2005 4 8

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 90/1

[

(Aktai, kuriuos skelbti privaloma)

TARYBOS DIREKTYVA 2005/25/EB

2005 m. kovo 14 d.

i§ dalies kei¢ianti Direktyvos 91/414/EEB VI prieda dél augaly apsaugos produkty, turinciy
mikroorganizmy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/
414/EB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (}), ir
ypac jos 18 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama j Komisijos pasitilyma,

kadangi:

(1)

Pagal Direktyva 91/414/EEB valstybés narés privalo
uztikrinti, kad augaly apsaugos produktai nebus regist-
ruojami, jei jie neatitinka minétoje direktyvoje numatyty
reikalavimy.

Direktyvoje 91/414/EEB numatoma sukurti vienodus
principus, pagal kuriuos valstybés privalo vertinti augaly
apsaugos produktus, pries juos jregistruodamos.

Valstybéms naréms nustatyti vienodi principai buvo
skirti tik cheminiams augaly apsaugos produktams
vertinti ir registruoti. Taciau analogisky principy, pagal
kuriuos valstybés narés galéty vertinti ir registruoti
mikroorganizmy turincius augaly apsaugos produktus,
néra. Todél biatina nustatyti papildomus vienodus
principus Sios riiSies augaly apsaugos produktams.

OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 2004/99/EB (OL
L 309, 2004 10 6, p. 6).

)

Reikalavimai dokumenty rinkiniui, kurj turi pateikti
pareiskéjas, norédamas jregistruoti mikroorganizmy
turintj augaly apsaugos produkta, i Direktyva 91/414/
EEB buvo jtraukti Direktyva 2001/36/EB (%), todél dabar
butina nustatyti vienodus principus dokumenty apie
mikroorganizmy turintj augaly apsaugos produkty
rinkiniui vertinti, remiantis minétais reikalavimais.

Sios direktyvos nuostatos dél vandens apsaugos, taip pat
ir monitoringo, nepaZzeidzia valstybiy nariy isipareigo-
jimy pagal atitinkamas direktyvas, visy pirma pagal
1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél
pavirsinio vandens, skirto geriamajam vandeniui imti,
kokybés valstybése narése reikalavimy (°), 1979 m.
gruodzio 17 d. Tarybos direktyva 80/68/EEB dél
poZeminio vandens apsaugos nuo tam tikry pavojingy
medziagy keliamos tarSos (*), 1998 m. lapkricio 3 d.
Tarybos direktyva 98/83/EB dél Zmonéms vartoti skirto
vandens kokybés (°) ir 2000 m. spalio 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatancia
Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje pagrindus (°).

OL L 164, 2001 6 20, p. 1.

OL L 194, 1975 7 25, p. 26. Direktyva, nuo 2007 12 22
panaikinama Direktyva 2000/60/EB (OL L 327, 2000 12 22,
p. 1).

OL L 20, 1980 1 26, p. 43. Direktyva, nuo 2013 12 22
panaikinama Direktyva 2000/60/EB.

OL L 330, 1998 12 5, p. 32. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

OL L 327, 2000 12 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais,
padarytais Sprendimu Nr. 2455/2001/EB (OL L 331,
2001 12 15, p. 1).
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(6) Sios direktyvos nuostatos dél genetiskai modifikuoty
organizmy nepaZeidzia valstybiy nariy jsipareigojimy
pagal 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty orga-
nizmy apgalvoto isleidimo j aplinka (7).

(7)  Augaly mokslinis komitetas pareiské savo nuomoneg apie
$ig direktyva, ir i $ig nuomong buvo atsiZvelgta.

(8) Todél Direktyva 91/414/EEB turéty bati atitinkamai i3
dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:
1 Straipsnis

Direktyvos 91/414EEB VI priedas i3 dalies kei¢iamas taip, kaip
nurodyta $ios direktyvos priede.

2 Straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, jsigalioje iki 2006 m. kovo 28, jgyvendina ig direktyva.
Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty tekstus ir jy bei
Sios direktyvos koreliacijos lentele.

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL
L 268, 2003 10 18, p. 24).

Valstybés narés, priimdamos minétas priemones, daro jose
nuorodg i $ig direktyvg arba tokia nuoroda daroma jas
oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés
nares.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty
tekstus.

3 Straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 Straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2005 m. kovo 14 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

F. BODEN
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PRIEDAS

VI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

Pavadinimas ,Vienodi principai augaly apsaugos produktams jvertinti ir jregistruoti“ pakei¢iamas taip:

»A DALIS

VIENODI PRINCIPAI CHEMINIAMS AUGALUY APSAUGOS PRODUKTAMS IVERTINTI IR IREGIST-

RUOTI“

Po I dalies pridedama $i dalis:

I DALIS

VIENODI PRINCIPAI MIKROORGANIZMY TURINTIEMS AUGALY APSAUGOS PRODUKTAMS

IVERTINTI IR JREGISTRUOTI“

TURINYS
[ZANGA
VERTINIMAS
1. Bendrieji principai
2. Specialieji principai
2.1. Tapatumas
2.1.1.  Augaly apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo tapatumas
2.1.2.  Augaly apsaugos produkto tapatumas
2.2. Biologinés, fizikinés, cheminés ir techninés savybés
2.2.1.  Augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo biologinés savybés
2.2.2.  Augaly apsaugos produkto fizikinés, cheminés ir techninés savybés
2.3. Kita informacija
2.3.1. Augaly apsaugo priede esancio mikroorganizmo gamybos kontrolé
2.3.2.  Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé
2.4.  Efektyvumo duomenys
2.5. Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai
2.5.1.  Augaly apsaugos produkto analizés metodai
2.5.2.  Liku¢iy analizés metodai
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2.7.

2.8.

2.9.

Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
likuciy poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

ISlikimas ir elgesys aplinkoje

Poveikis netiksliniams organizmams ir sglytis su jais

ISvados ir pasiiilymai

SPRENDIMO PRIEMIMAS

1. Bendrieji principai

2. Specialieji principai

2.1. Tapatumas

2.2. Biologinés ir techninés savybés

2.3. Kita informacija

2.4, Efektyvumas

2.5. Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai

2.6. Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

2.6.1. augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

2.6.2. likuc¢iy poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

2.7. Islikimas ir elgesys aplinkoje

2.8. Poveikis netiksliniams organizmams

IZANGA

1. Sio priedo B dalyje isdéstytais principais siekiama uZtikrinti, kad vertindamos augaly apsaugos produkta,
jei tai mikrobinis produktas, ir priimdamos sprendima jj iregistruoti, visos valstybés narés jgyvendins ios
direktyvos 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punkty reikalavimus, iSlaikydamos auksta Zmoniy ir gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj.

2. Vertindamos paraiskas jregistruoti produkta, valstybés narés:

3)

—  uztikrina, kad pateiktas dokumenty apie mikrobinius augaly apsaugos produktus rinkinys bent
uzbaigiant vertinimg, po kurio priimamas sprendimas, atitinka IIIB priedo reikalavimus,
nepazeidziant, jei tinka, Sios direktyvos 13 straipsnio 1 dalies a punkto, 4 ir 6 daliy nuostaty,

— uztikrina, kad pateikti duomenys yra priimtini pagal savo kieki, kokybe, nuosekluma ir
patikimumg ir jy pakanka norint tinkamai jvertinti dokumentus,

—  prireikus jvertina pareiskéjo nurodytas pateisinancias aplinkybes, dél kuriy nebuvo pateikti tam

tikri duomenys;
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b) atsizvelgia i [IB priede nurodytus duomenis apie augaly apsaugos produkto i§ mikroorganizmy
(iskaitant virusus) susidedancig veikligja medziaga, kurie buvo pateikti norint atitinkama
mikroorganizmg itraukti i I prieds, taip pat ir | nurodyty duomeny vertinimo rezultatus,
nepazeidZziant, jei tinka, Sios direktyvos 13 straipsnio 1 dalies b punkto, 2, 3 ir 6 daliy nuostaty;

¢)  atsizvelgia j kitg svarbig technine ir moksling informacijg, kuria jos pagristai gali turéti apie augaly
apsaugos produkto veikimg arba galima neigiamg augaly apsaugos produkto poveiki, jo
komponentus arba jo metabolitus/toksinus.

Jei specialiuose vertinimo principuose daroma nuoroda j IIB priedo duomenis, ji turi biti laikoma nuoroda
i 2 dalies b punkto duomenis.

Jei pateikty duomeny ar informacijos pakanka, kad baty baigtas vienos i§ sitlomy naudojimo paskir¢iy
vertinimas, paraiskos turi bati jvertintos ir sprendimas priimtas dél sitilomos naudojimo paskirties.

Atsizvelgdamos | nurodytas pateisinamas aplinkybes ir pasinaudodamos bet kokiais tolesniais
paaiskinimais, valstybés narés atmeta paraiskas dél jregistravimo, kurioms triksta tiek duomeny, kad
nejmanoma uzbaigti vertinimo ir priimti patikimo sprendimo bent dél vienos i§ sitilomy naudojimo
paskirciy.

Atlikdamos vertinimg ir priimdamos sprendimg, valstybés narés bendradarbiauja su pareiskéjais, kad biity
greitai iSspresti visi su dokumenty rinkiniu susije klausimai arba kuo anksciau nustatyta, kad norint
deramai jvertinti dokumenty rinkinj, batina atlikti papildomus tyrimus, arba kad bty galima papildyti
sitilomas augaly apsaugos produkto naudojimo sglygas arba pakeisti jo pobidj ar sudétj, tam kad jis
visiskai atitikty Sios direktyvos priedo reikalavimus.

Pagrista sprendima valstybés narés paprastai priima per 12 ménesiy nuo tvarkingo techniniy dokumenty
rinkinio gavimo. Techniniy dokumenty rinkinys laikomas tvarkingu, jeigu jis atitinka IIIB priedo
reikalavimus.

Nutartys, kurias vertinimo ir sprendimo priémimo metu priima valstybiy nariy kompetentingosios
institucijos, turi biiti grindZiamos moksliniais principais, ypa¢ pripaZintais tarptautiniu lygiu, ir eksperty
patarimais.

Mikrobiniame augaly apsaugos produkte gali biiti gyvybingy ir negyvybingy mikroorganizmy (jskaitant
virusus) bei formuliacijos medziagy. Jame taip pat gali bati atitinkamy augimo metu susidariusiy
metabolity/toksiny, auginimo terpés liku¢iy ir (mikrobiniy) terSaly. Mikroorganizma, atitinkamus
metabolitus/toksinus ir augaly apsaugos produkts, turintj auginimo terpés likuciy ir (mikrobiniy) terSaly,
biitina jvertinti.

Valstybés narés privalo atsizvelgti j tuos rekomendacinius dokumentus, j kuriuos yra atkreipes démesj
Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas (SCFCAH).

Genetiskai modifikuoty organizmy atveju privaloma laikytis 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo § aplinka (').
Bitina pateikti pagal minétg direktyva uzbaigta vertinima ir atsizvelgti i ji.

Mikrobiologiniy terminy apibrézimai ir paaiskinimai

Antibiozé — tai rysys tarp dviejy ar daugiau rsiy, kuriy vienai aktyviai kenkiama (pavyzdziui, kenkiancios
rasys gamina toksinus).

OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003
10 18, p. 24).
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Antigeniné medziaga — tai bet kuri medziaga, kuri dél salycio su atitinkamomis lastelémis, pasibaigus
latentiniam (nuo keliy dieny iki keliy savaiciy trunkanc¢iam) laikotarpiui, sukelia tam tikrg jautrumo bikle
ir (arba) imunine reakcija ir kuri akivaizdziai reaguoja, nes jjautrintas subjektas in vivo arba in vitro pradeda
gaminti antikiinus ir (arba) imunines lasteles.

Antimikrobinés medZiagos — tai agentai arba medziagos, natiiraliai sutinkamos gamtoje, pusiau sintetinés
arba sintetinés, kurios i$siskiria antimikrobiniu aktyvumu (naikina mikroorganizmus arba stabdo jy
augimg). Terminas antimikrobiné(s) medziaga(-os) apima:

— antibiotikus, kuriais vadinamos mikroorganizmy gaminamos arba i§ jy susidarancios medziagos, ir

— antikokcidinius preparatus, kuriais vadinamos medziagos, aktyviai veikiancios pries kokcidijas —
parazitinius pirmuonis.

KSV: kolonijg sudarantis vienetas; viena ar daugiau lasteliy, kurios augdamos formuoja vientis3 matoma
kolonija.

Kolonizacija — tai mikroorganizmo i$plitimas ir islikimas tam tikroje aplinkoje, pavyzdziui, iSoriniame
(oda) ar vidiniame (Zarnynas, plauciai) kiino paviriuje. Kolonizacijos atveju mikroorganizmas isilaiko
tam tikrame organe ilgesnj laikotarpj nei tikétasi. Mikroorganizmy populiacija gali mazéti, taciau léciau nei
jprastinio pasalinimo i§ organizmo metu, tai gali biiti nekintama arba auganti populiacija. Kolonizacija gali
biti siejama ir su nekenksmingais arba naudingais mikroorganizmais, ir su patogeniniais mikro-
organizmais. Galimi poveikio atvejai nenurodomi.

