas
Tikétino apsinuodijimo poveikio prognozé

Zinduoliy toksikologijos apibendrinimas ir ivados (jskaitant nepastebétus neigiamus poveikius NOAEL,
nepastebéto efekto dydzius NOEL ir leidZiamg paros norma (LPN). Bendras visy toksikologiniy duomeny
jvertinimas ir kita informacija apie veikligja medziaga

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose arba ant jy
Skilimo ir reakcijos produkty ir metabolity identifikavimas apdorotuose augaluose arba produktuose

Veikliosios medziagos ir jos metabolity dauginimosi galimybé nuo panaudojimo iki saugomy produkty
derliaus nuémimo arba pakrovimo — sunaudojimo ir pasiskirstymo, o kai kuriais atvejais, ant augaly, i§ny-
kimo kinetika, riSamoji augaly sudedamoji dalis, k.

kad biity jrodyta, jog likuciai, galintys atsirasti siilomo apdorojimo metu, nedarys neigiamo poveikio Zmo-
niy ir gyviiny sveikatai

Galimo ir faktinio salyc¢io per maista ir kitais budais nustatymas, tokiais kaip liku¢iy monitoringo duome-
nys apie produktus mitybos grandinéje, stebéjimas arba duomenys apie poveikj per org, vandeni, kt.

Maitinimas ir metabolizmo tyrimai naminiuose gyvuliuose (jeigu likuciai licka augaluose ar ant jy, arba
augaly dalyse ar ant jy, skirtuose $eérimui), kad baity galima jvertinti likucius gyviininés kilmés paSaruose

Pramoninio perdirbimo ir (arba) perdirbimo namy salygomis poveikis liku¢iy pobaidziui ir dydziui

Likuciy elgesio apibendrinimas ir jvertinimas pagal duomenis, pateiktus 6.1-6.6 punktuose
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.3.

11.

Islikimas ir elgesys aplinkoje
I3likimas ir elgesys dirvozemyje

Skilimo greitis ir kelias (iki 90 % skilimo), jskaitant vykstanciy procesy nustatymg, metabolity ir skilimo
produkty identifikavima bent trijuose dirvozemio tipuose esant tam tikroms salygoms

Adsorbcija ir desorbcija bent trijy risiy dirvoZemiuose, o kai svarbu, metabolity ir skilimo produkty
adsorbcija ir desorbcija

Mobilumas bent trijose dirvozemio rasyse, o kai svarbu, metabolity ir skilimo produkty mobilumas
Sujungty likuciy dydis ir pobadis
I$likimas ir elgesys vandenyje ir ore

Skilimo kelias ir greitis vandens sistemose — biologinis skilimas, hidrolizé, fotolizé (jeigu neaptarta
2.8 punkte), jskaitant metabolity ir skilimo produkty identifikavima

Adsorbcija ir desorbcija vandenyje (nusédimas), o kai svarbu, metabolity ir skilimo produkty adsorbcija ir
desorbcija

Skilimo ore greitis ir kelias (fumigantams ir kitoms lakiosioms medziagoms) (jeigu neaptarta 2.9 punkte)

Veikliosios medziagos ekotoksikologiniai tyrimai

Poveikis pauk3ciams

Umus oralinis toksiskumas

Trumpalaikis toksinis poveikis — 8 dieny tyrimas bent su viena rasimi (i§skyrus visciukus) per maistg.
Poveikis dauginimuisi

Poveikis vandens organizmams

Umus toksinis poveikis Zuvims

Létinis toksinis poveikis Zuvims

Poveikis uzaugusiy zuvy dauginimuisi ir mazy zuvyciy gyvybingumui

Biokoncentracija Zuvyse

Umus toksiskumas Daphnia magna

Daphnia magna dauginimasis ir gyvybingumas

Poveikis dumbliy augimui

Poveikis kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams

Umus toksinis poveikis bitéms ir kitiems nariuotakojams (pvz., kenkéjams)

Toksinis poveikis sliekams ir kitiems dirvoZemio atsitiktinai paveiktiems makroorganizmams
Poveikis kitiems dirvoZemio atsitiktinai paveiktiems mikroorganizmams

Poveikis kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams (floros ir faunos), kuriems gali biti pakenkta
Poveikis biologiniams nuoteky valymo biidams

7 ir 8 punkty apibendrinimas ir jvertinimas

Pasiiilymai, jskaitant veikliosios medZiagos klasifikacijai ir Zenklinimui pagal Direktyvg 67/548/EEB pagrjsti
— Pavojingumo simbolis (-iai)

— Pavojaus zenklai

— Rizikos frazés

— Saugos frazés

Il priedo A dalyje minimas dokumentas apie tipinj augaly apsaugos produktg
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

B DALIS
Mikroorganizmai ir virusai

(81 dalis netaikoma GMO, kai klausimai priklauso Direktyvos 90/220/EEB taikymo sriciai)

Organizmo identiskumas

Pareiskéjas (pavadinimas, adresas, t. t.)

