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(Istatymo galios neturintys teisés aktai)
KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 283/2013
2013 m. kovo 1 d.
kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo
reikalavimai
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISJA, (5)  turéty bati suteikiama pakankamai laiko, kad pareiskéjai
galéty pasirengti laikytis pakeisty duomeny pateikimo
reikalavimy;

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

(6)  kad valstybés narés ir suinteresuotosios Salys pasirengty

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo | rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo 78 straipsnio 1 dalies b
punkta,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 8 straipsnio 4 dalj
buvo priimtas 2011 m. birzelio 10 d. Komisijos regla-
mentas (ES) Nr. 544/2011, kuriuo dél duomeny apie
veikligsias medziagas pateikimo reikalavimy igyvendi-
namas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1107/2009 (3. Jame iddéstyti duomeny rinkiniy,
batiny veikliosios medziagos patvirtinimui, pateikimo
reikalavimai, kaip i§déstyta 1991 m. liepos 15 d. Tarybos
direktyvoje 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo rinkai (3);

(2)  siekiant atsizvelgti | dabartines mokslo ir technikos
Zinias, biitina pakeisti cheminéms medZziagoms taikomus
duomeny pateikimo reikalavimus;

(3)  iSsamesné informacija apie duomeny pateikimo reikala-
vimy jgyvendinima i$déstyta atitinkamuose rekomendaci-
niuose dokumentuose;

(4)  todél Reglamentas (ES) Nr. 5442011 turéty bati panai-
kintas;

OL L 309, 2009 11 24, p. 1
() OL L 155, 2011 6 11, p. 1
OL L 230, 1991 8 19, p. 1.

laikytis naujy reikalavimy, tikslinga nustatyti pereinamojo
laikotarpio priemones dél duomeny, pateikty prasymuose
dél veikliyjy medziagy patvirtinimo, patvirtinimo atnau-
jinimo arba patvirtinimo sglygy dalinio pakeitimo, ir
duomeny, pateikty praSymuose dél augaly apsaugos
produkty patvirtinimo, patvirtinimo  atnaujinimo  ir
patvirtinimo dalinio pakeitimo;

(7)  siomis pereinamojo laikotarpio priemonémis nepaZzei-
dziamos Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 80 straipsnio
nuostatos;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto

grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong ir nei Europos Parlamentas, nei Taryba joms
nepriestaravo,

PRIEME ST REGLAMENTA;

1 straipsnis
Duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo reikalavimai

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 8 straipsnio 1 dalies b punkte
nustatyti duomeny apie veikligja medziaga pateikimo reikala-
vimai yra tokie, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

2 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (ES) Nr. 544/2011 panaikinamas.

Nuorodos | panaikintg reglamentg laikomos nuorodomis j §j
reglamenta.
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3 straipsnis

Pereinamojo  laikotarpio  priemonés, taikomos su
veikliosiomis medZiagomis susijusioms procediiroms

Veikliyjy medziagy atzvilgiu Reglamentas (ES) Nr. 544/2011
toliau taikomas dél:

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

b) procediiry, susijusiy su veikliosios medziagos patvirtinimo
atnaujinimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 20
straipsnj, kai su veikligja medziaga susije Komisijos regla-
mento (ES) Nr. 1141/2010 (') 9 straipsnyje nurodyti papil-
domi dokumenty rinkiniai pateikiami iki 2013 m. gruodzio
31 d.

4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, taikomos su augaly
apsaugos produktais susijusioms procediiroms

1. Reglamentas (ES) Nr. 544/2011 toliau taikomas, kiek tai
susije su augaly apsaugos produkto patvirtinimo procediromis,

kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 28 straipsnyje,
jei atitinkamas praymas pateikiamas iki 2015 m. gruodzio
31 d. ir augaly apsaugos produkto sudétyje yra bent viena
veiklioji medziaga, dél kurios laikantis 3 straipsnio pateiktas
dokumenty rinkinys arba papildomi dokumenty rinkiniai.

2. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies nuostaty, nuo
2014 m. sausio 1 d. pareiskéjai gali pasirinkti taikyti sio regla-
mento priede iSdéstytus reikalavimus duomenims. Pasirinkimas
nurodomas rastu pateikiant praSymg ir yra neatSaukiamas.

5 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

1.  Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng po jo paskel-
bimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2. Su veikliyjy medziagy patvirtinimo, kuris baigiasi ne anks-
¢iau kaip 2016 m. sausio 1 d., atnaujinimu susijusioms proce-
diiroms $is reglamentas taikomas nuo jsigaliojimo.

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. kovo 1 d.

() OL L 322, 2010 12 8, p. 10.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

[ZANGA

Pateiktina informacija, jos rengimas ir pateikimas
1. Pateikiama informacija atitinka $iuos reikalavimus.

1.1. Informacija yra pakankama numatomam pavojui (atsirandan¢iam nedelsiant ar véliau), kurj veiklioji medziaga gali
sukelti Zmonéms, jskaitant pazeidziamas grupes, gyviinams ir aplinkai, jvertinti, ir turéty apimti bent informacijg
apie Siame priede nurodytus tyrimus ir jy rezultatus.

1.2, Itraukiama bet kokia informacija apie veikliosios medziagos, jos metabolity ir priemaiSy galimai Zalingg poveikj
Zmoniy ir gyviiny sveikatai arba pozeminiam vandeniui.

1.3. Itraukiama bet kokia informacija apie veikliosios medziagos, jos metabolity ir priemaiSy nepageidaujama poveikj
aplinkai, augalams ir augaliniams produktams.