Ekologiné nisa — tai unikali tam tikros riiSies uZimama vieta aplinkoje, suvokiama kaip bendrijoje arba
ekologingje sistemoje faktiskai uzimama fiziné erdvé ir joje atlickama funkcija.

Seimininkas — tai gyviinas (taip pat ir Zzmogus) arba augalas, kuris priima arba maitina kita organizma
(parazita).

Seimininko specifiskumas — tai grupé jvairiy Seimininky riigiy, kurias gali kolonizuoti mikroby rasis ar
§tamas. Vienas Seimininko atzvilgiu specifiskas mikroorganizmas kolonizuoja arba neigiamai veikia viena
arba tik keleta jvairiy Seimininky r@iSiy. Seimininko atZvilgiu nespecifitkas mikroorganizmas gali
kolonizuoti arba neigiamai paveikti didele grupe jvairiy Seimininky rasiy.

Infekcija — tai patogeninio mikroorganizmo jvedimas arba jsiskverbimas j imly $eimininka, sukeliant
patologinj poveikj arba ligg, arba jy nesukeliant. Organizmas privalo jsiskverbti i Seimininko kiing,
paprastai | lasteles, ir gebéti sudaryti naujas infekcines grupes. Paprastas patogeno nurijimas dar néra
infekcija.

Infekcinis — gebantis pernesti infekcija.
Infekciskumas — mikroorganizmo ypatybés, leidziancios jam uzkrésti imly Seimininka.

Invazija — mikroorganizmo patekimas | $eimininko kiing (pvz., faktinis jsiskverbimas per oda, Zarnyno
epitelio lasteles ir pan.). ,Pirminis invaziskumas“ — tai patogeninio mikroorganizmo savybeé.

Dauginimasis — mikroorganizmo gebéjimas infekcijos metu veistis ir kiekybiskai didéti.
Mikotoksinas — grybinis toksinas.

Negyvybingas mikroorganizmas — mikroorganizmas, kuris nesugeba replikuotis ar pernesti genetinés
medziagos.

Negyvybingas likutis — likutis, kuris nesugeba replikuotis ar pernesti genetinés medziagos.
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Patogeniskumas — tai mikroorganizmo gebéjimas sukelti liga ir (arba) padaryti Zala Seimininkui. Daug
patogeny sukelia liga (i) dél savo toksiskumo ir invaziskumo arba (i) dél savo toksiskumo ir gebéjimo
sudaryti kolonijas. Taciau kai kurie invaziniai patogenai sukelia liga, kuri pasireiskia anomalia $eimininko
imuninés sistemos reakcija.

Simbiozé — tai organizmy sgveikos rasis, kai vienas organizmas gyvena glaudziai susijes su kitu ir tai
naudinga abiems organizmams.

Gyvybingas mikroorganizmas — tai mikroorganizmas, gebantis replikuotis arba pernesti geneting
medziagg.

Gyvybingas likutis — tai likutis, gebantis replikuotis arba pernesti geneting medziaga.

Viroidas — tai bet koks infekciniy medziagy klasei priklausantis agentas, kurj sudaro nedidelé RNR seka,
nesusijusi nei su vienu baltymu. RNR nekoduoja baltymy ir yra netransliuojama; ja replikuoja Seimininko
lasteliy enzimai. Kaip Zinoma, viroidai gali sukelti tam tikras augaly ligas.

Virulentiskumas — mikroorganizmo gebéjimo sukelti liga laipsnis, kurj parodo sukeltos ligos sunkumas.
Dozés (inokuliacijai), kuri reikalinga tam tikram patogeniskumo laipsniui sukelti, matas. Virulentiskumas
nustatomas bandymais taikant viduting mirting dozg (LD, ) arba viduting infekcing dozg (ID,).

VERTINIMAS

Vertinimo tikslas — remiantis moksliniais duomenimis ir, kol nesukaupta tolesné patirtis, kiekvienu atveju
atskirai nustatyti ir jvertinti galimg neigiama naudojamy mikrobiniy augaly apsaugos produkty poveikj Zmoniy
ir augaly sveikatai bei aplinkai. Vertinimas taip pat atlickamas tam, kad biity nustatytas rizikos valdymo
priemoniy poreikis ir jvardytos bei rekomenduotos atitinkamos priemonés.

Dél mikroorganizmy gebéjimo replikuotis iSaiskéja skirtumas tarp cheminiy medziagy ir mikroorganizmuy,
naudojamy kaip augaly apsaugos produktai. Pastarieji kelia nebdtinai tokio paties pobiidzio pavojy kaip ir
chemikalai, ypa¢ dél mikroorganizmy gebéjimo islikti ir daugintis jvairiose aplinkose. Be to, mikroorganizmus
sudaro plati jvairiy organizmy, pasizymin¢iy unikaliomis savybémis, aibé. Atliekant vertinimg turéty bati
atsizvelgiama { §iuos mikroorganizmy tarpusavio skirtumus.

Augaly apsaugos produkte esantis mikroorganizmas geriausiu atveju kaip lasteliy gamykla turéty tiesiogiai veikti
tuo atveju, kai tikslinis organizmas yra kenksmingas. Todél jo veikimo biido suvokimas yra lemiamas Zingsnis
vertinimo procese.

Mikroorganizmai gali pagaminti daug jvairiy metabolity (pvz., bakteriniy toksiny arba mikotoksiny), daugelis
kuriy gali bati toksikologiskai reikmingi, o vienas arba keli gali bati susije su augaly apsaugos produkto
veikimo baidu. Reikéty i$nagrinéti atitinkamy metabolity apibfidinima ir identifikavima bei atkreipti démesj j Siy
metabolity toksiskumg. Informacijos apie metabolity gamyba ir (arba) jy svarbg gali suteikti:

o

) toksiskumo tyrimai;

b)  biologiniy mikroorganizmy savybés;

¢)  rySiai su Zinomais augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenais;

d)  veikimo bidas;

€)  analizés metodai.

Remiantis $ia informacija, metabolitai gali bati laikomi potencialiai reik§mingais. Todél norint nuspresti, ar
metabolitai reik§mingi, deréty jvertinti galimg salytj su jais.



L 90/8 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2005 4 8

1. Bendrieji principai

1.1.  Atsizvelgdamos j dabartines mokslo ir technikos Zinias, valstybés narés jvertina informacijg, kuri buvo
pateikta pagal IIB ir IIl B priedy reikalavimus, ir:

a)  nustato kylancius pavojus, jvertina jy svarba ir priima sprendima dél galimo pavojaus Zmonéms,
gyviinams bei aplinkai;

b)  jvertina augaly apsaugos produkto veiksmingumga ir fitotoksiskumg arba fitopatogeniskuma
kiekvienu naudojimo atveju, kuriam pragoma leidimo.

1.2.  Nesant standartizuoty bandymy metody, biitina jvertinti bandymy kokybe arba metodologija, taip pat
ir tokias aprasyty metody, jei jie yra, ypatybes:

svarba; reprezentatyvumas; jautrumas; specifiSkumas; reproduktyvumas; jteisinimas tarp laboratorijy;
nuspéjamumas.

1.3.  Aiskindamos vertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia i galima vertinant gautos informacijos
neapibréztuma, norédamos uztikrinti, kad galimybé neaptikti neigiamo poveikio ar nejvertinti jo
svarbos bus sumazinta iki minimumo. Bitina iSnagrinéti sprendimy priémimo procesg ir nustatyti
lemiamus sprendimo momentus arba duomenis, kuriy atveju neapibréztumas galéty salygoti klaidingg
pavojy klasifikacija.

Pirmasis atliktas vertinimas grindZiamas geriausiais turimais duomenimis arba skaiCiavimais,
atspindinciais realias augaly apsaugos produkto naudojimo salygas. Po to turi biti atliktas pakartotinis
vertinimas, atsizvelgiant | galima lemiamy duomeny neapibréZtuma ir i naudojimo salygas, kurios
galéty susidaryti realiai jmanomu blogiausiu atveju, siekiant nustatyti, ar pirminis vertinimas galéty
gerokai skirtis nuo $io vertinimo.

1.4.  Valstybés narés jvertina kiekvieng mikrobinj augaly apsaugos produkty, kurj prasoma jregistruoti toje
valstybéje naréje — galima atsizvelgti i jvertintg informacija apie mikroorganizmg. Valstybés narés
privalo atkreipti démesj j tai, kad bet koks papildomas formuliantas gali turéti jtakos augaly apsaugos
produkto ypatybéms palyginti su mikroorganizmu.

1.5.  Vertindamos paraiSkas ir registruodamos produktus, valstybés narés i$nagrinéja sitilomas praktinio
naudojimo salygas, ypa¢ augaly apsaugos produkto naudojimo paskirtj, dozg¢, naudojimo metoda,
daznumg ir laikg, taip pat jo pobudj ir sudétj. Jei jmanoma, valstybés narés taip pat atsizvelgia j
integruotos kovos su kenkéjais principus.

1.6.  Vertindamos valstybés narés i$nagrinéja produkto naudojimo srities Zemés tikio, augaly sveikatos ir
aplinkos (taip pat ir klimato) salygas.

1.7 Jei 2 skirsnyje i§vardyti specialieji principai numato, vertinant augaly apsaugos produktus, taikyti
skai¢iavimo modelius, Sie modeliai:

a)  turi kuo geriau jvertinti visus susijusius procesus, atsizvelgiant i realius parametrus ir prielaidas;

b)  turi biti pateikti analizei, kaip nurodyta 1.3 punkte;

¢)  turi bati patikimai pagristi matavimais, atliktais modelio taikymui svarbiomis salygomis;

d)  turi bati tinkami produkto naudojimo srities salygoms;
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1.8.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.21.1.

2.2.1.2.

e)  turi biiti paremti detalia informacija apie tai, kaip modelio pagalba apskai¢iuojamas numatytas
vertinimas, ir paaiskinimais, kokiy pastangy reikalauja tam tikras modelis ir kaip jis buvo gautas.

[IB ir 1B prieduose pateikti reikalavimai duomenims taip pat nurodo, kada ir kaip turi biiti pateikiama
tam tikra informacija ir kokia tvarka rengiami bei vertinami dokumenty rinkiniai. Siy nurodymy
privaloma laikytis.

Specialieji principai

Nepazeisdamos 1 skirsnyje nurodyty bendryjy principy, valstybés narés, vertindamos kartu su paraiska
pateiktus duomenis bei informacija, laikosi iy principy:

Tapatumas
Augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo tapatumas

Reikeéty aiSkiai nustatyti mikroorganizmo tapatumg. Bitina uZtikrinti, kad atitinkami duomenys
pateikiami tam, kad Stamo lygiu baty patikrintas augaly apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo
tapatumas.

Mikroorganizmo tapatumas vertinamas $tamo lygiu. Jei mikroorganizmas yra mutantas arba genetiskai
modifikuotas (!)organizmas, batina uzfiksuoti specifinius jo skirtumus palyginti su kitais tos pacios
ridies Stamais. Ramybés biklés atvejus taip pat privaloma uZregistruoti.

Bitina patikrinti, ar tam tikras $tamas yra jtrauktas j tarptautiniu mastu pripazintg kultiiry bankg.
Augaly apsaugos produkto tapatumas

Valstybés narés jvertina i§samig kiekybing ir kokybinge informacija apie augaly apsaugos produkto
sudéti, pavyzdziui, apie mikroorganizma (Zr. auk$¢iau), reik§mingus metabolitus/toksinus, likuciy
auginimo terpe, sudedamuosius formuliantus ir mikrobinius terSalus.

Biologinés, fizikinés, cheminés ir techninés savybeés
Biologinés augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo savybés

Turi bati jvertinta Stamo kilmé, jei svarbu, jo natiiralioji buveiné, taip pat ir duomenys apie gamtinio
fono lygj, gyvenimo ciklas ir islikimo, kolonijy sudarymo, dauginimosi ir sklaidos galimybés. Po trumpo
augimo laikotarpio tipisky mikroorganizmy plitimas turéty nusistovéti ir toliau vykti kaip gamtinio
fono mikroorganizmy plitimas.

Bitina jvertinti mikroorganizmy gebéjimg prisitaikyti prie aplinkos. Ypa¢ valstybés narés turi atsizvelgti
i $iuos principus:

a) esant tam tikroms salygoms (pvz., substraty tinkamumas augimui ir metabolizmui), mikro-
organizmai gali atskleisti arba nuslépti tam tikras fenotipines savybes;

b) labiausiai prisitaik¢ prie aplinkos mikroby Stamai gali iSgyventi ir daugintis geriau negu
neprisitaike Stamai. Prisitaike $tamai turi rinktinj prana§uma ir po daugelio karty gali sudaryti
dauguma populiacijoje;

Savoka ,genetiskai modifikuotas® Zr. Direktyvoje 2001/18/EEB.
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salyginai greitas mikroorganizmy dauginimasis sukelia labai daznas mutacijas. Jei mutacija yra
naudinga iSgyvenant tam tikroje aplinkoje, mutaves Stamas gali tapti dominuojanciu;

ypac greitai gali kisti virusy savybés, jskaitant ir jy virulentiskuma.