Gamintojas (pavadinimas, adresas, taip pat gamyklos vieta)
Bendras ir alternatyvus pavadinimas arba kiti pavadinimai

Taksonominis pavadinimas ir bakterijy, gryby ar pirmuoniy padermé, nurodant ar pagrindiné ar mutan-
tiné padermé; virusams — agento (medziagos) taksonominé klasifikacija, serotipas, padermé ar mutantas

Organizmo iSvedimo numeris

Atitinkamos bandymo procediiros ir identifikavimui naudojami kriterijai (pvz., morfologija, biochemija,
serologija)

Sudétis — mikrobiologinis grynumas, kilmé, identiskumas, savybés, sudétis, bet kurios priemaiSos ir pasa-
liniai organizmai

Biologinés organizmo savybés

Naikinami organizmai. Patogeniskumas arba antagonizmas $eimininkui, infekcine doz¢, translokacija ir
informacija apie veikimo biida

Organizmo ir jo naudojimo istorija. Natdrali kilmé ir geografinis pasiskirstymas

Seimininko specifiskumo diapazonas ir poveikis kitoms riisims, ne kenksmingiems organizmams,
iskaitant rasis labiausiai susijusias su naikinamaja rasimi, tame tarpe infekcija, patogeniskumas ir
transimiliacija

Infekciskumas ir fizinis stabilumas, kai naudojamas pagal siiloma metodg. Temperatiiros poveikis, jautru-
mas radiacijai ore, kt. Stabilumas naudojant panasiomis naudojimo salygomis

Ar organizmas yra glaudZiai susijes su augalo patogenu ar su stuburiniy riisiy patogenu ar ne tam skirto-
mis bestuburiy risimis

Genetinis patvarumas (t. y. mutacijos greitis) laboratoriniuose tyrimuose pagal siilomas naudojimo
salygas

Toksiny buvimas ar nebuvimas arba gamyba bei jy kilmé, identiskumas, cheminé struktiira (prireikus) arba
stabilumas

Kita informacija apie organizmg
Paskirtis, t. y. fungicidas, herbicidas, insekticidas, repelentas, augimo reguliatorius

Poveikis kenksmingiems organizmams, t. y. kontaktinis, jkvepiant, per skrandj, fungitoksinis ar fungista-
tinis, kt., sisteminis ar ne sisteminis

Sitloma naudojimo sritis, pvz., lauke, Siltnamiuose, maisto ar pasary saugyklose, sode

Kur biitina, remiantis bandymy rezultatais nurodoma, kokiomis Zemés tikio ar aplinkos apsaugos salygo-
mis §i medziaga gali biti naudojama arba negali biti naudojama

Kenksmingi organizmai, kuriuos naikina ir augalai arba produktai, kurie apsaugomi arba apdorojami
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.1.1.

5.1.1.2.

5.1.1.3.

5.1.1.4.

5.1.1.5.

5.1.1.6.

5.1.1.7.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3

5.1.3.4.

5.1.3.5.

5.1.3.6.

5.1.3.7.

5.1.3.8.

5.2.

5.2.1.

Gamybos metodo ir technologijos aprasymas, kad biity uztikrintas vienodas produktas ir bandymy meto-
dai jam standartizuoti. Mutanty atveju, turéty bati pateikta detali informacija apie gamyba ir izoliacija, kartu
su visais zinomais skirtumais tarp mutanto ir laukiniy téviniy padermiy

Badai uzkirsti kelig sékly atsargy virulentikumo praradimui (sumazéjimui)

Rekomenduojamos saugos priemonés naudojant, sandéliuojant, pervezant arba gaisro atveju

Organizmo nukenksminimo galimybés

Analizés metodai

Identifikavimo metodai ir sé¢klinés medZiagos grynumas i§ kurios partija yra pagaminta ir gauti rezultatai
bei informacija apie kintamumga

Galutinio produkto mikrobiologinio grynumo nustatymo metodai, parodantys, kad gali biti nustatomos
priemai$os, gauti rezultatai ir informacija apie kintamumga

Metodai, skirti jrodyti, ar néra Zmogui ar kitiems Zinduoliams pavojingy patogeny priemaisose prie veik-
liosios medziagos, jskaitant pirmuoniy ar gryby atvejus, temperatiiros poveikis (35 °C arba kitoje tempe-
rattiroje)

Gyvybingy ir negyvybingy (pvz., toksiny) likuciy apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasaruo-

se, Zzmoniy ir gyvany kino skysciuose ir audiniuose, dirvozemyje, vandenyje ir ore nustatymo metodai,
esant reikalui