1.4. 1 informacijg jtraukiami visi susije duomenys, gauti i§ vieSai pateikiamos apzvalginés mokslinés literatiiros apie
veikligja medziaga, metabolitus ir skilimo arba reakcijos produktus bei augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje
yra veikliosios medZziagos, ir susij¢ su pasaliniu poveikiu sveikatai, aplinkai ir atsitiktinai paveiktoms raisims.
Pateikiama $iy duomeny santrauka.

1.5. 1 informacija jtraukiama i$sami nesaliska atlikty tyrimy ataskaita, taip pat iSsamus jy apraSymas. Tokios informacija
nereikalaujama tais atvejais, kai i$pildoma viena i3 salygy:

a) informacija nebdtina dél produkto pobiidzio ar siilomy jo naudojimo paskir¢iy, arba moksliskai nebatina;
b) techniskai nejmanoma pateikti informacijos.
Tokiu atveju pateikiamas pagrindimas.

1.6. Nurodoma, jei veiklioji medziaga naudojama kaip biocidas arba veterinariniuose vaistuose.

Jei dél veikliosios medziagos augaly apsaugos produkto besikreipiantis pareiskéjas atitinka ta, kuris atsakingas uz
pranesimg apie veikligja medziagg kaip biocida arba kaip veterinarinj vaist, pateikiama visy pateikty susijusiy
duomeny, pateikty tvirtinant biocidg arba veterinarinj vaista, santrauka. | $ig santrauka jtraukiamos toksikologinés
pamatinés vertés ir sitlomos DLK, atsizvelgiant | galima bendra poveikj dél skirtingy tos pacios medziagos
paskirciy, remiantis Europos kompetentingy institucijy pripazistamais moksliniais metodais, kartu su likuciy ir
toksikologiniy duomeny santrauka ir informacija apie produkto naudojima.

Jei dél veikliosios medziagos augaly apsaugos produkto besikreipiantis pareiskéjas neatitinka to, kuris atsakingas uz
prane$ima apie veikligja medziaga kaip biocida arba kaip veterinarinj vaistg, pateikiama visy turimy susijusiy
duomeny santrauka.

1.7.  Jei taikytina, informacija gaunama taikant bandymo metodus, kurie jtraukti i 6 punkte nurodyty sarasg. Nesant
tinkamy tarptautiniy ir nacionaliniy patvirtinty bandymy gairiy, taikomos Europos kompetentingos institucijos
pripazistamos bandymy gairés. Nurodomi ir pagrindZiami visi nuokrypiai.

1.8. I informacijg jtraukiamas i§samus taikyty bandymo metody aprasas.
1.9. 1 informacija jtraukiamas veikliosios medziagos jverciy saras.
1.10. Jei taikoma, informacija renkama pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES (1).

1.11. Informacija apie veikligja medziaga, drauge su informacija apie vieng ar daugiau augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos, ir drauge, jei taikytina, su informacija apie apsaugines medziagas ir sinergiklius
bei kitus augaly apsaugos produkto komponentus, yra pakankama tam, kad:

a) jvertinti pavojy Zmonéms, susijusj su augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos,
tvarkymu ir naudojimu;

b) jvertinti pavojy Zmoniy ir gyviny sveikatai, kylantj dél veikliosios medziagos ir jos metabolity, priemaisy,
skilimo ir reakcijos produkty liku¢iy vandenyje, ore, maiste ir pasare;

() OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
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y)

2)

numatyti veikliosios medziagos ir metabolity, skilimo bei reakcijos produkty, tais atvejais, kai jie yra reiksmingi
toksikologiniu arba aplinkos pozitiriu, pasiskirstyma, islikimg ir veikimg aplinkoje, taip pat numatyti susijusius
laikotarpius;

jvertinti galima veikliosios medziagos, jos metabolity, skilimo ir reakcijos produkty, jei jy kickis yra reiks-
mingas toksikologiniu arba aplinkos pozitiriu, poveikj atsitiktinai paveiktoms rasims (florai ir faunai), jskaitant
poveik jy elgsenai. Poveikis gali bati dél vienkartinio, uzsitgsusio arba pasikartojancio saly¢io ir gali bati
tiesioginis arba netiesioginis, griZtamasis arba negriZtamasis;

jvertinti poveikj biologinei jvairovei ir ekosistemai;

identifikuoti atsitiktinai paveiktas rasis ir populiacijas, kurioms kyla pavojus dél galimo salycio;

jvertinti trumpalaikj ir ilgalaikj pavojy atsitiktinai paveiktoms rsims, populiacijoms, bendrijoms ir procesams;

suklasifikuoti veikligsias medZziagas pagal pavojingumg vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos regla-
menta (EB) Nr. 1272/2008 (1);

nustatyti Zmoniy, atsitiktinai paveikty risiy ir aplinkos apsaugai skirtas piktogramas, signalinius ZodzZius ir
atitinkamas pavojingumo ir atsargumo frazes, kurios turi biiti naudojamos Zenklinant;

nustatyti, jei taikytina, Zmonéms leisting paros doze¢ (LPD);
nustatyti leistinus operatoriaus salycio lygius (LOSL);
nustatyti, jei taikytina, imaus poveikio etaloning dozg¢ Zmonéms (UPED);

nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos priemones ir tinkamas diagnostikos bei terapijos priemones, kuriy
batina imtis apsinuodijus Zmonéms;

jei taikytina, nustatyti izomery sudétj ir galimg izomery dalyvavimg medziagy apykaitoje;
nustatyti rizikos vertinimui taikytinas likuciy apibréztis;
nustatyti stebésenai ir jgyvendinimui taikytinas likuciy apibréztis;

atlikti vartotojy salycio rizikos vertinimag, jskaitant, jei taikytina, bendrg rizikos, kylancios dél salycio su daugiau
nei viena veikligja medziaga, vertinima;