Todél prireikus bitina iSnagrinéti informacija apie genetinj mikroorganizmo stabilumg tam
tikromis siilomo naudojimo aplinkos salygomis, taip pat ir informacija apie mikroorganizmo
gebéjima pernesti kitiems organizmams geneting medziagg ir informacija apie uzkoduoty savybiy
stabiluma.

2.2.1.3. Prireikus biitina kuo i§samiau jvertinti mikroorganizmo veikimo bidg. Reikéty iSnagrinéti galima
metabolity/toksiny poveikj veikimo bhidui ir, jei toks yra, nustatyti maziausig veiksmingg kiekvieno
aktyvaus metabolito/toksino koncentracijg. Informacija apie veikimo biidg gali bati labai vertinga
nustatant galimg rizikg. Vertinant atsizvelgiama j Siuos aspektus:

2.2.1.4.

2.2.1.5.

h)

antibiozé;

augaly atsparumo susidarymas;

interferencija patogeninio tikslinio organizmo virulentiskumui;

endofitinis augimas;

kolonijy susidarymas $aknyse;

konkurencija dél ekologinés niSos (pvz., maistiniy medziagy, buveiniy);

parazitavimas;

bestuburiy patogeniskumas.

Norint nustatyti galima poveikj netiksliniams organizmams, bitina jvertinti informacija apie
mikroorganizmo Seimininko specifiskuma, atsizvelgiant | a ir b punktuose aprasomus bruozus ir
ypatybes.

Mikroorganizmo gebéjima biti patogenisku netiksliniams organizmams (2monéms, gyvinams ir
kitiems organizmams) biitina jvertinti. Reikia taip pat i$nagrinéti bet kokj rysj su Zinomais augaly,
gyviiny ar Zmoniy patogenais, kurie priskiriami aktyviyjy mikroorganizmy ir (arba) mikro-
organizmy-terSaly genties risims.

Patogeniskumas bei virulentiskumas glaudziai susij¢ su Seimininky rii$imis (pvz., juos lemia kiino
temperatiira, fiziologiné aplinka) ir Seimininko sglygomis (pvz. sveikatos bikle, imunine
padétimi). PavyzdzZiui, mikroorganizmo dauginimasis priklauso nuo jo gebéjimo augti Seimininko
kiino temperatiiroje. Kai kurie mikroorganizmai gali augti ir dalyvauti medziagy apykaitoje tik
esant temperattrai, kuri (gerokai) Zemesné arba aukstesné uz zmogaus kiino temperatiirg, ir todel
negali biti patogeniski Zmonéms. Taciau svarbus $iuo atveju gali bati ir tai, kaip mikroorganizmas
patenka j Seimininko kiing (per burna, ikvépus, per oda/Zaizdg). Pavyzdziui, tam tikros riisies
mikrobai gali sukelti ligg pateke per paZeista oda, bet ne per burna.

Daugelis mikroorganizmy gamina antibiozines medziagas, kurios sukelia jprasting interferencija
mikroby bendruomengje. Biitina jvertinti atsparumg antimikrobinéms medziagoms, kurios yra svarbios
zmoniy ir veterinarinéje medicinoje. Reikia iSnagrinéti galimybe pernesti genus, kuriuose yra
uzkoduotas atsparumas antimikrobinéms medziagoms.



2005 4 8

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 90/11

2.2.2.

2221,

2.2.2.2.

2.2.2.3.

2.2.2.4.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Fizikinés, cheminés ir techninés augaly apsaugos produkto savybés

Augaly apsaugos produkto techninés savybés turi biiti vertinamos pagal mikroorganizmo pobidj ir jo
formuliacijos tipa.

Biitina jvertinti preparato laikymo terming ir jo stabilumg sandéliuojant, atsizvelgiant j galimus sudéties
pokycius, kaip antai mikroorganizmo arba mikroorganizmo-ter§alo augimas, metabolity/toksiny
gamyba ir pan.

Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto fizikines ir chemines savybes bei jy islikima
sandélivojant ir:

a)  jei egzistuoja atitinkama Jungtiniy Tauty Maisto ir Zemés Ukio Organizacijos (FAO) specifikacija,
atsizvelgia i Sioje specifikacijoje nagrinéjamas fizikines ir chemines savybes;

b)  jei néra atitinkamos FAO specifikacijos, atsizvelgia | visas reik§mingas fizikines ir chemines
formuliacijos savybes, minimas FAO ir Pasaulinés Sveikatos Organizacijos (WHO) pesticidy
specifikacijy rengimo ir naudojimo vadove.

Jeigu sitilomoje etiketéje nurodomi reikalavimai arba rekomendacijos naudoti preparatg kaip misinj su
kitais augaly apsaugos produktais arba pagalbinémis medZiagomis ir (arba) jei sitilomoje etiketéje yra
nuoroda apie preparato suderinamumg su kitais augaly apsaugos produktais misinyje, Sie augaly
apsaugos produktai arba pagalbinés medziagos turi biti fizikiniu ir cheminiu poZidriu suderinami
misinyje. MiSinio atveju turi biti jrodytas ir biologinis suderinamumas, t. y. kiekvienas miinyje esantis
augaly apsaugos produktas privalo veikti kaip tikétasi (nesukeldamas antagonizmo).

Kita informacija
Augaly apsaugo priede esancio mikroorganizmo gamybos kontrolé

Biitina i$nagrinéti kokybés uztikrinimo kriterijus, siilomus mikroorganizmo gamybai. Vertinant
kriterijus, susijusius su proceso kontrole, biitina atsizvelgti | geros gamybos praktika, veikimo
technologijas, proceso srauta, valymo praktika, mikroby monitoringg ir higienos reikalavimus, kad biity
uztikrinta gera mikroorganizmy kokybé. Mikroorganizmy kokybés, stabilumo, grynumo ir pan.
klausimai turéty biti sprendziami kokybés kontrolés sistemos pagalba.

Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé

Sitilomi kokybés uztikrinimo kriterijai turi biiti jvertinti. Jei augaly apsaugos produkte yra augimo metu
susidariusiy metabolity/toksiny ir auginimo terpés likuciy, juos bitina jvertinti. Reikia apsvarstyti ir
mikroorganizmy-tersaly atsiradimo galimybe.

Veiksmingumas

Jeigu sitilomas produkto naudojimas siejamas su tam tikro organizmo naikinimu ar apsauga nuo jo,
valstybés narés jvertina galimybe, ar $is organizmas gali biiti kenksmingas sitilomo naudojimo srities
Zemés ikio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) sglygomis.

Valstybés narés jvertina, ar gali biiti padaryta didelé Zala, susidaryti nuostoliai arba kilti nepatogumai
siilomo naudojimo srities Zemés tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) sglygomis, jeigu
augaly apsaugos produktas nebiity panaudotas.

Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto efektyvumo duomenis, kaip nustatyta IIIB priede,
atsizvelgdamos | norimg pasiekti sunaikinimo laipsnj arba poveikj ir j susijusias eksperimentines
salygas:

a)  augalo arba veislés kultivaro pasirinkimas;
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2.4.4.

2.4.5.

zemés tkio ir aplinkos (taip pat ir klimato) salygos (jei biitina priimtinam veiksmingumui pasiekti,
tokia informacija arba duomenys biti nurodomi prie§ pateikiant paraiskg ir ja pateikus);

kenksmingy organizmy buvimas ir i$plitimas;

augaly ir organizmy iSsivystymo stadija;

naudojamo augaly apsaugos produkto kiekis;

jei reikalaujama nurodyti etiketéje, pridedamy pagalbiniy medziagy kiekis;

naudojimo daznumas ir laikas;

naudojamy jrenginiy tipas;

naudojamiems jrenginiams skirty specialiy valymo priemoniy poreikis.

Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto veikimg visomis praktiskai galimomis zemés tkio,
augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) saglygomis siilomo naudojimo srityje. Vertinimas turi taip
pat apimti poveikj integruotai kovai su kenkéjais. Ypa¢ batina atsizvelgti i:

a)

siekiamo poveikio dydj, pastovumg ir trukme atsizvelgiant j doze, palyginti su atitinkamu
standartiniu produktu ar produktais, jei tokie yra, ir tuo atveju, kai produktas nenaudojamas;

prireikus kokybinj ir (arba) kiekybinj poveikj derliui arba sandéliavimo nuostoliy sumazéjima,
palyginti su atitinkamu standartiniu produktu arba produktais, jei tokiy esama, ir tuo atveju, kai
produktas nenaudojamas.

Jei néra tinkamo standartinio produkto, valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto
veikimg, norédamos nustatyti, ar buvo pasiekta nauda sitilomo naudojimo srities Zemés {kio,
augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis.

Valstybés narés jvertina kenksmingo poveikio apdorojamiems augalams laipsnj, po to kai augaly
apsaugos produktas buvo panaudotas siilomo naudojimo salygomis, palygindamos, jeigu svarbu, su
atitinkamu standartiniu produktu arba produktais, jeigu tokie yra, ir (arba) su tuo atveju, kai produktas
nebuvo naudojamas.

a)

Vertinant bus atsizvelgta j:

i)  duomenis apie veiksmingumag;

ii)  kita susijusia informacija apie augaly apsaugos produkts, kaip antai augaly apsaugos
produkto tipas, norma, naudojimo biidas, naudojimo laikas ir skaicius, nesuderinamumas su
kitais augaly apsaugos preparatais;

i)  visg susijusia informacija apie mikroorganizma, jskaitant jo biologines savybes, t. y. veikimo
buda, islikima, Seimininko specifiskuma.

Taip pat jvertinama:

i)  stebimo fitotoksinio arba fitopatogeninio poveikio pobidis, daznumas, lygis ir trukmeé bei
jam jtaka turincios Zemés tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy ir klimato) salygos;

ii)  pagrindiniy veisliy skirtumai pagal jy jautruma fitotoksiniam ar fitopatogeniniam poveikiui;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

251,

2511

iiiy apdoroty augaly arba augaliniy produkty dalis, kurioje pastebimas fitotoksinis ar
fitopatogeninis poveikis;

iv)  neigiamas kokybinis ir (arba) kiekybinis poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty
derliui;

v)  neigiamas poveikis dauginti skirty apdoroty augaly arba augaliniy produkty gyvybingumui,
daigumui, Gigliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suve$éjimui;

(vi) neigiamas poveikis $alia augantiems augalams, jei mikroorganizmai yra beriami.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje nurodyta, kad produktas turi biiti naudojamas kartu su kitais
augaly apsaugos produktais ir (arba) su pagalbinémis medziagomis, valstybés narés jvertina informacija
apie misinj remdamosi 2.4.6-2.4.5 punktais.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje rekomenduojama produkta naudoti kaip misinj su kitais
augaly apsaugos produktais ir (arba) su pagalbinémis medziagomis, valstybés narés jvertina miinio
tinkamumg ir jo naudojimo salygas.

Jeigu turimi duomenys rodo, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo
salygomis, nemazas kiekis mikroorganizmy arba reiksmingy metabolity/toksiny, formulianty skilimo ir
reakcijos produkty lieka dirvoje ir (arba) augaly medziagose ar ant jy, valstybés narés jvertina neigiamo
poveikio véliau auginamiems augalams mastg.

Jeigu naudojant augaly apsaugos produkta siilomu biidu siekiama padaryti poveikj stuburiniams
gyvinams, valstybés narés jvertina poveikio biida ir stebéta poveikj tiksliniy gyviiny elgsenai bei
sveikatai; jeigu sickiama sunaikinti pasirinkta gyviing, jos ivertina, per kiek laiko ir kokiomis salygomis
gyviinas Ziista.

Vertinant bus atsizvelgta j tokia informacija:

a)  visg IIB priede nurodyta susijusia informacijg ir jos jvertinimo rezultatus, taip pat toksikologinius
tyrimus;

b)  visg IIIB priede nurodytg susijusig augaly apsaugos produkto informacija, taip pat toksikologinius
tyrimus ir duomenis apie efektyvuma.

Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Valstybés narés jvertina analizés metodus, kurie sitlomi gyvybingy ir negyvybingy formuliacijos
komponenty ir liku¢iy, esanciy apdorotuose augaluose arba ant jy, po jregistravimo vykdomos
kontrolés ir monitoringo tikslams. Monitoringo pries jregistravimg ir po jregistravimo metodai privalo
bati pakankamai pripazinti. Metodai, laikomi tinkamais monitoringui po jregistravimo, turi bati aiskiai
nustatyti.

Augaly apsaugos produkty analizés metodai

Negyvybingi komponentai

Valstybés narés jvertina analizés metodus, kuriais remiantis sitiloma identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti
toksikologiniu, ekotoksikologiniu ir aplinkosauginiu poZidiriu reik§mingus negyvybingus komponentus,
kurie susidaré i§ mikroorganizmo ir (arba) egzistuoja kaip priemaiSos arba sudedamasis formuliantas
(iskaitant galimus jy skilimo ir (arba) reakcijos produktus).