Toksikologiniai, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimai
Bakterijos, grybai, pirmuonys ir mikoplazmos
Toksiskumas ir (arba) patogeniskumas, infekciskumas
Vienkartiné oraliné dozé

Tais atvejais, kai vienkartiné dozé nepakankama jvertinti patogeniskuma, gali prireikti atlikti keleta ban-
dymy labai toksisky agenty (organizmy) ir infekciskumo nustatymui

Vienkartiné dozé po oda

Vienkartiné inhaliaciné dozé

Vienkartiné intraperitonaliné dozé

Odos ir, jei bitina, akiy dirginimas

Odos sensibilizacija

Trumpalaikis toksiskumas (90 dieny tyrimai)

Oralinis biidas

Kiti biidai (inhaliacinis, poodinis, priklausomai nuo salygy)

Papildomi toksikologiniai ir (arba) patogeniniai ir infekciskumo tyrimai

Oralinis ilgalaikis toksiskumas ir kancerogeniskumas

Mutageniskumas — (bandymai, kurie paminéti A dalies 5.4 punkte)

Teratogeniskumo tyrimai

Multigeneraciniai tyrimai Zinduoliuose (maZziausiai dviems kartoms)

Metabolizmo tyrimai — absorbcija, pasiskirstymas ir i$skyrimas i§ zinduoliy

Neurotoksiskumo tyrimai, tame tarpe sulétinti. Neurotoksiskumo tyrimai su subrendusiomis vistomis
Imunotoksiskumas, pvz., alergiskumas

PatogeniSkumas ir infekciskumas, nuslopinus imunitetg

Virusai, viroidai

Umus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas. Informacija pateikta 5.1.1. punkte ir lasteliy

kultiiros tyrimai, naudojant iSgrynintus infekcinius virusus ir pirmines zinduoliy lasteliy kultiiras, pauks-
Ciy ir Zuvy lasteles
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5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Trumpalaikis toksiskumas

5.1.2. punkte pateikta informacija ir infekciskumo tyrimai atlikti bioanalizés biidu arba naudojant tinkama
lasteliy kulttira maziausiai 7 dienos po paskutinio jvedimo bandomiesiems gyviinams

Papildomi toksikologiniai ir (arba) patogeniskumo ir infekciskumo tyrimai, kaip nurodyta 5.1.3 punkte
Toksiskumo efektas naminiams gyvuliams ir gyviinams

Medicininiai duomenys

Medicininiai reikalavimai gamyklos gamintojos darbuotojams

Sveikatingumo poZymiai (informacija apie sveikatg) i§ pramonés ir Zemés tikio jmoniy

Steb¢jimai apie visuomenés kontakta su produktu ir prireikus epidemiologiniai tyrimai

Apsinuodijimo diagnozé, specifiniai apsinuodijimo poZymiai, klinikiniai tyrimai, prireikus
Jautrumolalergiskumo steb¢jimai, prireikus

Sitilomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai, medicininis gydymas, prireikus
Tikétino apsinuodijimo poveikio prognozé, prireikus

Zinduoliy toksikologijos apibendrinimas ir isvados (jskaitant nepastebétus neigiamus poveikius NOAEL,
nepastebéto efekto dydzius NOEL ir leidZziama paros norma Zmogaus kiino svoriui (LPN), prireikus). Bend-
ras visos toksikologiniy, patogeniskumo ir infekciskumo duomeny jvertinimas ir kita informacija apie veik-
ligja medziaga

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant jy

Gyvybingy ir negyvybingy (pvz., toksiny) likuciy identifikavimas apdorotuose augaluose arba produktuo-
se, gyvybingi likuciai pagal kultiirg ar bioanaliz¢, negyvybingi pagal atitinkamus metodus

Veikliosios medziagos dauginimosi galimybé augaluose arba maisto produktuose, kartu pateikiant ataskai-
tas apie bet kokj poveikj maisto kokybei

Tais atvejais, kai toksiny likuciai islieka valgomuosiuose augaliniuose produktuose, turi biti pateikti duo-
menys, nurodyti A dalies 4.2.1 ir 6 punktuose

Likuc¢iy elgesio apibendrinimas ir jvertinimas pagal informacija, pateikta 6.1-6.3 punktuose
Islikimas ir elgesys aplinkoje

Pasiskirstymas, mobilumas, dauginimasis ir stabilumas ore, vandenyje, dirvoje

Informacija apie galima i$likima mitybos grandyse

Tais atvejais kai gaminasi toksinai, pateikiami A dalies 7 punkte nurodyti duomenys
Ekotoksikologiniai tyrimai

Pauksc¢iai — tmus oralinis toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas

Zuvys — imus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas

Toksiskumas — Daphnia magna (jeigu reikia)

Poveikis dumbliy augimui

Umus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas svarbiems naikinamos riiSies parazitams ir
grobuonims

Bités: imus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas

Sliekai: imus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas
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8.8.