atlikti operatoriy, darbuotojy, rezidenty ir pasaliniy asmeny sglycio vertinimg, jei taikytina, bendra rizikos,
kylancios del salycio su daugiau nei viena veikligja medziaga, vertinimg;

nustatyti didZiausias leidZiamasias koncentracijos vertes ir koncentracijos arba praskiedimo veiksnius pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 396/2005 (3);

jvertinti numatomo pavojaus Zmonéms, gyviinams (gyvuliy rasims, kurias paprastai laiko ir Seria arba kuriy
produktus vartoja Zmonés) pobudj ir apimtj, taip pat numatomus pavojus kitoms atsitiktinai paveiktoms
stuburiniy gyviiny rasims;

nustatyti priemones, biitinas aplinkos uZter§tumui ir poveikiui atsitiktinai paveiktoms ri$ims mazinti;
nuspresti, ar veiklioji medziaga turi bati priskirta patvariems organiniams terSalams (toliau — POP), patvarioms,
bioakumuliacinéms ir toksiskoms (toliau — PBT) arba labai patvarioms ir didelés bioakumuliacijos (toliau —

vPvB) medziagoms pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priede iddéstytus kriterijus;

nuspresti, ar veiklioji medziaga turi bati laikoma keistina pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priede
isdestytus kriterijus;

nuspresti, ar veiklioji medziaga turi bati laikoma nedidelés rizikos veikligja medziaga pagal Reglamento (EB) Nr.
1107/2009 II priede iddestytus kriterijus;

nuspresti, ar veikligja medZziagg reikia patvirtinti;

tiksliai apibrézti salygas ar apribojimus, susijusius su patvirtinimu.

1.12. Jei taikytina, bandymai planuojami ir duomenys analizuojami naudojant tinkamus statistikos metodus.

1.13.

o
e

O
(0]

Salycio skaiCiavimai, jei taikytina, susij¢ su Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) pripaZistamais
moksliniais metodais. Papildomi metodai, jei taikomi, turi bati pagristi.

L L 353, 2008 12 31, p. 1.
L L 70, 2005 3 16, p. 1.
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1.14. Kiekviename duomeny reikalavimy skyriuje pateikiama visy duomeny, informacijos ir atlikto vertinimo santrauka.
Kartu atlickamas i§samus ir kritinis vertinimas pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio nuostatas.

2. Siame reglamente i§déstyti reikalavimai atspindi biitinus pateikti duomenis. Konkreciomis aplinkybémis gali reikéti
papildomy nacionalinio lygmens reikalavimy, t. y. konkreciais atvejais, kai naudojama kitais tikslais nei numatyta
patvirtinant. Atliekant bandymus ir kompetentingoms institucijoms juos patvirtinant reikéty atidziai jvertinti
aplinkos, klimato ir Zemés tkio sglygas.

3. Geroji laboratoriné praktika (GLP)

3.1. Kai bandymai atlickami sickiant gauti duomeny apie savybes arba sauga Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba
aplinkai, bandymai ir tyrimai atliekami laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/10/EB (') nusta-

tyty principy.
3.2.  Nukrypstant nuo 3.1 punkto:

3.2.1. Veikliyjy medziagy, kurias sudaro mikroorganizmai arba virusai, bandymus ir tyrimus, atlieckamus siekiant gauti
duomeny apie jy savybes ir sauga, atsizvelgiant j kitus nei Zmoniy sveikata aspektus, gali atlikti oficialios arba
oficialiai pripazintos bandymy laboratorijos ar organizacijos, atitinkancios bent tuos reikalavimus, kurie iSdéstyti
Komisijos reglamento (ES) Nr. 284/2013 (3 priedo jZangos 3.2 ir 3.3 punktuose.

3.2.2. Kai bandymai ir tyrimai atliekami sickiant gauti duomeny apiec maZesnés svarbos kultirinius augalus, kuriy
reikalaujama pagal A dalies 6.3 ir 6.5.2 punktus:

— vertinimg lauke gali atlikti oficialios arba oficialiai pripaZintos bandymy laboratorijos ar organizacijos, atitin-
kancios bent tuos reikalavimus, kurie i§déstyti Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo jZangos 3.2 ir 3.3
punktuose,

— tyrimg, jei jis neatlickamas pagal GLP reikalavimus, atlieka pagal Europos standarta EN ISO/IEC 17025 ,Tyrimy,
bandymy ir kalibravimo laboratorijy kompetencijai keliami bendrieji reikalavimai® susijusiam akredituotos
taikyti metoda laboratorijos.

3.2.3. Prie§ taikant §j reglamentg atlikti tyrimai, nors ir ne visiskai atitinkantys GLP reikalavimus arba dabartinius
bandymy metodus, gali bati jtraukiami | vertinima, jei kompetentingos institucijos juos pripaZista moksliskai
pagristais, taip iSvengiant butinybés kartoti bandymus su gyviinais, ypa¢ kancerogeniskumo ir toksiskumo repro-
dukcijai tyrimus. Si nukrypti leidZianti nuostata taikoma visy stuburiniy riigiy gyviiny tyrimams.

4. Bandymo medzZiaga

4.1.  Pateikiamas iSsamus naudotos medZiagos aprasymas (specifikacija). Jeigu bandymai atlickami naudojant veikligja
medziaga, ji turéty bati tokios specifikacijos, kokia bus naudojama gaminant registruotinus augaly apsaugos
produktus, i§skyrus tuos atvejus, kai naudojami radioaktyvieji indikatoriai arba iSgrynintoji veiklioji medziaga.