Vertinant bus atsizvelgta | informacija apie IIB ir IlIB prieduose nurodytus analizés metodus ir jy
vertinimo rezultatus. Ypa¢ bus kreipiamas démesys i:

a)  sitlomy metody specifiskuma ir linjiskuma;
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

b)  sitlomy metody tiksluma (galimybe pasikartoti);

¢) interferencijy svarba;

d) sitlomy metody kruopstumg, esant tam tikroms koncentracijoms;

e) sitlomy metody kiekybinio jvertinimo riba.

Gyvybingi komponentai

Valstybés naré jvertina sialomus metodus, skirtus kiekybikai jvertinti ir identifikuoti specifinius Stamus,
ir ypa¢ metodus, kuriais $ie Stamai atskiriami nuo glaudziai susijusiy $tamuy.

Vertinant bus atsizvelgta i informacija apie 1IB ir IlIB prieduose nurodytus analizés metodus ir jy
vertinimo rezultatus. Ypa¢ bus kreipiamas démesys i:

a)  sidlomy metody specifiskuma;

b)  siilomy metody tikslumg (galimybe pasikartoti);

¢) interferencijy svarba;

d)  sialomy metody gebéjima kiekybiskai jvertinti.

Analizés metodai skirti liku¢iams nustatyti

Negyvybingi likuciai

Valstybés narés jvertina analizés metodus, kuriais remiantis sitiloma identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti
toksikologiniu, ekotoksikologiniu ir aplinkosauginiu pozZitiriu reik§mingus negyvybingus likucius, kurie
susidaré i§ mikroorganizmo (taip pat galimus skilimo ir (arba) reakcijos produktus).

Vertinant bus atsizvelgta i informacijg apie 1IB ir IlIB prieduose nurodytus analizés metodus ir jy
vertinimo rezultatus. Ypa¢ bus kreipiamas démesys i:

a)  sitlomy metody specifiskumg ir linijiskuma;

b)  siilomy metody tiksluma (galimybe pasikartoti);

¢)  sidlomy metody reproduktyvuma (nepriklausomy laboratorijy patvirtinimas);

d) interferencijy svarbg;

e) siilomy metody kruopstumg, esant atitinkamoms koncentracijoms;

f)  sidlomy metody kiekybinio jvertinimo riba.

Gyvybingi likuciai

Valstybés narés jvertina sitilomus metodus atitinkamiems specifiniams $tamams identifikuoti ir ypac¢
metodus, kuriais tas $tamas atskiriamas nuo glaudziai susijusiy $tamy.



2005 4 8

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 90/15

2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Vertinant bus atsizvelgta j informacija apie IIB ir IIB prieduose nurodytus analizés metodus ir jy
vertinimo rezultatus. Ypa¢ bus kreipiamas démesys i:

sitilomy metody specifiskuma;

siilomy metody tiksluma (galimybe pasikartoti);

interferencijy svarbg;

sitilomy metody kiekybinio jvertinimo riba.

Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

Biitina jvertinti poveikj Zmoniy arba gyviiny sveikatai. Valstybés narés ypac turi atkreipti démesj j $iuos
principus:

dél mikroorganizmy gebéjimo replikuotis iSaiskéja skirtumas tarp cheminiy medziagy ir
mikroorganizmy, naudojamy kaip augaly apsaugos produktai. Pastarieji kelia nebdtinai tokio
paties pobiidzio pavojy kaip ir chemikalai, ypa¢ dél mikroorganizmy gebéjimo islikti ir daugintis
jvairiose aplinkose;

mikroorganizmo patogeniskumas Zmonéms ir (netiksliniams) gyviinams, mikroorganizmo
infekciskumas, jo gebéjimas sudaryti kolonijas, metabolity/toksiny toksiskumas, taip pat ir
liku¢iy auginimo terpés, terSaly ir formulianty toksiskumas — tai svarbis rodikliai vertinant
neigiama augaly apsaugos produkto poveiki;

kolonizacija, infekciskumas ir toksiskumas sudaro sgveiky tarp mikroorganizmy ir Seimininky
kompleksa, ir Sie rodikliai negali bati nagrinéjami kiekvienas atskirai;

derinant $iuos rodiklius, biitina jvertinti tokius svarbius mikroorganizmo aspektus:

—  gebé¢jima islikti ir daugintis Seimininke (kolonizacijos ar infekciskumo pozymis),

— gebéjimg sukelti (nekenksmingg ar kenksminga) poveikj Seimininkui (infekciskumo,
patogeniskumo ir (arba) toksiskumo pozymis);

Be to, vertinant pavojy ir rizika, kuriuos Zmonéms ar gyviinams kelia naudojami augaly apsaugos
produktai, bitina atsizvelgti j biologiniy klausimy kompleksiskuma. Patogeniskumo ir
infekciskumo vertinimas yra bitinas, net jei manoma, kad salycio galimybé yra nedidelé;

Vertinant rizikg, imaus toksiskumo tyrimai, jei tokie galimi, turéty biiti atliekami taikant bent dvi
dozes (pvz., vieng labai didele dozg ir kitg, atitinkancia tikéting salytj praktinémis salygomis).

Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy ar gyviiny sveikatai

Valstybés narés jvertina, ar sitlomomis naudojimo salygomis (atsizvelgiant j normg, naudojimo metoda
ir klimato salygas) galimas operatoriaus salytis su mikroorganizmu ir (arba) toksikologiskai
veikian¢iomis augaly apsaugos produkto sudedamosiomis dalimis. Batina remtis pirmiausia realiais
duomenimis apie tokj salytj, o jeigu tokiy duomeny néra, turéty biiti naudojamasi tinkamu jteisintu
skai¢iavimo modeliu W, jei jis jtrauktas | Europos suderintaja duomeny baze¢ apie bendraji salytj su
augaly apsaugos produktais.
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a)

Vertinant bus atsizvelgiama i:

i)

medicininius duomenis ir IIB priede numatytus toksiskumo, infekciskumo bei patogenis-
kumo tyrimus, taip pat jy vertinimo rezultatus. 1 pakopos bandymais turéty biti jvertintas
mikroorganizmo gebéjimas islikti arba augti Seimininke bei daryti poveikj Seimininkui arba
sukelti jo reakcijg. Parametrams, rodantiems, kad mikroorganizmas nesugeba islikti ir
daugintis Seimininke bei daryti jam (nekenksmingg ar kenksminga) poveiki, priskiriama:
greitas ir visiskas jo pasalinimas i§ kiino, imuninés sistemos neaktyvumas, histopatologiniy
poky¢iy nebuvimas, daug Zemesné arba daug aukstesné replikacijos temperatiira palyginti su
zinduoliy kiino temperatiira. Kai kuriais atvejais $iuos parametrus galima jvertinti remiantis
fimaus toksiskumo tyrimais ir turimais duomenimis apie Zmones, o kartais tik remiantis
pakartotinés dozés tyrimais.

[$nagrinéjus susijusius 1 pakopos bandymy parametrus, deréty jvertinti profesinio salycio
poveiki, atsizvelgiant i saly¢io intensyvuma ir trukme, taip pat salytj dél pakartotinio
produkto naudojimo praktiniame darbe.

Kai kuriy metabolity/toksiny toksiskumg galima jvertinti tik tuo atveju, jei jrodyta, kad
tiriamieji gyviinai i§ tikryjy patyré salytj su Siais metabolitais/toksinais;

kitg susijusig informacija apie mikroorganizma, augaly apsaugos produkto metabolitus/
toksinus, liku¢iy auginimo terpe, terSalus ir sudedamuosius formuliantus, kaip antai jy
biologines, fizikines ir chemines savybes (pvz., mikroorganizmo islikimas esant Zmogaus ar
gyvino kino temperatiirai; ekologiné niSa; mikroorganizmo ir (arba) metabolity/toksiny
elgsena naudojimo metuy);

[IIB priede numatytus toksikologinius tyrimus;

kitg IIB priede nurodyta susijusig informacijg, pvz. apie:

—  preparato sudétj,

—  preparato tipa,

—  pakuotés dydj, formg ir riisi,

— naudojimo sritj ir augalus arba kitus apdorotinus objektus,

— naudojimo metodg, jskaitant augaly apsaugos produkty tvarkymga, krova ir jy
sumaisyma,

— rekomenduojamas salytj mazinancias priemones,

—  rekomenduojamus apsauginius drabuzius,

—  maksimalig naudojimo norma,

— minimaly etiketéje nurodytg naudotino purskiamo tirpalo kiekij,

— naudojimo skaiciy ir laika.
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b) Remiantis a punkte minéta informacija, batina nustatyti $iuos bendruosius rodiklius, taikomus
vienkartiniam ir pakartotiniam operatoriy salyciui su planuojamu naudoti produktu:

— mikroorganizmo ilikimas arba augimas Seimininke,

—  stebimas (neigiamas) poveikis,

—  stebimas ar tikétinas terSaly (jskaitant ir mikroorganizmus-tersalus) poveikis,
—  stebimas ar tikétinas reikSmingy metabolity/toksiny poveikis.

Jei esama Seimininko kolonizacijos poZymiy ir (arba) pastebétas neigiamas poveikis, toksiskumo
arba infekciskumo pozymis, rekomenduojama atlikti tolesnius bandymus, atsizvelgiant j salycio
pobadj (t. y. stiprus ar pakartotinis salytis).

¢)  Ivertinami visi augaly apsaugos produkto naudojimo metodai ir produktui naudoti sitilomi
jrenginiai bei skirtingi naudojamy talpykly tipai ir dydziai, atkreipiant démesj j sumai§yma, krovos
operacijas, apsaugos produkto naudojima, taip pat naudojamy jrenginiy valymag bei jprasting
priezitirg. Prireikus galima taip pat atsizvelgti | augaly apsaugos produkto, turin¢io ta pacia
veikligja medziaga arba paliekancio tokius pacius likucius, kitus registruotus naudojimo
numatytoje srityje bidus. Deréty atkreipti démes; i tai, kad salycio su produktu vertinimas gali
bati labai hipotetinis, jei tikétina mikroorganizmo replikacija.

d)  Atsizvelgiant | nustatyta arba apytikri Zmoniy saly¢io su produktu laipsni, reikéty jvertinti
kolonizacijos galimybés buvima arba nebuvima, taip pat ir galimybe daryti poveikj operatoriams
taikant isbandyta dozg, kaip numatyta 1B ir IIB prieduose. Sis, pageidautina kokybinis, rizikos
vertinimas turéty atsizvelgti, pavyzdziui, i mikroorganizmo ir kity formuliacijos medZiagy
veikimo baidg bei biologines, fizikines ar chemines savybes.

2.6.1.2. Valstybés narés i$nagrinéja informacija apie sitilomos pakuotés pobidj ir savybes, atkreipdamos démesj
i Siuos aspektus:

a)  pakuotés risj;

b)  jos dydj ir talpg;

¢)  atidarymo angos dydj;

d)  uzdarymo tipg;

e)  jos tvirtumg, nepralaidumg ir atsparumg jprastai transportuojant ir naudojant;
f)  jos atsparumg turiniui ir suderinamuma su juo.

2.6.1.3. Valstybés narés i$nagrinéja sitilomy apsauginiy drabuziy ir jrenginiy pobiidj bei charakteristikas, ypa¢
atsizvelgdamos j Siuos aspektus:

a)  galimybe jsigyti ir tinkamuma;
b)  veiksmingumay;
¢)  patogumg dévéti atsizvelgiant j fizinj krivi ir klimato salygas;

d)  jy atsparumg augaly apsaugos produktui ir suderinamumg su juo.
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2.6.1.4.

2.6.2.

Valstybés narés jvertina, ar siilomomis produkto naudojimo salygomis galimas kity Zmoniy salytis
(darbuotojy salytis (pakartotinai) panaudojus augaly apsaugos produkta arba pasaliniy stebétojy salytis)
arba gyviny salytis su mikroorganizmu ir (arba) kitomis augaly apsaugos produkto toksiniy savybiy
turinciomis sudedamosiomis dalimis. Vertinant bus atsizvelgta i:

a)  medicininius duomenis ir [IB priede numatytus toksiskumo, infekciskumo bei patogeniskumo
tyrimus taip pat jy vertinimo rezultatus. 1 pakopos bandymais turéty bati jvertintas
mikroorganizmo gebéjimas islikti arba augti Seimininke bei daryti poveikj Seimininkui arba
sukelti jo reakcija. Parametrams, rodantiems, kad mikroorganizmas nesugeba islikti ir daugintis
Seimininke bei daryti jam (nekenksmingg ar kenksmingg) poveiki, priskiriama: greitas ir visiskas jo
pasalinimas i§ kiino, imuninés sistemos neaktyvumas, histopatologiniy poky¢iy nebuvimas, daug
zemesné arba daug aukstesné replikacijos temperatiira palyginti su Zinduoliy kiino temperatiira.
Kai kuriais atvejais Siuos parametrus galima jvertinti remiantis Gimaus toksiskumo tyrimais ir
turimais duomenimis apie Zmones, o kartais tik remiantis pakartotinés dozés tyrimais.