10.

11.

Umus toksiskumas ir (arba) patogeniskumas ir infekciskumas kitiems organizmams, kuriems, manoma, gali
bati pakenkta

Netiesioginio tersimo paplitimas kultiroms, kurioms netaikoma augaly apsaugos priemoné, laukiniams
augalams, dirvoZemiui, vandeniui

Poveikis kitai florai ir faunai

Tais atvejais kai gaminasi toksinai, biitina pateikti informacija, nurodytg A dalies 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4,8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 ir 8.3.3 punktuose, prireikus.

7 ir 8 punkty apibendrinimas ir jvertinimas

Pasiiilymai, jskaitant pasiiilymy dél veikliosios medZiagos klasifikacijos ir Zenklinimo pagal Direktyvg 67/548/EEB
pagrindimg

— Pavojingumo simbolis (-iai)
— Pavojaus Zenklai
— Rizikos frazés

— Saugos frazés

11l priedo B dalyje nurodytas dokumentas apie tipinj augaly apsaugos produktg
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III PRIEDAS

REIKALAVIMAI DOKUMENTAMS, KURIE TURI BUTI PATEIKTI, KAD VEIKLIOJI MEDZIAGA BUTY
IRASYTA [ I PRIEDA

[ZANGA

Informacijoje pateikiama:

— techniniai dokumentai, kuriuos pateikta informacija, batina jvertinti veiksminguma ir numatomus pavojus, atsi-
randancius nedelsiant ar véliau, kuriuos augaly apsaugos produktas gali sukelti Zmonéms ir aplinkai, ir bent infor-
macija apie toliau nurodytus tyrimus ir jy rezultatus, kartu su i§samiu ir visapusisku atlikty studijy bei taikyty
metody apraSymu arba bibliografine nuoroda j juos,

— augaly apsaugos produkto sitiloma klasifikacija ir Zenklinimas pagal atitinkamas Bendrijos direktyvas.

Atskirais atvejais gali tekti paprasyti II priedo A dalyje numatytos informacijos dél formulianty (pvz., tirpikliy ir siner-
genty).

Taciau tam tikros informacijos, kurios neprireikty dél produkto pobtidzio ar siilomo naudojimo, pateikti nebiitina.
Tokiais atvejais arba jeigu mokslo ar technikos pozitiriu informacijos pateikti nebitina arba nejmanoma, turi bati
pateiktas kompetentingas institucijas tenkinantis pagrindimas.

Bandymai turi biiti atlikti remiantis Direktyvos 79/831/EEB V priede nurodytais metodais, arba jeigu metodas netinka
arba neaprasytas, turi bati pagristi kiti taikyti metodai. Bandymai turi bati atlikti pagal Direktyvos 86/609/EEB rei-
kalavimus ir Direktyvoje 87/18/EEB iSdéstytus principus.

A DALIS

Cheminiai preparatai

1. Augaly apsaugos produkto identiskumas

1.1. Pareiskéjas (vardas, adresas, kt.)

1.2. Preparato ir veikliosios medziagos (-y) gamintojas (pavadinimai, adresai ir kt., jskaitant gamyklos vietg)
1.3. Prekinis pavadinimas ar sitilomas prekinis pavadinimas ir, jei svarbu, preparato gamintojo kodo numeris
1.4. I$sami kiekybiné ir kokybiné informacija apie preparato sudétj (veikliaja medziagg (-as), priemaisas, pagal-

bing medziaga, inertinius komponentus, kt.)

1.5. Preparaty fiziné buklé ir pobudis (koncentruota emulsija, Slampantys milteliai, tirpalas ir kt.)
1.6. Veikimo biidas (herbicidas, insekticidas ir kt.)

2. Augaly apsaugos produkto fizikinés, cheminés ir techninés savybés

2.1. I$vaizda (spalva ir kvapas)

2.2. Savybeé sprogti ir oksidacijos savybés

2.3. Plitipsnio temperatira ir kita informacija apie degumg ar savaiminj uZzsiliepsnojima

2.4. Rigstingumas/Sarmingumas ir, jei reikia, pH reik§mé (1 % vandeninio tirpalo)

2.5. Klampumas ir pavir$iaus jtemptis
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2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.7.

2.8.8.