4.2.  Jeigu tyrimai atlickami naudojant laboratorijoje arba eksperimentinéje gamyklos gamybos sistemoje gauta veikligja
medziaga, tyrimai pakartojami naudojant pramoniniu bidu pagamintg veikligja medziaga, nebent pareiskéjas
pagrindzia, kad atliekant toksikologinius, ekotoksikologinius, aplinkos ir liku¢iy bandymus ir vertinima naudojama
bandomoji medziaga i§ esmés nesiskiria nuo pagamintos pramoniniu bidu. Kilus abejonéms, pateikiami bendrieji
tyrimai, kuriais remiantis baty galima spresti, ar reikia tyrimus pakartoti.

4.3.  Kai tyrimai atlickami naudojant skirtingo grynumo veikligja medziagg arba medziaga, kurioje yra skirtingy prie-
maidy, arba priemaisy lygis skiriasi nuo techninés specifikacijos, arba veiklioji medziaga yra komponenty misinys, |
skirtumy svarbg atsizvelgiama duomenyse arba moksliniame tyrime. Kilus abejonéms, atlickami atitinkami tyrimai,
kuriems naudojama komerciniais tikslais pagaminta veiklioji medziaga ir kuriais remiantis galima priimti spren-
dima.

4.4. Jei atliekant tyrimus dozavimas trunka tam tikra laikotarpj (pvz., atliekamas pakartotinés dozés tyrimas), naudo-
jama viena veikliosios medziagos partija, jeigu stabilumas yra pakankamas. Jeigu tyrimams reikia naudoti skirtingas
dozes, nurodomas dozés ir neigiamo poveikio santykis.

") OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
(3) Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 85.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kai bandymai atliekami naudojant nurodytos specifikacijos i§grynintaja veikligja medziaga (= 980 g/kg), tokios
bandymy medziagos grynumas, kurj galima i$gauti naudojant turimg technologija, turi bati didZiausias ir jis turi
bati nurodytas. Tais atvejais, kai grynumo laipsnis yra Zemesnis negu 980 g/kg, pateikiamas pagrindimas. Tokiame
pagrindime parodoma, kad buvo i$naudotos visos techniskai galimos ir pagristos iSgrynintosios veikliosios
medziagos gamybos galimybés.

Jeigu naudojama Zymétoji bandomoji medziaga, radioaktyvieji indikatoriai padedami vietoje (vienoje ar daugiau,
jeigu bitina), sickiant lengviau iSaiskinti metabolinius ir virsmo kelius, taip pat lengviau istirti veikliosios medziagos
ir jos metabolity, reakcijos bei skilimo produkty pasiskirstyma aplinkoje.

Bandymai su stuburiniais gyviinais

Bandymai su stuburiniais gyviinais atlickami tik tais atvejais, kai néra kity patvirtinty metody. Alternatyviis
metodai, kuriuos reikéty svarstyti, apima in vitro ir in silico metodus. Taip pat skatinama taikyti in vivo bandymy
patobulinimo ir jy skai¢iaus sumazinimo metodus, siekiant kuo labiau sumazinti bandymams naudojamy gyviiny
skaiciy.

Kuriant bandymy metodus atsizvelgiama | bandymy su gyviinais pakeitimo, patobulinimo ir jy skaiCiaus sumazi-
nimo principus, visy pirma tais atvejais, kai tinkamais patvirtintais metodais galima pakeisti, patobulinti bandymus
su gyvinais arba sumazinti jy skaiciy.

Bandymai, susij¢ su apgalvotu veikliosios medziagos arba augaly apsaugos produkto patekimo  Zmoniy arba kity
primaty organizmus administravimu, taikant §j reglamenta neatliekami.

Dél etikos priezasciy kuriant tyrimus labai atidZiai atsizvelgiama j bandymy su gyviinais pakeitimo, patobulinimo ir
jy skaiCiaus sumazinimo galimybes. PavyzdZiui, jtraukiant vieng arba daugiau papildomy doziy grupiy arba
nustatant papildomus laikotarpius atliekant vieno tyrimo kraujo bandymus, galima iSvengti kito tyrimo batinybeés.

Informacijos tikslais ir siekiant suderinamumo, Oficialigjame Europos Sgjungos leidinyje skelbiamas bandymo metody
ir gairiy dokumenty, susijusiy su 3io reglamento jgyvendinimu, sarasas. Sis sgrasas reguliariai atnaujinamas.

A DALIS
CHEMINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS
TURINYS

1 SKYRIUS  Veikliosios medZiagos tapatumas

1.1. Pareiskéjas

1.2 Gamintojas

1.3. Sitilomas bendras pavadinimas arba ISO priimtas ir sinonimai
1.4. Cheminis pavadinimas (IUPAC ir CA nomenklattira)
1.5. Gamintojo kodo numeriai

1.6. CAS, EB ir CIPAC numeriai

1.7. Molekuliné ir struktiriné formulés, moliné masé
1.8. Veikliosios medziagos gamybos (sintezés) metodas
1.9. Veikliosios medziagos grynumo specifikacija g/kg
1.10. Priedy (pvz., stabilizatoriy) tapatybé ir koncentracija
1.10.1. Priedai

1.10.2. Svarbios priemaiSos

1.10.3. Susijusios priemaiSos

1.11. Partijy analizé

2 SKYRIUS  Veikliosios medZiagos fizinés ir cheminés savybés

2.1.