[$nagrinéjus susijusius 1 pakopos bandymy parametrus, deréty jvertinti profesinio saly¢io poveiki,
atsizvelgiant | salycio intensyvumag ir trukme, taip pat salytj dél pakartotinio produkto naudojimo
praktiniame darbe.

Kai kuriy metabolity/toksiny toksiskuma galima jvertinti tik tuo atveju, jei jrodyta, kad tiriamieji
gyvinai i§ tikryjy patyré salytj su Siais metabolitais/toksinais;

b)  kita susijusig informacija apie mikroorganizma, augaly apsaugos produkto metabolitus/toksinus,
likuciy auginimo terpe, terSalus ir sudedamuosius formuliantus, kaip antai jy biologines, fizikines
ir chemines savybes (pvz., mikroorganizmo iSlikimas esant Zmogaus ar gyvino kino
temperatiirai; ekologiné niSa; mikroorganizmo ir (arba) metabolity/toksiny elgsena naudojimo
metu);

¢) 1B priede numatytus toksikologinius tyrimus;

d)  kita susijusig informacija apie augaly apsaugos produkta, kaip numatyta IIIB priede:

—  laikotarpj, po kurio galima jeiti j apdorota plotg, bitinuosius islaukos laikotarpius arba kitas
priemones Zmonéms ir gyviinams apsaugoti,

— taikymo buda, ypa¢ purskima,

—  maksimalig naudojimo normg,

— minimaly purskiamo tirpalo kiekj,

—  preparato sudétj,

—  pertekliy, liekantj ant augaly ir augaliniy produkty po apdorojimo, atsizvelgiant i tokius
veiksnius kaip temperatiira, UV spinduliai, pH verté ir tam tikry medZiagy buvimas,

— tolimesne veikla, kurios metu darbuotojai neisvengia saly¢io su produktu.

Likuciy poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

Gyvybingi ir negyvybingi likuciai turi bhti vertinami atskirai. Virusus ir viroidus reikéty laikyti
gyvybingais likuciais, jei jie sugeba pernesti geneting medziaga (nors kalbant tiksliau, jie néra gyvi).
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2.6.2.1. Negyvybingi likuciai

a)

Valstybés narés jvertina Zmoniy arba gyviiny salyc¢io su negyvybingais likuciais ir jy skilimo
produktais per maisto granding galimybe, kai tokie likuciai pasiskirsto apdoroty augaly
valgomosiose dalyse arba ant jy. Ypac reikéty atsizvelgti i tokia informacija:

— mikroorganizmo vystymosi stadija, kurioje susidaro negyvybingi likuciai,

— mikroorganizmo vystymosi stadijas arba gyvenimo cikla tipiskomis aplinkos salygomis,
ypac jvertinant tikimybe, kad mikroorganizmas iSgyvens ir dauginsis augaluose ar ant jy,
maiste ar paSaruose ir dél to gamins negyvybingus likucius,

—  susijusiy negyvybingy likuciy stabiluma (taip pat ir tokiy veiksniy jtaka, kaip temperatiira,
UV spinduliai, pH verté ir tam tikry medziagy buvimas),

— visus eksperimentinius tyrimus, jrodancius, kad negyvybingi likuciai persikéle arba
nepersikélé | augalus,

—  duomenis apie siiilomg gerg Zemés tikio praktika (jskaitant produkto naudojimo skaiciy ir
laika, maksimalig naudojimo normga ir minimaly naudojamg purskiamo tirpalo kieki,
siilomg numatomo naudojimo intervalg iki derliaus nuémimo arba nenaudojimo
laikotarpius bei sandéliavimo laikotarpius, kai produktas naudojamas nuémus derliy), taip
pat papildomus duomenis apie naudojima, kaip numatyta IIIB priede,

—  jei tinka, kity registruoty augaly apsaugos produkty, paliekanciy ty paciy likuciy, naudojima
numatytoje srityje, ir

— natiiraly negyvybingy liku¢iy buvima ant valgomuyjy augalo daliy dél nattiraliai pasitaikanciy
mikroorganizmy.

Valstybés narés jvertina negyvybingy produkty ir jy skilimo produkty toksiskumg, ypac
atsizvelgdamos i specialig informacija, pateiktg pagal IIB ir IIIB priedy nuostatas.

Jei negyvybingi likuciai ar jy skilimo produktai toksikologiniu pozZidriu laikomi reikSmingais
Zmonéms ir (arba) gyviinams ir jei salytis su jais néra nereik§mingas, deréty nustatyti jy faktinj
kiekj apdoroty augaly valgomosiose dalyje ar ant jy, atsizvelgiant j:

— negyvybingy liku¢iy analizés metodus,

—  mikroorganizmo augimo optimaliomis salygomis kreives,

— negyvybingy liku¢iy gamybg arba susidarymg tam tikrais svarbiais momentais (pvz.,
numatyto derliaus nuémimo metu).

2.6.2.2. Gyvybingi likuciai

a)

Valstybés narés jvertina Zmoniy arba gyviiny salycio su gyvybingais likuciais per maisto granding
galimybe, kai tokie likuciai pasiskirsto apdoroty augaly valgomosiose dalyse arba ant jy. Ypac
reikéty atsizvelgti j tokig informacija:

— tikimybe, kad mikroorganizmas iSgyvens, iSsilaikys ir dauginsis augaluose ar ant jy, maiste ir
pasaruose. Reikéty i$nagrinéti jvairias mikroorganizmo vystymosi stadijos arba jo gyvenimo
cikla,

— informacija apie jo ekologing nisg,
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2.7.

— informacija apie jo ilikima ir elgsena jvairiose aplinkos srityse,

— natiiraly mikroorganizmo (ir (arba) susijusio mikroorganizmo) paplitima,

—  duomenis apie siiiloma gerg Zemés tkio praktika (jskaitant produkto naudojimo skaiciy ir
laikg, maksimalig naudojimo normg ir minimaly naudojamg purskiamo tirpalo kiekj,
siilomg numatomo naudojimo intervalg iki derliaus nuémimo arba nenaudojimo
laikotarpius bei sandéliavimo laikotarpius, kai produktas naudojamas nuémus derliy), taip
pat papildomus duomenis apie naudojima, kaip numatyta IIIB priede,

—  jei tinka, kity registruoty augaly apsaugos produkty, turin¢iy to paties mikroorganizmo arba
paliekanciy ty paciy likuciy, naudojima numatytoje srityje.

b)  Valstybés narés jvertina specialig informacija apie gyvybingy liku¢iy gebéjimg iSsilaikyti arba augti
Seimininke ir tokiy likuciy gebéjima padaryti poveikj Seimininkui arba sukelti jo reakcija. Ypac
deréty atsizvelgti i tokig informacija:

— medicinos duomenis ir toksiskumo, infekciskumo bei patogeniskumo tyrimus, nurodytus
IIB priede, taip ir jy vertinimo rezultatus,

— mikroorganizmo vystymosi stadijas arba gyvenimo cikla tipiskomis aplinkos salygomis
(pvz., apdorojamame augale arba ant jo),

—  mikroorganizmo veikimo biida,

—  biologines mikroorganizmo savybes (pvz., $eimininko specifiskuma).

Reikéty i$nagrinéti jvairias mikroorganizmo vystymosi stadijas arba jo gyvenimo cikla.

¢)  Tuo atveju, kai gyvybingi likuciai toksikologiniu pozitiriu laikomi reik§mingais Zmonéms ir (arba)
gyviinams ir jei salytis su jais néra nereik§mingas, deréty nustatyti jy faktinj kiekj apdoroty augaly
valgomosiose dalyje ar ant jy, atsizvelgiant j:

—  gyvybingy liku¢iy analizés metodus,

— mikroorganizmo augimo optimaliomis salygomis kreives,

—  galimybes ekstrapoliuoti duomenis apie vieng augalg kitam augalui.

Islikimas ir elgesys aplinkoje

Batina atsizvelgti j ekologiniy sistemy biologinj kompleksiskumg ir atitinkamy mikroby bendrijy
tarpusavio saveika.

Informacija apie mikroorganizmo kilme ir jo savybes (pvz., specifiskuma), jo lickamuosius metabolitus/
toksinus bei numatoma naudojimg sudaro jo islikimo ir elgesio aplinkoje vertinimo pagrinda. Reikéty
atkreipti démesj j mikroorganizmo veikimo bida.

Vertinamas kiekvieno Zinomo susijusio metabolito, kurj pagamina mikroorganizmas, islikimas ir
elgesys. Vertinimas atliekamas kiekvienoje aplinkos srityje, remiantis $ios direktyvos IIB priedo 7
skirsnio iv punkte i§vardytais kriterijais.

Vertindamos augaly apsaugos produkty ilikima ir elgesj aplinkoje, valstybés narés atsizvelgia | visus
aplinkos aspektus, taip pat ir florg bei faung. Bitina i$nagrinéti mikroorganizmy i$likimo ir dauginimosi
galimybes visose aplinkos srityse, nebent bty jrodyta, kad tam tikri organizmai nepateks j konkrecia
aplinkos sritj. Batina atsizvelgti ir { mikroorganizmy bei jy lickamyjy metabolity/toksiny judruma.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Valstybés narés jvertina poZeminio vandens, pavirSinio vandens ir geriamojo vandens uZterSimo
galimybe ir sitilomas augaly apsaugos produkto naudojimo sglygas.

Atlikdamos bendrg vertinima, valstybés narés turéty atkreipti ypatingg démesj j galima uZzterSto
poZeminio vandens neigiamg poveikj Zmonéms, kai veiklioji medZiaga naudojama ypatingo jautrumo
regionuose, pvz., geriamojo vandens gavybos zonose.

Valstybés narés jvertina vandens sriCiai kylancig rizikg, nustacius vandens organizmy saly¢io su
produktu galimybe. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél gebéjimo dauginantis jsitvirtinti aplinkoje ir
todél gali daryti ilgalaikj arba nuolatinj poveikj mikroby bendrijoms arba jy grobuonims.

Vertinant bus atsizvelgta j:

a)  biologines mikroorganizmo savybes;

b)  mikroorganizmo i$gyvenima aplinkoje;

¢) jo ekologing nisy;

d)  mikroorganizmo gamtinio fono, kuriame jis paplites, lygi;

e)  informacija apie jo iSlikimg ir elgesi jvairiose aplinkos srityse;

f)  jei svarbu, informacija apie galimg interferencija su analizés sistemomis, kurios taikomos
geriamojo vandens kokybei kontroliuoti, kaip numatyta 1998 m. lapkri¢io 3 d. Tarybos
direktyvoje 98/83/EB dél Zmonéms vartoti skirto vandens kokybeés (1);

g)  jei svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, pvz., turin¢iy tg pacia veikliagja medziaga
arba paliekan¢iy tuos pacius likucius, naudojimo numatytoje srityje atvejus.

Valstybés narés jvertina atmosferoje esanciy organizmy salycio su augaly apsaugos produktu galimybe
siilomomis naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos iSnagrinéja atmosferai kylantj pavojy.
Reikéty atsizvelgti | mikroorganizmo trumpalaikj ir ilgalaikj isleidimg i atmosfers.

Valstybés narés jvertina sausumos organizmy sgly¢io su aplinkos apsaugos produktu galimybe
sitilomomis naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos iSnagrinéja sausumos sriciai kylantj pavojy.
Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél gebéjimo dauginantis sitvirtinti aplinkoje ir todél gali daryti
ilgalaikj arba nuolatinj poveikj mikroby bendrijoms arba jy grobuonims.

Vertinant bus atsizvelgiama j:

a)  biologines mikroorganizmo savybes;

b)  mikroorganizmo i$gyvenima aplinkoje;

¢ jo ekologing nisg;

d)  mikroorganizmo gamtinio fono, kuriame jis paplites, lygi;

e)  informacija apie jo iSlikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse;

()  OLL330,1998 12 5, p. 32. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
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2.8.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  jei svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, pvz., turinciy t3 pacia veikliaja medziaga
arba paliekan¢iy tuos pacius likucius, naudojima numatytoje srityje.

Poveikis netiksliniams organizmams ir jy sglytis su produktu

Reikéty jvertinti informacija apie mikroorganizmo ekologiskumg ir jo poveikj aplinkai, taip pat ir
galima salycio laipsnj bei atitinkamy metabolity/toksiny daroma poveikj. Batina bendrai jvertinti galima
augaly apsaugos produkto pavojy aplinkai, atkreipiant démesj i jprastinj saly¢io su mikroorganizmais
laipsnj ir aplinkoje, ir organizmy kiinuose.

Valstybés narés jvertina netiksliniy organizmy saly¢io su produktu galimybe sitlomo naudojimo
salygomis ir, jei tokia galimybé yra, iSnagrinéja Siems netiksliniams organizmams kylantj pavojy.

Jei tinka, bitina jvertinti produkto patogeniSkuma ir infekciskuma, nebent galima jrodyti, kad
netiksliniy organizmy salytis su produktu nejvyks.