2.8.9.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Santykinis tankis

Sandéliavimas — stabilumas ir galiojimo laikas. Sviesos, temperatiiros ir drégmés jtaka techninéms augaly
apsaugos produkto savybéms

Augaly apsaugos produkto techninés savybés

Drékstamumas (Slampamumas)

Atsparumas putojimui

Suspensiskumas ir suspensijos stabilumas

Sauso sieto bandymas ir $lapio sieto bandymas

Daleliy dydzio pasiskirstymas, dulkiy/daleliy (granuliy) turinys, dilimas ir purumas

Granuliy atveju: sieto bandymas ir granuliy pasiskirstymas pagal svorj, bent jau daleliy, kurios didesnés
nei 1 mm

Veikliosios medziagos sudétis jauke, granulése arba beicuotuose séklose
Emulsiskumas, re-emulsiskumas, emulsijos stabilumas
Takumo, pylimo ir dulkéjimo galimybe

Fizinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant augaly apsaugos produktus, su kuriais
jis bus leidziamas naudoti

Vilgymas, kibimas ir pasiskirstymas ant naikinamy augaly
Duomenys apie naudojimg
Naudojimo sritis, pvz., lauke, iltnamiuose, maisto ar pasary saugyklose, sode

Poveikis kenksmingiems organizmams, pvz., kontaktinis, per kvépavimo takus ar per skrandj, fungitok-
sinis ar fungistatinis, kt., sisteminis arba ne augaluose

Detali informacija apie numatomag naudojima, pvz., naikinamy kenksmingy organizmy tipai ir (arba)
augalai arba augaliniai produktai, kuriems preparatas skirtas

Kur reikia, atsizvelgiant { bandymy rezultatus, turi bati pateikta informacija apie visas specifines Zemés
tikio, augaly sveikatos ir (arba) aplinkos salygas, kuriomis preparatai gali arba negali baiti naudojami

Naudojimo norma

Veikliosios medziagos naudojimo koncentracija (pvz., tirpale, jauke ar beicuotose séklose)
Naudojimo biidas

Naudojimy skaicius ir laikas bei apsaugojimo trukme

Bitini laukimo laikotarpiai arba kitos saugos priemonés, siekiant isvengti fitotoksinio poveikio po to augi-
namiems augalams

Sitilomos naudojimo instrukcijos

Kita informacija apie augaly apsaugos produktg

Pakuoté (tipas, medziagos, dydis, kt.), preparato suderinamumas su siilomomis pakuociy medziagomis
Naudojamy jrenginiy valymo tvarka

Karencijos ir j¢jimo j apdorotus plotus laikotarpis, batini laukimo periodai arba kitos saugos priemonés
Zmonéms ir naminiams gyviinams apsaugoti

Rekomenduojami badai ir saugos priemonés naudojant, saugant, pervezant arba gaisro atveju
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4.5.

4.6.

4.7.

4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.7.4.

4.7.5.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Degimo produkty, kurie svarbiis gaisro atveju, identiskumas

Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka
Neutralizavimo galimybé

Kontroliuojamas iSmetimas

Kontroliuojamas deginimas

Vandens valymas

Kiti

Analizés metodai

Analizés metodai, skirti augaly apsaugos produkto sudéciai nustatyti

Jeigu nenurodyti II priedo A dalies 4.2 punkte, analizés metodai, jskaitant regene-
ravimo koeficientus ir liku¢iy nustatymo ribas:

apdorotuose augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose
dirvozemyje

vandenyje (jskaitant geriamajj vandeni)

ore

gyviiny ir Zmogaus skysciuose ir audiniuose, o kai kuriais atvejais — ant jy.
Efektyvumo duomenys

Preliminariis normos nustatymo bandymai

Lauko bandymai

Informacija apie galima atsparumo atsiradima

Poveikis apdoroty augaly kokybei, o kai kuriais atvejais jy derliui arba poveikis apdoroty augaliniy pro-
dukty kokybei

Fitotoksiskumas naikinamiems augalams (jskaitant skirtingas veisles) arba augaliniams produktams,
kuriems skirtas produktas

Pastabos apie nepageidaujamus poveikius arba nenumatytus pasalinius poveikius, pvz., naudingiems arba
kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams, véliau auginamiems augalams, kitiems augalams arba apdo-
roty augaly dalims, naudojamoms dauginimui (pvz., s¢kloms, auginiams, tisams)

6.1-6.6 punktuose pateikty duomeny apibendrinimas ir i$vados

Toksikologiniai tyrimai

Umus toksiskumas

Oralinis

Poodinis

Inhaliacinis

Odos dirginimas ir prireikus akiy dirginimas

Odos sensibilizacija

Kai kuriais atvejais, imus odinis toksiskumas, odos ir akiy dirginimas deriniams augaly apsaugos pro-
dukty, kuriuos prasoma registruoti naudojimui tokiuose deriniuose
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

9.2

9.3.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

Operatoriaus salytis
Odos absorbcija

Galimas operatoriaus sglytis natiiralios aplinkos sglygomis, iskaitant, kai kuriais atvejais, taip pat opera-
toriaus saly¢io kiekybinius tyrimus