2.2,

Lydymosi temperatiira ir virimo temperatiira

Gary slégis, lakumas
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2.3. Pavidalas (fizinis bavis, spalva)

2.4. Spektras (UV/VIS, IR, NMR, MS), moliné ekstinkcija tam tikrame bangos ilgio diapazone, optinis grynumas
2.5. Tirpumas vandenyje

2.6. Tirpumas organiniuose tirpikliuose

2.7. N-oktanolio | vandens pasiskirstymo koeficientas
2.8. Disociacija vandenyje

2.9. Degumas ir savaiminis kaitimas

2.10. Plitipsnio temperatiira

2.11. Sprogumo savybés

2.12. PavirSiaus jtemptis

2.13. Oksidacijos savybés

2.14. Kiti tyrimai

3 SKYRIUS  Kita informacija apie veikligjg medZiagq

3.1. Veikliosios medziagos naudojimo biidas

3.2. Funkcija

3.3. Poveikis kenksmingiesiems organizmams

3.4. Numatoma naudojimo sritis

3.5. Kontroliuojami kenksmingieji organizmai ir apsaugoti arba apdorojami kulttriniai augalai arba produktai

3.6. Veikimo biidas

3.7. Informacija apie atsparumo atsiradima arba galima atsparumo i$siugdyma bei atitinkamas valdymo stra-
tegijas

3.8. Metodai ir atsargumo priemonés, susije su tvarkymu, laikymu, vezimu arba gaisru

3.9. Naikinimo ar nukenksminimo tvarka

3.10. Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

4 SKYRIUS  Analizés metodai

l[zanga
4.1. Prie§ patvirtinimg naudojamy duomeny gavimo metodai
4.1.1. Pagamintos veikliosios medziagos analizés metodai
4.1.2. Rizikos vertinimo metodai
4.2. Po patvirtinimo atlickamos kontrolés ir stebésenos metodai

5 SKYRIUS  Toksikologiniai ir metabolizmo tyrimai

[Zanga
5.1 Absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo ir ekskrecijos Zinduoliy organizmuose tyrimai
5.1.1. Absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija po salycio oraliniu badu
5.1.2. Absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija po salycio kitu bidu
5.2. Umus toksiskumas
5.2.1. Oralinis toksiskumas
5.2.2. Toksiskumas susilietus su oda

5.2.3. Inhaliacinis toksiskumas
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

5.6.

6 SKYRIUS

6.1.

Odos dirginimas

Akiy dirginimas

Odos jautrinimas

Fototoksiskumas

Trumpalaikis toksiskumas

28 dieny trukmeés oralinis tyrimas

90 dieny trukmés oralinis tyrimas

Kiti poveikio bidai

Genotoksiskumo bandymai

In vitro tyrimai

Somatiniy lasteliy in vivo tyrimai
Embrioniniy lasteliy in vivo tyrimai
Ilgalaikis toksiskumas ir kancerogeniskumas
Reprodukcinis toksiskumas

Karty tyrimai

Vystymosi toksiskumo tyrimai
Neurotoksiskumo tyrimai

Neurotoksisko poveikio grauzikams tyrimas
Uzdelstos polineuropatijos tyrimai

Kiti toksikologiniai tyrimai

Metabolity toksiskumo tyrimai

Papildomi veikliosios medziagos tyrimai
Poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veikla
Medicininiai duomenys

Gamyklos personalo medicininé priezitira ir stebésenos tyrimai
Su Zmonémis susije duomenys

Tiesioginés apZitiros

Epidemiologiniai tyrimai

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

miai, klinikiniai bandymai

Sitlomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai, medicininis gydymas

Numatomas apsinuodijimo poveikis

Likuciai apdorotuose produktuose, maisto produktuose ir paSaruose arba ant jy

Liku¢iy laikymo trukmé

Likuciy metabolizmas, pasiskirstymas ir iSraiska
Augalai

Naminiai pauksciai

Laktuojantys atrajotojai
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6.2.4.

6.3.
6.4.
6.4.1.
6.4.2.
6.4.3.
6.4.4.

6.5.

6.10.1.

7 SKYRIUS

7.1.

7.1.1.

7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

7.1.2.2.

7.1.2.2.1.

7.1.2.2.2.

Kiaulés

Zuvys

Liku¢iy masto augaluose bandymai
PaSary tyrimai

Naminiai pauksciai

Atrajotojai

Kiaulés

Zuvys

Apdorojimo poveikis

Likuciy pobudis

Liku¢iy pasiskirstymas nevalgomoje Zievéje ir minkstime
Liku¢iy mastas apdorotuose produktuose

Likuciai s¢jomainos biidu auginamuose kultfriniuose augaluose

Metabolizmas sé¢jomainos biidu auginamuose kultiriniuose augaluose
Likuciy mastas s¢jomainos biidu auginamuose kultfiriniuose augaluose

Sitilomos liku¢iy apibréztys ir didziausios leidZiamosios liku¢iy koncentracijos

Sitlomos likuciy apibréztys

Sitilomos didziausios leidziamosios koncentracijos (DLK) ir $iy koncentracijy priimtinumo pagrindimas

Sitilomos didZziausios leidZziamosios koncentracijos (DLK) ir importuojamiems produktams siilomy 3iy
koncentracijy priimtinumo pagrindimas (toleruojamos importuojamy produkty vertés)

Sitilomi saugos laikotarpiai

Galimo ir faktinio sgly¢io per maistg ir kity Saltiniy poveikio apskaic¢iavimas

Kiti tyrimai

Poveikis liku¢iy koncentracijai ziedadulkése ir biciy produktuose
Islikimas ir veikimas aplinkoje

I8likimas ir veikimas dirvozemyje

Skilimo dirvozemyje kelias

Aerobinis skilimas

Anaerobinis skilimas

Dirvozemio fotolizé

Skilimo dirvozemyje greitis

Laboratoriniai tyrimai

Veikliosios medziagos aerobinis skilimas

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty aerobinis skilimas
Veikliosios medziagos anaerobinis skilimas

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty anaerobinis skilimas
Lauko tyrimai

Sklaidos dirvozemyje tyrimai

Kaupimosi dirvozemyje tyrimai
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7.1.3.
7.1.3.1.
7.1.3.1.1.
7.1.3.1.2.