Vertinant salycio galimybe, reikéty atkreipti démesj | tokia informacija:

a)  mikroorganizmo iSgyvenima tam tikroje aplinkos srityje;

b)  jo ekologing nisa;

¢)  mikroorganizmo gamtinio fono, kuriame jis paplites, lygi;

d)  informacijg apie jo islikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse;

e)  jei svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, pvz., turinéiy tg pacia veikliaja medziaga
arba paliekanciy tuos pacius likucius, naudojimo numatytoje srityje atvejus.

Valstybés narés jvertina laukiniy sausumos gyviny (laukiniy pauksciy, Zinduoliy ir kity sausumos
stuburiniy) saly¢io su produktu galimybe ir jiems daroma poveiki.

Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti paukstiniams ir Zinduoliams priklausanciy
$eimininky sistemas ir jose daugintis. Ivertinama, ar buty galima augaly apsaugos produkto
formuliacijos déka pakeisti nustatyta pavojy, atsizvelgiant i tokia informacija apie mikroorganizma:

a)  jo veikimo bids;

b)  kitas biologines savybes;

¢) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo zinduoliy atzvilgiu tyrimus;

d)  toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo pauksciy atzvilgiu tyrimus.

Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveikj dél toksiny arba sudedamuyjy formulianty
veiklos. Vertinant §j poveikj reikéty atkreipti démesj i tokig informacija:

a)  toksiskumo zinduoliams tyrimus;

b)  toksiskumo pauksciams tyrimus;

¢)  informacija apie produkto islikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Bandymy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos poZymius, vertinant bitina
apskaiciuoti toksiskumo ir s3lycio santykj, remiantis LD, koeficientu bei numatomu salyciu, kuris
iSreikstas miligramais vienam kiino svorio kilogramui (mg/kg).

Valstybés narés jvertina vandens organizmy salycio su produktu ir jiems daromo poveikio galimybe.

Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uZzkrésti vandens organizmus ir juose daugintis.
Ivertinama, ar biity galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka pakeisti nustatyta pavojy,
atsizvelgiant i tokia informacija apie mikroorganizma:

a)  jo veikimo bidg;
b)  kitas biologines savybes;
¢)  toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimus.

Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveikj dél toksiny arba sudedamyjy formulianty
veiklos. Vertinant §j poveikj reikéty atkreipti démesj i tokig informacija:

a)  toksiskumo vandens organizmams tyrimus;
b)  informacija apie produkto islikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse.

Bandymy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos poZymius, vertinant bitina
apskaiciuoti toksiskumo ir sglycio santykj, remiantis EB,  koeficientu ir (arba) nepastebimo poveikio
koncentracija (NPK) bei numatomu saly¢iu.

Valstybés narés jvertina biciy salycio su produktu ir poveikio joms galimybes.

Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti bites ir jose daugintis. [vertinama, ar biity
galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka pakeisti nustatytg pavojy, atsizvelgiant j tokia
informacijg apie mikroorganizma:

a)  jo veikimo biudg;
b)  kitas biologines savybes;
¢)  toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimus.

Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveikj dél toksiny arba sudedamyjy formulianty
veiklos. Vertinant tokj poveikj reikéty atkreipti démesj i tokig informacija:

a)  toksiskumo bitéms tyrimus;
b) informacija apie produkto islikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse.

Bandymy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos pozymius, vertinant bitina
apskaiiuoti ir pavojaus koeficients, remiantis gramais hektarui (g/ha) iSreiksta naudojimo norma ir
LD, koeficientu, kuris iSreikstas pg vienai bitei.

Valstybés narés jvertina visy nariuotakojy, iSskyrus bites, saly¢io su produktu ir poveikio jiems
galimybe.

Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkrésti visus nariuotakojus, i§skyrus bites, ir juose
daugintis. [vertinama, ar biity galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka pakeisti nustatyta
pavojy, atsizvelgiant i tokia informacija apie mikroorganizma:

a)  jo veikimo bidg;

b)  kitas biologines savybes;
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢)  toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo biciy ir kity nariuotakojy atzvilgiu tyrimus.

Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveikj dél toksiny arba formulianty veiklos. Vertinant
tokj poveikj reikéty atkreipti démesj j tokig informacija:

a)  toksiskumo nariuotakojams tyrimus;
b)  informacijg apie jo islikima ir elgesj jvairiose aplinkos srityse;
¢)  turimus pirminés biologinés perzifiros duomentis.

Bandymy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos pozymius, vertinant biitina
apskaiciuoti toksiskumo ir salycio santykj, remiantis ER, (veiksmingumo koeficientu) bei numatomu
salyciu.

Valstybés narés jvertina slieky salyc¢io su produktu ir poveikio jiems galimybe.

Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo uzkresti sliekus ir juose daugintis. [vertinama, ar bty
galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka pakeisti nustatytg pavojy, atsizvelgiant j tokia
informacija apie mikroorganizma:

a)  jo veikimo budg;
b)  kitas biologines savybes;
¢)  toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo slieky atzvilgiu tyrimus.

Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveikj dél toksiny arba sudedamyjy formulianty
veiklos. Vertinant tokj poveikj reikéty atkreipti démesj i tokig informacija:

a)  toksiskumo sliekams tyrimus;
b)  informacija apie jo islikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse.

Bandymy metu pastebéjus mirtingumo atvejus ar intoksikacijos pozymius, vertinant biitina
apskaiciuoti toksiskumo ir s3ly¢io santykj, remiantis LC, koeficientu bei numatomu salyciu, kuris
iSreiskiamas miligramais vienam kilogramui (mg/kg) sauso dirvozemio svorio.

Valstybés narés jvertina dirvozemio mikroorganizmy salycio su produktu ir poveikio jiems galimybe.

Pavojus gali kilti dél mikroorganizmo gebéjimo daryti poveikj azoto ir anglies mineralizacijos procesui
dirvoje. Ivertinama, ar biity galima augaly apsaugos produkto formuliacijos déka pakeisti nustatyta
pavojy, atsizvelgiant i tokig informacija apie mikroorganizma:

a)  jo veikimo budg;
b)  kitas biologines savybes.

Tais atvejais, kai galima pagristi, kad naudojantis turima informacija jmanoma deramai jvertinti rizika,
eksperimentiniai duomenys paprastai néra privalomi.

Valstybés narés jvertina egzotisky arba nevietiniy mikroorganizmy poveikj netiksliniams mikro-
organizmams arba jy grobuonims, sitlomomis salygomis panaudojus augaly apsaugos produkta. Tais
atvejais, kai galima pagristi, kad naudojantis turima informacija jmanoma deramai jvertinti rizika,
eksperimentiniai duomenys paprastai néra privalomi.
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2.8.6.3. Augaly apsaugos produktas gali sukelti toksiska poveikj dél toksiny arba sudedamuyjy formulianty
veiklos. Vertinant tokj poveikj reikéty atkreipti démesj i tokig informacija:

a)  informacija apie jo islikimg ir elgesj jvairiose aplinkos srityse;

b)  visg turimg pirminés biologinés perzitiros informacija.

2.9.  I$vados ir pasitilymai

Valstybés narés daro iSvadas, ar biitina tolesné informacija ir (arba) bandymai bei priemonés kylanciam
pavojui apriboti. Valstybés narés pagrindzia pasitilymus dél augaly apsaugos produkty klasifikacijos ir
zenklinimo.

C. SPRENDIMU PRIEMIMAS

1. Bendrieji principai

1.1.  Prireikus valstybés narés iskelia salygas arba nustato apribojimus, taikomus jy i§duodamiems leidimams.
Siy salygy ir apribojimy pobiidis ir grieztumas turi atitikti laukiamos naudos ir galimo pavojaus pobfidj
bei masta.

1.2.  Valstybés narés uztikrina, kad priimant sprendimus i§duoti leidimg atsizvelgiama | Zemés tkio, augaly
sveikatos arba aplinkos (taip pat ir klimato) salygas numatomo naudojimo srityse. Dél tokio pozitrio
gali biiti nustatytos specialios naudojimo sglygos arba apribojimai, o leidimas i§duodamas tik tam
tikroms konkrecios valstybés sritims.

1.3, Valstybés narés uztikrina, kad leistini produkto kiekiai, atsizvelgiant j naudojimo daznj ir skaiciy, yra
maziausi, kurie biitini pageidaujamam poveikiui pasiekti, net jei didesni kiekiai ir nesukelty nepriimtino
pavojaus Zmoniy ar gyviiny sveikatai bei aplinkai. Leistini kiekiai turi bati diferencijuojami ir privalo
atitikti Zemeés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos (taip pat ir klimato) salygas jvairiose srityse, kurioms
buvo i§duotas leidimas. Ta¢iau produkto naudojimo normos ir skai¢ius neturi sukelti nepageidaujamo
poveikio, pvz., atsparumo susidarymo.

1.4, Valstybés narés uztikrina, kad jy sprendimai atitinka integruotos kovos su kenkéjais principus, jei augaly
apsaugos produktas skirtas naudoti tomis sglygomis, kai galima pasikliauti $iais principais.

1.5.  Jei vertinimas turi biti pagristas duomenimis apie ribota tipisky riisiy skaiciy, valstybés narés uztikrina,
kad augaly apsaugos produkty naudojimas neturés ilgalaikio poveikio netiksliniy rasiy gausai ir
jvairovei.

1.6.  Pries iSduodamos leidima, valstybés narés uztikrina, kad augaly apsaugos produkto etiketé:

a)  atitinka Sios direktyvos 16 straipsnio reikalavimus;

b)  pateikia informacijg apie vartotojy apsauga, kaip reikalauja Bendrijos teisés aktai dél darbuotojy
apsaugos;

¢)  apibiidina pirmiausia salygas arba apribojimus, pagal kuriuos augaly apsaugos produktas gali arba
negali biiti naudojamas, kaip nurodyta 1.1-1.5 punktuose;
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)

1.7.

1.8.

1.9.

d) leidime turi bati nurodyti duomenys, minimi $ios direktyvos 16 straipsnio 1 dalies g ir h
punktuose bei 1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 1999/45/EB dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy preparaty klasifikavima,
pakavima ir Zenklinima, suderinimo (') 10 straipsnio 1.2, 2.4, 2.5 ir 2.6 punktuose.

Prie§ i§duodamos leidimus, valstybés narés:

a)  uztikrina, kad sitiloma pakuoté atitinka Direktyvos 1999/45/EB nuostatas;

b)  uZtikrina, kad:

— augaly apsaugos produkto naikinimo procediiros,

— augaly apsaugos produkto neigiamo poveikio neutralizavimo, jam atsitiktinai pasklidus,
procediros ir

—  pakuotés valymo bei sunaikinimo procediiros

atitinka tam tikras reglamentuojancias nuostatas.

Leidimas nei§duodamas, jei nevykdomi 2 skirsnyje nurodyti reikalavimai. Taciau nejvykdzius vieno arba
keliy 2.4 punkto reikalavimy sprendimui priimti, leidimai i§duodami tik tuo atveju, jei augaly apsaugos
produkto naudojimo sitlomomis salygomis pranasumai nusveria galima neigiama naudojimo poveikj.
Bet koks augaly apsaugos produkto naudojimo apribojimas dél nejvykdyty kai kuriy 2 skirsnyje
nurodyty reikalavimy turi biti nurodytas etiketéje. Sie pranasumai gali biiti tokie:

a) nauda integruotai kovai su kenkéjais priemonéms ir ekologiskam dkininkavimui bei
suderinamumas su jais;

b)  strategijy, kuriomis siekiama sumazinti atsparumo susidarymo rizika, supaprastinimas;

¢)  operatoriams ir vartotojams keliamo pavojaus sumazéjimas;

d)  mazesné aplinkos tarSa ir maZesnis poveikis netikslinéms rasims.

Jei leidimas buvo iduotas pagal Sio priedo reikalavimus, valstybés narés, remdamosi 4 straipsnio 6
dalies nuostatomis, gali:

a)  pageidautina, glaudZiai bendradarbiaudamos su pareiskéju, nustatyti, jei jmanoma, priemones
augaly apsaugos produkto veikimui gerinti; ir (arba)

b)  glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju, nustatyti, jei jmanoma, priemones tolesniam sglyciui
su augaly apsaugos produktu mazinti produkto naudojimo metu ir po to.

Valstybés narés pranesa pareiskéjams apie a ir b punktuose minimas priemones ir paragina juos pateikti
papildomus duomenis bei informacija, biiting veikimui ar galimai rizikai jrodyti pasikeitus salygoms.

OL L 200, 1999 7 30, p 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 2004/66/EB (OL L 168, 2004 5 1, p.

35).
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1.10.

1.11.

1.13.

1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Valstybés narés uztikrina, jei tai praktiskai jmanoma, kad pareiskéjas pries pateikdamas paraiska
leidimui gauti i$nagrinéjo visas literatiiroje pateiktas Zinias ir informacija apie mikroorganizmus,
kuriems ketinama i$duoti leidima.