Turimi neveikliyjy medziagy toksikologiniai duomenys

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose ir ant jy

paraiska registruoti, i§déstant visas eksperimentines salygas ir i§samig informacija, jskaitant duomenis apie
veikliaja medziaga, atitinkamus metabolitus bei atitinkamas kitas augaly apsaugos produkto sudedama-
sias dalis, nuo naudojimo momento iki derliaus nuémimo, arba, jeigu buvo naudojama po derliaus
nuémimo, likuciy skilimas saugojimo metu ir likuc¢iy kiekiai tuo metu, kai atiduodama pardavimui i3 sau-
gojimo viety. Reikéty turéti duomenis apie klimato ir agronomines salygas, kurios gali biiti sitlomame
naudoti plote

Pramoninio perdirbimo ir (arba) perdirbimo namy salygomis poveikis liku¢iy pobtdziui ir dydziui

Likuciy poveikis atspalviui, kvapui, skoniui ar kitoms savybéms, kurios gali turéti jtakos $vieziems arba
perdirbtiems produktams

Liku¢iy jvertinimas gyviininés kilmés produktuose, atsirandanciy $érimo metu arba po kontakto su pakra-
tais, remiantis liku¢iy duomenimis, minétais 8.1 punkte ir Il priedo A dalies 6.5 punkte minétais naminiy

gyviny tyrimais

Liku¢iy duomenys véliau auginamuose arba s¢jomaininiuose augaluose, kuriuose numatoma, jog jie
galéty bati

Sitilomi naudojimo laikotarpiai iki derliaus nuémimo, karencijos laikotarpiai arba saugojimo laikotarpiai,
kai naudojamas po derliaus nuémimo

Sitilomi didziausi leistini likuciy kiekiai ir $iy liku¢iy priimtinumo pagrindimas
Liku¢iy elgesio apibendrinimas ir jvertinimas pagal duomenis, pateiktus 6.1-6.6 punktuose

Islikimas ir elgesys aplinkoje

Pateikta informacija, kai kuriais atvejais, turi apimti ir ta informacija, kuri nurodyta Il priedo A dalies
7 punkte ir

Pasiskirstymo ir skilimo dirvozemyje tyrimai

Pasiskirstymo ir skilimo vandenyje tyrimai

Pasiskirstymo ir skilimo ore tyrimai

Ekotoksikologiniai tyrimai

Poveikis pauk§ciams

Umus oralinis toksiskumas

Prizitirimi tyrimai, kad biity jvertintas pavojus pauksciy rasims lauko sglygomis
Tikimybé, kad pauksciai gali palesti jauko, granuliy arba beicuoty sékly
Poveikis vandens organizmams

Umus toksiskumas Zuvims

Umus toksiskumas Daphnia magna

[§samus tyrimas (jeigu toksiskas Zuvims ar kitiems vandens organizmams ir i§lickantiems vandenyje), kad
bty jvertinta rizika vandens organizmams natiiralios aplinkos salygomis (lauke)
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10.2.4.

10.2.4.1.

10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.3.3.

10.3.4.

10.3.5.

10.3.6.

10.3.7.

11.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Naudojimas pavirsiaus vandenyse arba ant jy
Konkretiis tyrimai su Zuvimis ir kitais vandens organizmais
Duomenys apie aktyviosios medziagos likucius zuvyse, jskaitant toksikologiskai svarbius metabolitus

Il priedo A dalies 8.2.2., 8.2.3., 8.2.4, 8.2.6 ir 8.2.7 punktuose minimi tyrimai, kuriuos gali tekti atlikti
konkretiems augaly apsaugos produktams

Poveikis kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams
Poveikis sausumos nariuotakojams, i$skyrus paukscius
Toksiskumas bitéms

Toksiskumas besimaitinancioms bitéms natiiralioje aplinkoje
Poveikis naudingiems nariuotakojams, i$skyrus bites

Poveikis sliekams ir kitiems dirvozemio atsitiktinai paveiktiems makroorganizmams, kuriems gali bati

pakenkta

Poveikis dirvozemio atsitiktinai paveiktiems mikroorganizmams
Duomeny, gauty per pirmaja biologing atranka, santrauka

9 ir 10 punkty apibendrinimas ir jvertinimas

Kita informacija

Informacija apie registracija kitose Salyse

Informacija apie nustatytus didziausius leistinus liku¢ius (DLL) kitose Salyse

Pasitilymai, jskaitant veikliosios medziagos klasifikacijos ir Zenklinimo pagal Direktyva 67/548/EEB ir
Direktyva 78/631/EEB pagrindima