7.1.3.2.

7.1.4.1.

7.1.4.1.1.

7.1.4.1.2.

7.1.4.2.

7.1.4.3.

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.2.3.

7.2.2.4.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.5.

8 SKYRIUS

8.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Adsorbcija ir desorbcija dirvozemyje

Adsorbcija ir desorbcija

Veikliosios medziagos adsorbcija ir desorbcija
Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty adsorbcija ir desorbcija
Ilgalaiké sorbcija

Judumas dirvozemyje

I3plovimo tyrimai

Veikliosios medziagos iSplovimas

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty i$plovimas
Lizimetriniai tyrimai

I3plovimo lauke tyrimai

Islikimas ir veikimas vandenyje ir nuosédose

Skilimo kelias ir greitis vandens sistemose (cheminis ir fotocheminis skilimas)

Hidrolitinis skilimas

Tiesioginis fotocheminis skilimas
Netiesioginis fotocheminis skilimas
Biologinio skilimo kelias ir greitis vandens sistemose
Greitasis biologinis skaidumas

Aerobiné pavirsinio vandens mineralizacija
Vandens (nuosédy) tyrimai

Apsvitinto vandens (nuosédy) tyrimas
Skilimas prisotintoje zonoje

Islikimas ir veikimas ore

Skilimo ore kelias ir greitis

Pernesimas oru

Vietos ir globalus poveikis

Likuciy apibréztis

Likuciy apibréztis rizikos vertinimo pozitriu
Likuciy apibréztis stebésenos pozitiriu
Stebésenos duomenys

Ekotoksikologiniai tyrimai

[zanga

Poveikis pauksciams ir kitiems sausumos stuburiniams gyvinams
Poveikis pauksciams

Umus oralinis toksiskumas pauksciams

Trumpalaikio poveikio toksinés medZiagos, patenkancios | pauksciy organizmg per lesalg

Pusiau létinis toksiskumas ir reprodukcinis toksiskumas pauksciams

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams, i$skyrus paukscius
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8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.1.

8.2.5.2.

8.2.5.3.

8.2.5.4.

8.3.1.1.

8.3.1.1.1.

8.3.1.1.2.

8.3.1.2.

8.3.1.3.

8.3.1.4.

8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.4.

8.4.1.

Umus oralinis toksiskumas Zinduoliams

llgalaikis arba reprodukcinis toksiskumas zinduoliams

Veikliosios medziagos biokoncentracijos pauksciy ir zinduoliy grobyje
Poveikis stuburiniams laukiniams sausumos gyviinams (pauks$¢iams, zinduoliams, ropliams ir amfibijoms)
Poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veikla

Poveikis vandens organizmams

Umus toksiskumas Zuvims

llgalaikis arba létinis toksiskumas Zuvims

Toksiskumo Zuvims ankstyvajame jy gyvavimo etape bandymas
Viso Zuvy gyvavimo ciklo bandymas

Biokoncentracija zuvyse

Poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veikla

Umus toksiskumas vandens bestuburiams gyviinams

Umus toksiskumas Daphnia magna

Umus toksiskumas papildomai vandens bestuburiy riiSiai

llgalaikis arba létinis toksiskumas vandens bestuburiams
Reprodukcinis ir vystymosi toksiskumas Daphnia magna
Reprodukcinis ir vystymosi toksiskumas papildomai vandens bestuburiy riisiai
Chironomus riparius vystymasis ir iSsinérimas

Nuosédose gyvenantys organizmai

Poveikis dumbliy augimui

Poveikis Zaliadumbliy augimui

Poveikis papildomos risies dumbliy augimui

Poveikis vandens makrofitams

Tolesnis vandens organizmy tyrimas

Poveikis nariuotakojams

Poveikis bitéms

Umus toksiskumas bitéms

Umus oralinis toksiskumas

Umus salycio toksiskumas

Létinis toksiskumas bitéms

Poveikis biciy vystymuisi ir kitiems bic¢iy gyvavimo etapams

Beveik mirtinas poveikis

Poveikis atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams, isskyrus bites
Poveikis Aphidius rhopalosiphi

Poveikis Typhlodromus pyri

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvozemio mezofaunai ir makrofaunai

Beveik mirtinas poveikis sliekams
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8.4.2.

8.4.2.1.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvozemio mezofaunai ir makrofaunai (iskyrus sliekus)
Rasies lygmens bandymas

Poveikis dirvoZzemio azoto virsmui

Poveikis atsitiktinai paveiktiems aukstesniesiems sausumos augalams

Patikros duomeny santrauka

Su atsitiktinai paveiktais augalais atlickami bandymai

Poveikis kitiems sausumos organizmams (florai ir faunai)

Poveikis biologiniams nuoteky valymo metodams

Stebésenos duomenys

9 SKYRIUS Literatiiroje pateikiami duomenys

10 SKYRIUS Klasifikavimas ir Zenklinimas

1 SKYRIUS

Veikliosios medZiagos tapatumas

Pateikta informacija pakankama, kad bty galima tiksliai identifikuoti kiekvieng veikligjg medziaga, apibadinti jos speci-
fikacijg ir pobudj.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Pareiskéjas

Nurodomas pareiskéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas, taip pat asmens rySiams vardas, pavarde, pareigos,
telefono numeris, e. pastas ir fakso numeris.

Gamintojas

Nurodomi veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat visy veikligjg medziaga gaminanciy
gamykly pavadinimai ir adresai. Nurodomas asmens rysiams vardas, pavardé, pareigos, telefono numeris, e. pastas
ir fakso numeris. Jeigu patvirtinus veikligsias medziagas pasikei¢ia gamintojy vieta arba jy skaicius, reikalinga
informacija dar kartg pateikiama Komisijai, Tarnybai ir valstybéms naréms.