Jei mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/18/EB, leidimas
iSduodamas tik tuo atveju, jei buvo pateiktas pagal Direktyvos 2001/18/EEB reikalavimus atliktas
vertinimas, kaip reikalaujama Sios direktyvos 1 straipsnio 3 dalyje. Atitinkamas kompetentingosios
institucijos pagal Direktyva 2001/18/EEB priimtas sprendimas turi biiti pateiktas.

Pagal 1 straipsnio 3 dalies nuostatas leidimas naudoti augaly apsaugos produkta, turintj genetiskai
modifikuotg organizma, i§duodamas tik laikantis Direktyvos 2001/18/EB C dalies nuostaty, kuriomis
remiantis minétas organizmas gali bati iSleidZiamas i aplinka.

Leidimas neiS$duodamas tuo atveju, jei augaly apsaugos produkte yra atitinkamy metabolity/toksiny
(kurie laikomi reik§mingais Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai), kuriuos gamina mikroorganizmai ir
(arba) mikrobiniai terSalai, jei nejrodoma, kad produkte esantis metabolity/toksiny kiekis pries sifiloma
naudojima ir po jo islieka priimtinas.

Valstybés narés uztikrina, kad bus taikomos atitinkamos kokybés kontrolés priemonés, norint uZtikrinti
augaly apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo ir produkto sudedamyjy daliy tapatuma. Tokios
priemonés privalo apimti Rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo tasky (HACCP) sistemg ar
lygiaverte sistema.

Specialieji principai

Specialieji principai taikomi, nepaZeidziant 1 skirsnyje minimy bendryjy principy.

Tapatumas

[8duodama leidima, valstybés narés kiekvieng karta uZztikrina, kad tam tikras mikroorganizmas yra
jtrauktas j tarptautiniu mastu pripazintg kultiry bankg ir turi inventorinj numeri. Kiekvienas
mikroorganizmas turi biiti identifikuotas bei jvardytas rtisiy ir apibtidintas $tamo lygiu. Taip pat biitina
pateikti informacija apie tai, ar mikroorganizmas yra laukinio tipo, ar savaiminis arba indukuotas
mutantas, o gal genetiskai modifikuotas organizmas.

Biologinés ir techninés savybés

Bitina turéti pakankamai informacijos, norint jvertinti maziausia ir didZiausiag mikroorganizmo kieki,
esantj augaly apsaugos produkty gamybai naudojamoje medziagoje ir paciuose augaly apsaugos
produktuose. Kity augaly apsaugos produkto sudedamyjy daliy ir formulianty bei i§ gamybos proceso
gaunamy mikroorganizmy-tersaly sudétis turi biti kuo iSsamiau apibidinta. Valstybés narés uztikrina,
kad jos vykdys priimtino lygio mikroorganizmy-tersaly kiekio kontrole. Be to, turi bati apibaidintas
augaly apsaugo produkto fizikinis pobadis ir biklé, pageidautina pagal ,Pesticidy formuliacijos tipy ir
tarptautinés kodavimo sistemos katalogg“ (CropLife International Technical Monograph No 2, 5th
Edition, 2002).

Leidimas nei§duodamas, jei bet kurioje mikrobinio augaly apsaugos produkto vystymosi stadijoje i§
susidariusio atsparumo, jo pernesimo ar kito mechanizmo paaiskéja, kad galima interferencija su
zmoniy medicinoje ar veterinarijoje naudojamos antimikrobinés medziagos veiksmingumu.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Kita informacija

Leidimas neiSduodamas, jei nepateikiama visa informacija apie gamybos biido, gamybos proceso ir
augaly apsaugos produkto kokybés nuolating kontrole. Ypa¢ atsizvelgiama i savaiminius mikro-
organizmy pagrindiniy charakteristiky poky¢ius ir organizmy-terSaly buvima ar nebuvimg. Kuo
iSsamiau turi bati aprasyti ir apibadinti gamybos kokybés uztikrinimo kriterijai bei technologijos, kurios
taikomos tam, kad baity gaminamas vienodas augaly apsaugos produktas.

Veiksmingumas

Veikimas

Leidimas nei§duodamas, jei sitilomiems naudojimo atvejams pateikiamos rekomendacijos dél kovos su
organizmais ar apsaugos nuo jy, kurie, remiantis sukaupta patirtimi ar moksliniais jrodymais, nelaikomi
kenksmingais naudojant produkta siilomoje srityje jprastinémis Zemés tkio, augaly sveikatos ir
aplinkos (taip pat ir klimato) salygomis, arba jei kitas planuojamas poveikis minétomis salygomis
nelaikomas naudingu.

Kokos su kenkéjais, apsaugos nuo jy ar kitokio numatomo poveikio laipsnis, nuoseklumas arba trukme
turi biiti panasis j tuos, kuriuos salygoja tinkami standartiniai produktai. Jei néra tinkamy standartiniy
produkty, reikia jrodyti, kad augaly apsaugos produktas duoda apibréztos naudos, atsizvelgiant i kovos
su kenkéjais, apsaugos nuo jy arba kitokio numatomo poveikio laipsnj, nuosekluma ir trukme sitilomo
naudojimo srities Zemés tkio, augaly apsaugos ir aplinkos (taip pat ir klimato) salygomis.

Jei svarbu, poveikis derliui, panaudojus augaly apsaugos produkts, ir sandéliavimo nuostoliy
sumazéjimas kiekybiniu ir (arba) kokybiniu poZitriu turi biiti panasis, kaip ir naudojant tinkamus
standartinius produktus. Jei tinkamy standartiniy produkty néra, batina jrodyti, kad augaly apsaugos
produktas duoda nuolating ir apibréztg kiekybineg ir (arba) kokybing nauda, turint galvoje poveikj derliui
ir sandéliavimo nuostoliy sumazéjima siilomo naudojimo srities Zemés tkio, augaly apsaugos ir
aplinkos (taip pat ir klimato) salygomis.

I8vados dél preparato charakteristiky privalo galioti visose valstybés narés, kurioje i§duodamas leidimas,
srityse ir tikti visoms salygoms, kuriomis jj siiloma naudoti, isskyrus tuos atvejus, kai sitilomoje
etiketéje nurodoma, kad preparatas skirtas naudoti tik tam tikromis nurodytomis aplinkybémis (pvz.,
lengvos formos infestacija, ypatingos dirvos riiys arba ypatingos auginimo salygos).

Jei sitilomoje etiketéje reikalaujama naudoti preparata kaip misinj kartu su kitais apibadintais augaly
apsaugos produktais arba pagalbinémis medziagomis, $is misinys turi sukelti laukiama poveiki ir atitikti
2.4.1.1-2.4.1.4 punktuose minimus reikalavimus.

Jei sitilomoje etiketéje rekomenduojama naudoti preparatg kaip misinj su apibidintais augaly apsaugos
produktais arba pagalbinémis medZziagomis, valstybés narés nepaiso rekomendacijy, jei jos néra
pagristos.

Jei esama jrodymy, kad patogenai tapo atspariis augaly apsaugos produktui, valstybé naré nusprendzia,
ar pateikta atsparumo valdymo strategija deramai ir pakankamai i§sprendzia $j klausima.

Tik tiems augaly apsaugos produktams, kuriuose yra negyvybingy mikroorganizmy, gali bati i§duotas
leidimas naudoti juos kaip kovos su stuburiniais kenkéjais priemone. Numatomas poveikis
apdorojamiems stuburiniams turi bati pasiekiamas, nesukeliant Siems gyviinams nereikalingy kanciy
ir skausmo.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.23.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas

Apdorojamiems augalams ar augaliniams produktams neturi baiti daromas joks reiksmingas fitotoksinis
poveikis, i§skyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyti tam tikri naudojimo apribojimai.

Dél fitotoksinio poveikio nuimamas derlius neturéty sumazéti labiau nei nenaudojant augaly apsaugos
produkto, nebent $j sumazéjima kompensuoty kiti prana§umai, kaip antai geresné apdoroty augaly ar
augaliniy produkty kokybe.

Neturi biti daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdoroty augaly ar augaliniy produkty
kokybei, iSskyrus neigiamg poveiki perdirbimui, kai siilomose etiketése nurodoma, kad preparatas
neturéty bati naudojamas perdirbti skirtiems augalams.

Neturi bati daromas joks nepriimtinas poveikis dauginti skirty apdoroty augaly arba augaliniy
produkty gyvybingumui, daigumui, Ggliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suve$¢jimui, i§skyrus tuos
atvejus, kai sitilomose etiketése nurodoma, kad preparato nereikéty naudoti dauginti ar veisti skirtiems
augalams ir augaliniams produktams.

Neturi biiti daromas joks nepriimtinas poveikis véliau auginamiems augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai
siilomose etiketése nurodoma, kad tam tikri augalai, kuriems gali bati padarytas poveikis, neturéty biiti
auginami po apdoroty augaly.

Neturi biti daromas joks nepriimtinas poveikis gretimai augantiems augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai
sitilomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas neturéty biiti naudojamas, jei gretimai auga ypac jautriis
augalai.

Jei siilomose etiketése reikalaujama naudoti preparatg kaip misinj su kitais augaly apsaugos produktais
ar pagalbinémis, $is misinys privalo atitikti 2.4.2.1-2.4.2.6 punktuose iSvardytus principus.

Sitilomos instrukcijos dél naudojamos jrangos valymo turi biti ir praktiskos, ir veiksmingos, kad jas
biity galima lengvai taikyti, norint pasalinti augaly apsaugos produkto liku¢iy pédsakus, kurie véliau
gali sukelti Zala.

Identifikavimo/aptikimo ir kiekybinio jvertinimo metodai

Sitilomi metodai privalo atitikti naujausias technologijas. Taikant monitoringo, atlickamo iSdavus
leidimg, metodus, reikéty naudotis visiems pasiekiamais reagentais ir jrenginiais.

Leidimas neiSduodamas, jei néra atitinkamo pakankamai kokybisko metodo, skirto augaly apsaugos
produkte esan¢iam mikroorganizmui ir negyvybingiems komponentams (pvz., toksinams, priemaisoms
ir formuliantams) identifikuoti bei kiekybiskai jvertinti. Tuo atveju, kai augaly apsaugos produkte yra
daugiau kaip vienas mikroorganizmas, siilomi metodai turéty gebéti nustatyti kiekvieno jy sudéti.

Leidimas nei§duodamas, jei néra atitinkamy gyvybingy ir negyvybingy likuciy kontrolés ir monitoringo,
atliekamy iSdavus leidima, metody. Metodai turi biti taikomi analizuojant:

a)  augalus, augalinius produktus, augalinés ir gyviininés kilmés maisto produktus ir pasarus, jei juose
atsiranda  toksikologiniu pozitriu reik$mingy likuc¢iy. Likuciai laikomi reik$mingais, jei
reikalaujama nustatyti didZiausig leisting likuciy riba, iSlaukos terming ar laikotarpi, po kurio
galima jeiti | apdorota plota, ar imtis kity atsargumo priemoniy;

b)  dirva, vandenj, org ir (arba) kiino audinius, jei atsiranda toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar
aplinkosauginiu pozitriu reik$mingy likuciy.
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2.6.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

Augaly apsaugos produkto daromas poveikis

Leidimas neiSduodamas, jei i§ dokumenty rinkinyje pateiktos informacijos paaiskéja, kad mikro-
organizmas sitlomomis naudojimo salygomis yra patogeniskas Zmonéms arba netiksliniams

gyviinams.

Leidimas nei$duodamas, jei mikroorganizmas ir (arba) augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra
mikroorganizmas, rekomenduojamomis naudojimo sglygomis ir realiai jmanomu blogiausiu atveju gali
sudaryti kolonijas Zmonése ar gyviinuose arba padaryti jiems neigiamg poveiki.

Priimdamos sprendimg dél leidimo naudoti mikrobinj augaly apsaugos produkty, valstybés narés
apsvarsto bet kokj galimg poveikj visai Zmoniy populiacijai, t. y. profesionaliems naudotojams,
neprofesionaliems naudotojams ir Zmonéms, patiriantiems tiesioginj ar netiesioginj salytj su produktu
per aplinkg, darbe ar per gyviinus.

Visi mikroorganizmai turéty bati laikomi galimais sensibilizatoriais, jei remiantis atitinkama informacija
nebuvo nustatyta, kad paZeistos imuninés sistemos individams ar kitiems jautriems individams nekyla
joks jautrinimo pavojus. Todél iSduotuose leidimuose turi biti nurodyta, kad biitina dévéti apsauginius
drabuzius bei mivéti tinkamas pirtines ir kad augaly apsaugos produkty, kuriuose yra mikro-
organizmo, negalima jkvépti. Be to, pagal sitilomas naudojimo sglygas gali biiti reikalaujama papildomy
apsauginiy drabuziy ar jrenginiy daliy.

Jei silomos naudojimo salygos reikalauja dévéti apsauginius drabuzius, leidimas nei§duodamas, jei
tokie drabuziai néra veiksmingi ir neatitinka susijusiy Bendrijos teisés nuostaty, jei naudotojas negali
lengvai jy isigyti arba jei jy nejmanoma naudoti augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, ypa¢
atsizvelgiant j klimato salygas.