— Pavojingumo simbolis (-iai)
— Pavojaus Zenklai
— Rizikos frazés

— Saugos frazés
Pasitilymai dél rizikos ir saugos fraziy pagal 15 straipsnio 1 dalies g ir h punktus ir sitiloma etiketé

Sitilomos pakuotés pavyzdziai

B DALIS
Mikroorganizmy arba virusy preparatai
(31 dalis netaikoma GMO, jeigu jie priklauso Direktyvos 90/220/EEB taikymo sri¢iai)
Augaly apsaugos produkto identiskumas
Pareiskéjas (pavadinimas, adresas, t. t.).
Preparato ir veikliosios (-iy) medZziagos (-y) gamintojas (pavadinimas, adresas, kt., jskaitant gamyklos vieta)

Prekinis augaly apsaugos produkto pavadinimas arba sitilomas prekinis pavadinimas ir gamintojo kodo
numeris, prireikus

Detali informacija apie augaly apsaugos produkto sudéties kiekj ir kokybe (aktyviis organizmai, inertiniai
komponentai, pasaliniai organizmai, kt.)
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1.5.

1.6.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4,

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.4.9.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Augaly apsaugos produkto fiziné biklé ir pobadis (koncentruota emulsija, Slampantys milteliai, kt.)
Naudojimo grupé (insekticidas, fungicidas, kt.)

Augaly apsaugos produkto techninés savybés

[3vaizda (spalva ir kvapas)

Sandéliavimo stabilumas — stabilumas ir galiojimo terminas. Temperatiiros, pakavimo bido,
sandéliavimo, kt., poveikis biologiniam aktyvumui i§saugoti

Metodai, skirti nustatyti sandéliavimo ir galiojimo stabiluma

Preparato techninés charakteristikos

Slampamumas (drékstamumas)

Atsparumas putojimui

Suspensiskumas ir suspensijos stabilumas

Slapio sieto bandymas ir sauso sieto bandymas

Daleliy dydzio pasiskirstymas, dulkiy/smulkiy daleliy turinys, dilimas ir purumas

Granuliy atveju: sieto bandymas ir granuliy pasiskirstymas pagal svori, bent jau daleliy, kurios didesnés
nei 1 mm

Veikliosios medziagos sudétis jauke, granulése arba beicuotose séklose
Emulsiskumas, re-emulsiskumas (daugkartinis virsmas emulsija), emulsijos stabilumas
Takumas, birumas ir dulkéjimo galimybé

Fizinis ir cheminis suderinamumas su kitais produktais, jskaitant augaly apsaugos produktus, kurie yra
registruoti

Vilgymas, kibimas ir pasiskirstymas ant naikinamy augaly

Naudojimo duomenys
Naudojimo sritis, pvz., lauke, iltnamiuose, maisto ar pasary saugyklose, sode

Detali informacija apie naudojima, pvz., naikinami kenksmingi organizmai ir (arba) saugomi augalai arba
augaliniai produktai

Naudojimo norma

Kur reikia, atsizvelgiant j bandymy rezultatus, turi bati pateikta informacija apie visas specifines Zemeés
tkio, augaly sveikatos arba aplinkos salygas, kuriomis produktai gali arba negali biti naudojami

Veikliosios medziagos naudojimo koncentracija (pvz., % tirpale)

Naudojimo bidas

Naudojimy skaicius ir laikas

Fitopatogeniskumas

Sitilomos naudojimo instrukcijos

Kita informacija apie preparatg

Pakuoté (tipas, medziagos, dydis, kt.), preparato suderinamumas su sitilomomis pakuotés medziagomis

Naudojamy jrenginiy valymo tvarka
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

7.2

7.3

7.4

7.5.

7.6.

7.7.

7.7.1.

7.7.2.

Karencijos ir j¢jimo j apdorotus plotus laikotarpis, bitini laukimo laikotarpiai arba kitos saugos priemonés
Zmonéms ir gyviinams apsaugoti

Rekomenduojami badai ir saugos priemonés naudojant, saugant, pervezant arba gaisro atveju
Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés sunaikinimo ar nukenksminimo tvarka

Analizés metodai

Analizés metodai augaly apsaugos produkto sudéciai nustatyti

Liku¢iy nustatymo metodai apdorotuose augaluose arba augaliniuose produktuose (pvz., biotestai)
Metodai, skirti nustatyti preparato mikrobiologinj grynuma

Metodai, skirti nustatyti ar preparate néra zmoniy ir Zinduoliy patogeny, arba prireikus bi¢iy patogeny

Technologijos, uztikrinancios produkto vienodumo nustatymo metodus ir bandymy metodai standarti-
zacijos tikslu