Siilomas bendras arba ISO priimtas pavadinimas ir sinonimai

Nurodomas Tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO) bendras pavadinimas arba sitilomas ISO bendras
pavadinimas ir, jei taikytina, kiti siilomi arba priimti bendri pavadinimai (sinonimai), jskaitant susijusios uz
nomenklatiira atsakingos institucijos pavadinima.

Cheminis pavadinimas (IUPAC ir CA nomenklatiira)

Nurodomas cheminis pavadinimas, pateiktas Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo Il dalyje arba, jei jis
nejtrauktas | ta reglamenta, pagal Tarptautinés teorinés ir taikomosios chemijos sajungos (IUPAC) ir Cheminiy
medziagy santrumpy (CA) nomenklatiira (jei taikytina) vartojamas pavadinimas.

Gamintojo kodo numeriai

Nurodomi kodo numeriai, naudoti kiirimo metu siekiant identifikuoti veikliaja medziagg ir, jei taikoma, paruosta
veiklioji medziaga. Kiekvienam pranestam kodo numeriui nurodoma medziaga, laikotarpis, kurio metu ji buvo
naudota, ir valstybés narés arba kitos alys, kuriose ji buvo ar yra naudojama.

CAS, EB ir CIPAC numeriai

Nurodomi Cheminiy medZziagy santrumpy tarnybos (CAS), Europos Komisijos (EK) ir Tarptautinés pesticidy

Molekuliné ir struktiiriné formulés, moliné masé

Nurodoma veikliosios medziagos molekuliné formulé, moliné masé ir struktariné formulé ir, jei taikytina, kiek-
vieno veikliojoje medziagoje esancio izomero struktiriné formulé.

Augaly ekstraktams gali bati taikomas kitas pozitris, jei jis tinkamai pagristas.
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1.8.  Veikliosios medZiagos gamybos (sintezés) metodas

Nurodomas kiekvienos gamyklos gamybos metodas, nurodant pradiniy medziagy tapatybe (pavadinima, CAS
numerj, struktdring formulg), grynuma ir tai, ar jy galima jsigyti rinkoje, naudotus cheminius kelius bei galuti-
niame produkte esanciy priemaisy tapatybe. Pateikiama isami informacija apie $iy priemaisy kilmg. Kiekviena
priemaiSa priskiriama kategorijai pagal tai, ar ji gauta dél Salutinés reakcijos, pradinés medziagos priemaisy,
tarpinés reakcijos likuciy ar pradinés medziagos. Atsizvelgiama j jy svarbg toksikologiniu, ekotoksikologiniu ir
aplinkos pozitriu. | $ia informacija taip pat jtraukiamos priemaiSos, kurios nenustatytos, bet teoriskai gali
susidaryti. Informacijos apie proceso inZinerija paprastai nereikalaujama.

Kai pateikiama praSoma informacija yra susijusi su eksperimentine gamyklos gamybos sistema, i informacija dar
kartg pateikiama po to, kai imami taikyti nuolatiniai pramoninés gamybos metodai ir procediros. Jei jmanoma,
pramonés duomenys pateikiami prie§ patvirtinima pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009. Jei duomeny apie
pramoning gamybg néra, pateikiamas pagrindimas.
1.9.  Veikliosios medZiagos grynumo specifikacija g/kg

Nurodoma maziausia grynosios veikliosios medziagos koncentracija g/kg pagamintoje medziagoje, naudojamoje
augaly apsaugos produktams gaminti. Pateikiamas pagrindimas dél specifikacijoje nurodyto maziausio kiekio; |
tokj pagrindimg jtraukiama statistiné duomeny apie maziausiai penkias tipines partijas analiz¢, kaip nurodyta
1.11 punkte. Papildomi duomenys gali bati pateikiami tolesniam techninés specifikacijos pagrindimui.

Kai pateikiama praSoma informacija yra susijusi su eksperimentine gamyklos gamybos sistema, i informacija dar
kartg pateikiama po to, kai imami taikyti nuolatiniai pramoninés gamybos metodai ir procediros. Jei jmanoma,
pramonés duomenys pateikiami prie§ patvirtinima pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009. Jei duomeny apie
pramoning gamyba néra, pateikiamas pagrindimas.

Jei veiklioji medziaga pagaminta kaip techninis koncentratas (TK), nurodoma maZiausia ir didZiausia grynosios
veikliosios medziagos koncentracija, taip pat jos koncentracija teoriskai sausoje medziagoje.

Jei veiklioji medziaga yra izomery misinys, nurodomas izomery koncentracijos santykis. Nurodomas kiekvieno
izomero santykinis biologinis aktyvumas efektyvumo ir toksiskumo pozitriu.

Augaly ekstraktams gali bati taikomas kitas pozidiris, jei jis tinkamai pagristas.

1.10. Priedy (pvz., stabilizatoriy) tapatybé ir koncentracija

Nurodoma kiekvieno priedo maziausia ir didziausia koncentracija gfkg.
Taip pat nurodoma kiekvieno kito komponento, isskyrus priedus, maZziausia ir didziausia koncentracija g/kg.

Jei veiklioji medziaga pagaminta kaip techninis koncentratas (TK), nurodoma didZiausia kiekvienos priemaisos
koncentracija, taip pat jy koncentracija teoriskai sausoje medziagoje.

ISO bendram pavadinimui nepriskiriami izomerai laikomi priemaiSomis.

Jeigu remiantis nurodyta informacija komponento (pvz., kondensaty) nejmanoma visapusiskai identifikuoti, patei-
kiama i$sami informacija apie kiekvieno tokio komponento sudétj.