Leidimas neiduodamas, jei Zinoma, kad genetinés medZiagos pernesimas i§ mikroorganizmo j kitus
organizmus gali sukelti neigiama poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai bei atsparuma Zinomoms
gydomosioms medZiagoms.

Augaly apsaugos produktams, kurie gali sukelti didelj pavojy dél ypatingy savybiy arba dél to, kad su
jais buvo netinkamai elgiamasi arba jie buvo netinkamai naudojami, turi biiti taikomi specialiis
apribojimai, susij¢ su pakuotés dydziu, formuliacijos tipu, platinimu ir naudojimo bidu. Be to, leidimas
naudoti augaly apsaugos produktus, kurie priskiriami labai toksiskiems, gali bati iSduotas tik
profesionaliems naudotojams.

I8laukos terminas ir laikotarpis, po kurio leidZiama jeiti j apdorotg plota, bei kitos atsargumo priemonés
turi bati nustatytos tokios, kad nereikéty laukti nei kolonijy susidarymo, nei neigiamo poveikio
pasaliniams stebétojams arba darbuotojams, patyrusiems salytj su augaly apsaugos produktu jj
panaudojus.

Islaukos terminas ir laikotarpis, po kurios leidZiama jeiti  apdorota plota, bei kitos atsargumo
priemoneés turi biiti nustatytos tokios, kad nereikéty laukti nei kolonijy susidarymo, nei neigiamo
poveikio gyviinams.

ISlaukos terminas ir laikotarpis, po kurios leidziama jeiti j apdorota plots, bei kitos atsargumo
priemoneés, turin¢ios uZztikrinti, kad nereiks tikétis nei kolonijy susidarymo, nei neigiamo poveikio, turi
biiti realios; prireikus biitina imtis specialiy atsargumo priemoniy.
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2.6.1.9. Leidimo i§davimo salygos atitinka 1998 m. balandzZio 7 d. Tarybos direktyvos 98/24/EB dél darbuotojy
saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (!) ir 2000 m. rugséjo
18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos,
susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (). Biitina atsizvelgti i informacija ir eksperimentinius
duomenis, kurie yra svarbiis atpaZjstant infekcijos ar patogeniskumo simptomus ir susij¢ su pirmosios
pagalbos bei gydomyjy priemoniy, kuriy imtasi, veiksmingumu. Leidimo i§davimo salygos taip pat turi
atitikti 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37[EB dél darbuotojy
apsaugos nuo rizikos veiksniy, susijusiy su kancerogeny ar mutageny poveikiu darbe (%). Leidimo
iSdavimo salygos taip pat turi atitikti 1989 m. lapkricio 30 d. Tarybos direktyva 89/656/EEB d¢l
bitiniausiy saugos ir sveikatos apsaugos reikalavimy, darbuotojams darbo vietoje naudojant asmenines
apsaugines priemones (¥).

2.6.2. Likuc¢iy poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai

2.6.2.1. Leidimas nesuteikiamas, jei néra pakankamai informacijos apie augaly apsaugos produkta, turintj
mikroorganizma, kad bity galima nuspresti, ar dél salycio su mikroorganizmu, jo likuciy peédsakais,
augaluose ar augaliniuose produktuose arba ant jy islikusiais metabolitais/toksinais Zmoniy ar gyviiny
sveikatai nedaromas kenksmingas poveikis.

2.6.2.2. Leidimas neiSduodamas, jei atsirade gyvybingi ir (arba) negyvybingi likuciai neatitinka aplinkos
apsaugos produkto maziausio kiekio, kuris batinas tam tikram kenkéjy naikinimo laipsniui pasiekti
pagal gera Zemés tikio praktika, kuri taip taikoma (jskaitant laikotarpj iki derliaus nuémimo, produkto
nenaudojimo laikg arba sandéliavimo laikotarpj), kad gyvybingy likuciy ir (arba) toksiny kiekis nuimant
derliy, skerdziant gyvulius ar po sandéliavimo bty sumazintas iki minimumo.

2.7.  ISlikimas ir elgesys aplinkoje

2.7.1.  Leidimas nei§duodamas, jei turima informacija rodo, kad gali bliti daromas nepriimtinas poveikis
aplinkai dél augaly apsaugos produkto islikimo ir elgesio aplinkoje.

2.7.2. Leidimas neiSduodamas, jei dél tikétino poZeminio vandens, pavir$inio vandens arba geriamojo vandens
uztersimo naudojant augaly apsaugos produkta sifilomomis salygomis, gali kilti interferencija su
analizés sistemomis, kurios skirtos geriamojo vandens kokybei kontroliuoti pagal Direktyvos 98/83/EB
nuostatas.

2.7.3. Leidimas neiSduodamas, jei tikétina geriamojo vandens tar3a, siilomomis salygomis naudojant augaly
apsaugos produktg, neatitinka arba virsija mazesnijj i§ $iy reikalavimy:

a)  Direktyvoje 98/83/EB nustatytus parametrus arba didZiausias leistinas koncentracijas; arba

b)  augaly apsaugos produkto komponentams, pavyzdziui, reiksmingiems metabolitams/toksinams
taikomus parametrus arba didZiausias leistinas koncentracijas, nustatytas pagal 2000 m. spalio 23
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatancia Bendrijos veiksmy vandens
politikos srityje pagrindus (°); arba

()  OLL 1311998 55, p. 11.

()  OLL 262, 2000 10 17, p. 21.

()  OLL 158, 2004 4 30, p. 50.

() OLL 3931989 12 30, p. 18.

()  OLL 327, 2000 12 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Sprendimu Nr. 2455/2001/EB.
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)

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

¢) augaly apsaugos produkto komponentams, pavyzdziui, mikroorganizme esantiems reik$min-
giems metabolitams/toksinams taikomus parametrus arba didZiausig leisting koncentracija, kurig
Komisija nustaté I priede, remdamasi atitinkamais, ypa¢ toksikologiniais, duomenimis, arba, jei
koncentracija nenustatyta, — koncentracija, kuri lygi 1/10 leistinos paros normos (ADI), kuri buvo
nustatyta mikroorganizma jrasant i I prieda,

nebent biity moksliskai jrodyta, kad atitinkamomis praktiniy tyrimy salygomis buvo laikomasi
Zemesniosios parametry ar koncentracijy vertés arba ji nebuvo virsyta.

Leidimas nei§duodamas, jei tikétina pavirSinio vandens tarsa, sitlomomis salygomis naudojant augaly
apsaugos produkta:

a)  virsija parametrus ar vertes, nustatytas pagal 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB
dél pavirsinio vandens, skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés wvalstybése narése
reikalavimy ('), jei pavirSinis vanduo numatomo naudojimo srityje yra skirtas geriamajam
vandeniui imti; arba

b)  virsija augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reik§mingy metabolity/toksiny, parametrus
ar vertes, nustatytas pagal Direktyva 2000/60/EB, arba

¢) daro, kaip manoma, nepriimting poveikj netikslinéms risims, jskaitant gyvinus, pagal
atitinkamus 2.8 punkte iSvardytus reikalavimus.

Siiloma augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcija, apimanti ir naudojamos jrangos valymo
tvarka, turi baiti tokia, kad atsitiktiné pavirSinio vandens taros tikimybé biity sumazinta iki minimumo.

Leidimas neisduodamas, jei Zinoma, kad genetinés medziagos pernesimas i§ mikroorganizmo i kitus
organizmus gali sukelti nepriimting poveikj aplinkai.

Leidimas neiSduodamas, jei néra pakankamai informacijos apie galimg mikroorganizmo ir reik§mingy
antriniy metabolity/toksiny islikimg arba konkurencinguma augale ar ant jo tomis aplinkos saglygomis,
kurios buvo susiklosciusios naudojant produkty ir po to.

Leidimas neiSduodamas, jei galima tikétis, kad ilgesnj laikotarpj naudojant produkts, mikroorganizmas
ir (arba) galimi reik§mingi metabolitai/toksinai iSliks aplinkoje tokios koncentracijos, kuri bus gerokai
aukstesné uz gamtinio fono lygi, nebent rimtas rizikos vertinimas parodyty, kad bendry nusistovéjusiy
koncentracijy rizika yra priimtina.

Poveikis netiksliniams organizmams

Valstybés narés uztikrina, kad turimos informacijos pakanka, kad baty nuspresta, ar dél salycio su
panaudotu mikroorganizmy turin¢iu augaly apsaugos produktu gali biiti padarytas nepriimtinas
poveikis netikslinéms rasims (florai ir faunai).

Valstybés narés atkreipia démesj i galima poveikj naudingiems organizmams, kurie naudojami
biologinei kovai su kenkéjais, ir organizmams, kuriems tenka svarbus vaidmuo integruotoje kovoje su
kenkéjais.

OL L 194, 1975 7 25, p. 26. Direktyva, nuo 2007 12 22 panaikinta Direktyva 2000/60/EB (OL L 327, 2000 12 22, p. 1).
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2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

Tuo atveju, kai yra pauksciy ir kity netiksliniy sausumos stuburiniy salyc¢io su produktu galimybeé,
leidimas nei§duodamas, jei:

a)  mikroorganizmas yra patogeniskas pauks¢iams ir kitiems netiksliniams sausumos stuburiniams;

b)  esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reik§mingy metabolity/toksiny
poveikiui, toksiny ir sglycio santykis yra mazesnis nei 10, remiantis imaus toksiskumo koeficientu
LD, , arba jei ilgalaikio toksiskumo ir salycio santykis yra maZesnis nei 5, jei atitinkamai jvertinus
rizikg aiSkiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu sitilomomis salygomis panaudojus augaly
apsaugos produkta, nepriimtino poveikio — tiesioginio ar netiesioginio — nebiina.

Tuo atveju, kai yra vandens organizmy saly¢io su produktu galimybé, leidimas neisduodamas, jei:

a)  mikroorganizmas yra patogeniskas vandens organizmams;

b)  esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reiksmingy metabolity/toksiny
poveikiui, toksiny ir salycio santykis yra mazesnis nei 100 tmaus toksiskumo (EB. ) dafnijoms ir
Zuvims atveju ir maZesnis nei 10 ilgalaikio arba létinio toksiskumo dumbliams (EB, ), dafnijoms
(NOEQ) ir Zuvims (NOEC) atveju, jei atitinkamai jvertinus rizika aiSkiai nenustatyta, kad praktiniy
tyrimy metu sitilomomis sglygomis panaudojus augaly apsaugos produkta, nepriimtino poveikio
— tiesioginio ar netiesioginio — salytj patyrusiy risiy gyvybingumui nebiina.

Tuo atveju, kai yra biciy salycio su produktu galimybeé, leidimas nei§duodamas, jei:

a)  mikroorganizmas yra patogeniskas bitéms;

b)  esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reikSmingy metabolity/toksiny
poveikiui, pavojaus koeficientas bitéms dél salycio jkvépus ar prisilietus yra didesnis negu 50, jei
atitinkamai jvertinus rizika aiskiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu siilomomis salygomis
panaudojus augaly apsaugos produkts, nepriimtino poveikio bi¢iy lervoms, biciy elgesiui,
kolonijy i$gyvenimui ir vystymuisi nebiina.

Tuo atveju, kai yra visy nariuotakojy, iSskyrus bites, salyCio su produktu galimybé, leidimas
neiduodamas, jei:

a)  jel mikroorganizmas yra patogeniskas visiems nariuotakojams, isskyrus bites;

b)  esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reiksmingy metabolity/toksiny
poveikiui, atitinkamai jvertinus rizika aiskiai nenustatyta, kad praktiniy tyrimy metu siilomomis
salygomis panaudojus augaly apsaugos produkts, nepriimtino poveikio $iems organizmams
nebiina. Bet kokie reikalavimai dél selektyvumo ir pasitilymai dél integruotos kovos su kenkéjais
sistemy turi biiti pagristi atitinkamais duomenimis.

Tuo atveju, kai yra slieky sgly¢io su produktu galimybeé, leidimas neisduodamas, jei mikroorganizmas
yra patogeniskas sliekams esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., reikimingy
metabolity/toksiny poveikiui, Gimaus toksiskumo ir sgly¢io santykis yra maZesnis nei 10 arba jei
ilgalaikio toksiskumo ir salycio santykis yra maZzesnis nei 5, i$skyrus atvejus, kai atitinkamai jvertinus
rizika aiskiai nustatyta, kad, praktiniy tyrimy metu siilomomis sglygomis panaudojus augaly apsaugos
produkta, nepriimtino poveikio slieky populiacijai néra.
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Tuo atveju, kai yra netiksliniy dirvozemio mikroorganizmy salyc¢io su produktu galimybé, leidimas
neiSduodamas, jei laboratoriniy tyrimy metu azoto ar anglies mineralizacijos procesas po 100 dieny
buvo paveiktas daugiau kaip 25 % ir jei atitinkamai jvertinus rizika aiskiai nenustatyta, kad praktiniy
tyrimy metu sitilomomis salygomis panaudojus augaly apsaugos produkta ir atsizvelgus i mikro-
organizmy gebéjima daugintis, nepriimtino poveikio mikroby bendrijai néra.