Efektyvumo duomenys

Preliminariis normos nustatymo bandymai
Lauko bandymai

Informacija apie galima atsparumo atsiradima

Poveikis apdoroty augaly kokybei, o kai kuriais atvejais jy derliui arba poveikis apdoroty augaliniy pro-
dukty kokybei

Fitotoksiskumas naikinamiems augalams (jskaitant skirtingas veisles) arba augaliniams produktams,
kuriems skirtas produktas

Pastabos apie nepageidaujamus poveikius arba nenumatytus pasalinius poveikius, pvz., naudingiems arba
kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams, véliau auginamiems augalams, kitiems augalams arba apdo-
roty augaly dalims, naudojamoms dauginimui (pvz., sékloms, auginiams, tisams)

6.1-6.6 punktuose pateikty duomeny apibendrinimas ir jvertinimas
Toksikologiniai ir (arba) patogeniskumo ir infekciskumo tyrimai
Vienkartiné dozé per burng

Vienkartiné dozé per oda

Inhaliacinis

Odos ir, prireikus, akiy dirginimas

Odos sensibilizacija

Turimi toksikologiniai duomenys apie ne veikligsias medZziagas
Operatoriaus salytis

Adsorbcija per odg

Galimas operatoriaus salytis nattralios aplinkos sglygomis, jskaitant, kai kuriais atvejais su augaly apsau-
gos preparatu lauko saglygomis, kai kuriais atvejais, taip pat operatoriaus salycio kiekybinius tyrimus
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.2.6.

11.

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose ir ant jy

Duomenys apie veikliosios medziagos likucius, jskaitant duomenis, gautus priziarimy bandymy su auga-
lais, maisto produktais ar pasarais, dél kuriy pateikta paraiska registruoti, i§déstant visas eksperimentines
salygas ir i§samig informacija. Reikéty turéti duomenis apie klimato ir agronomines salygas, kurios gali
bati siilomame naudoti plote. Taip pat batina identifikuoti gyvybingus ir negyvybingus liku¢ius apdo-
rotuose augaluose

Pramoninio perdirbimo ir (arba) perdirbimo namy sglygomis poveikis liku¢iy pobtdziui ir dydziui

Likuciy poveikis atspalviui, kvapui, skoniui ar kitoms savybéms, kurios gali turéti jtakos $vieziems arba
perdirbtiems produktams

Duomenys apie liku¢ius gyviininés kilmés produktuose, atsirandancius $érimo metu, arba, kai kuriais atve-
jais, po kontakto su pakratais

Duomenys apie likucius vélesniuose ar kei¢ianciuose derliuose, kai galima tikétis likuciy buvimo

Sitlomi naudojimo laikotarpiai iki derliaus nuémimo, arba sandéliavimo laikotarpiai, kai naudojamas po
derliaus nuémimo

Sitlomi didziausi leidziami likudiai ir $iy likuciy (toksiny) priimtinumo pagrindimas
Liku¢iy apibendrinimas ir jvertinimas pagal duomenis, pateiktus 8.1-8.7 punktuose
Islikimas ir elgesys aplinkoje

Tais atvejais, kai gaminasi toksinai, kai kuriais atvejais, reikalaujama pateikti A dalies 9 punkte minéta
informacija

Ekotoksikologiniai tyrimai

Poveikis vandens organizmams

Zuvims

Tyrimai dafnijoms (Daphnia magna) ir kitoms rasims, kurios susij¢ su naikinamaisiais organizmais
Tyrimai vandens mikroorganizmams

Poveikis naudingiems ir kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams

Poveikis bitems, prireikus

Poveikis kitiems naudingiems organizmams

Poveikis sliekams

Poveikis kitai dirvoZzemio faunai

Poveikis kitiems atsitiktinai paveiktiems organizmams, kuriems numatoma, kad gali bati pavojus

Poveikis dirvos mikroflorai

9 ir 10 punkty apibendrinimas ir jvertinimas

Kita informacija
Informacija apie registracija kitose Salyse

Informacija apie nustatytus maksimalius leidziamus likuc¢ius kitose 3alyse
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12.3. Pasitilymai, jskaitant klasifikacijos ir Zenklinimo, sitilomo pagal Direktyva 67/548/EEB ir Direktyva
78/631/EEB, pagrindima

— Pavojingumo simbolis (-iai)
— Pavojaus Zenklai
— Rizikos frazés
— Saugos frazes
12.4. Pasitilymai dél rizikos ir saugos fraziy pagal 15 straipsnio 1 dalies g ir h punktus ir sitiloma etiketé

12.5. Siilomos pakuotés pavyzdziai
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IV PRIEDAS

RIZIKOS FRAZES



366 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 03/11 t.

V PRIEDAS

SAUGOS FRAZES
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VI PRIEDAS

VIENODI PRINCIPAI AUGALY APSAUGOS PRODUKTAMS IVERTINTI