Kai pateikiama prasoma informacija yra susijusi su eksperimentine gamyklos gamybos sistema, 3i informacija dar
kartg pateikiama po to, kai imami taikyti nuolatiniai pramoninés gamybos metodai ir procediiros. Jei jmanoma,
pramonés duomenys pateikiami prie§ patvirtinimg pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009. Jei duomeny apie
pramoning gamyba néra, pateikiamas pagrindimas.

Augaly ekstraktams gali bati taikomas kitas pozidris, jei jis tinkamai pagristas.

1.10.1. Priedai

Be to, nurodomas komponenty, pridéty i veikligja medziaga prie§ augaly apsaugos produkto pagaminima, siekiant
iSlaikyti stabilumg ir palengvinti tvarkyma, (toliau — priedy) prekés pavadinimas. Jei taikytina, pateikiama tokia su
Siais priedais susijusi informacija:

a) cheminis pavadinimas pagal IUPAC ir CA nomenklatiirg;
b) ISO bendras pavadinimas arba siilomas bendras pavadinimas, jei jis yra;
c) CAS numeris, EB numeris;

d) molekuliné bei struktiriné formulé;
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e) moliné masé;
f) maziausia bei didziausia koncentracija g/kg ir
g) funkcija (pvz., stabilizatorius).

1.10.2. Svarbios priemaiSos
PriemaiSos, kurios sudaro 1 g/kg arba daugiau, laikomos svarbiomis. Jei taikytina, pateikiama tokia su svarbiomis
priemaiSomis susijusi informacija:
a) cheminis pavadinimas pagal IUPAC ir CA nomenklatiirg;
b) ISO bendras pavadinimas arba sitilomas bendras pavadinimas, jei jis yra;
¢) CAS numeris, EB numeris;
d) molekuliné bei struktiiriné formulé;
e) moliné masé ir
f) didziausia koncentracija gf/kg.

Pateikiama informacija apie tai, kaip buvo nustatyta priemaiSy struktiiriné tapatybe.

1.10.3. Susijusios priemaisos

PriemaiSos, kurios yra ypa¢ nepageidaujamos dél jy toksikologiniy, ekotoksikologiniy ir aplinkg veikianciy savy-
biy, laikomos susijusiomis. Jei taikytina, pateikiama tokia su susijusiomis priemaiSomis susijusi informacija:

a) cheminis pavadinimas pagal IUPAC ir CA nomenklatiirg;

b) ISO bendras pavadinimas arba sitilomas bendras pavadinimas, jei jis yra;
¢) CAS numeris, EB numeris;

d) molekuliné bei struktiriné formulé;

e) moliné masé ir

f) didziausia koncentracija g/kg.

Nurodoma, kokiu baidu nustatyta priemaiSy struktiiriné tapatybe.

1.11. Partijy analizé

Nagrinéjamos bent penkios tipiskos nesenai ir $iuo metu pramoniniu mastu pagamintos veikliosios medziagos
partijos, atitinkamai tiriant jose esancig grynaja veikligja medziaga, priemaiSas, priedus ir kiekvieng kita kompo-
nenty, i§skyrus priedus. Visos tipinés partijos turi baiti pagamintos per pastaruosius penkerius metus. Jei duomeny
apie pastaryjy penkiy mety gamybg néra, pateikiamas pagrindimas. Analizés rezultatuose, apie kuriuos prane-
$ama, pateikiami visy esanciy komponenty, kuriy kiekis 1 g/kg arba daugiau, kiekybiniai duomenys gfkg, ir tai
turéty sudaryti maziausiai 980 g/kg visos istirtos medziagos. Augaly ekstraktams ir pusiau cheminéms medzia-
goms (pvz., feromonams), gali bati taikomos pagristos i§imtys. Paaiskinamas statistinis techninéje specifikacijoje
pasiiilyto turinio pagrindas (pvz., faktiskai nustatytas didziausias lygis, faktiskai nustatytas vidutinis ir dar trys
standartiniai nuokrypiai, t. t.). PagrindZiantys duomenys gali biti teikiami techninei specifikacijai labiau pagristi.
Nustatoma ir nurodoma komponenty, kurie yra ypa¢ nepageidaujami dél jy toksikologiniy, ekotoksikologiniy ir
aplinkg veikianciy savybiy, faktiné koncentracija, net jei kiekis maZesnis nei 1 g/kg. I nurodytus duomenis
jtraukiami atskiry meéginiy analizés rezultatai ir ty duomeny suvesting, kad baty atitinkamai parodyta maziausia
arba didziausia ir vidutiné kiekvieno atitinkamo komponento koncentracija.

Kai veiklioji medziaga gaminama skirtingose gamyklose, pirmoje pastraipoje nurodyta informacija nurodoma
atskirai apie kiekvieng gamykla.

Be to, jei taikytina, ianalizuojami laboratorijoje arba eksperimentinéje gamybos sistemoje pagamintos veikliosios
medziagos méginiai, jeigu tokia medZiaga buvo naudojama renkant toksikologinius arba ekotoksikologinius
duomenis. Jei duomeny néra, pateikiamas pagrindimas.
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Kai nurodyta informacija yra susijusi su eksperimentine gamyklos gamybos sistema, reikalinga informacija dar
kartg pateikiama po to, kai imami taikyti nuolatiniai pramoninés gamybos metodai ir procediros. Jei jmanoma,
pramonés duomenys pateikiami prie§ patvirtinima pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009. Jei duomeny apie
pramoning gamyba néra, pateikiamas pagrindimas.

2 SKYRIUS
Veikliosios medZiagos fizinés ir cheminés savybés
Lydymosi temperatiira ir virimo temperatiira
Nustatoma ir nurodoma grynosios veikliosios medziagos lydimosi temperatiira arba jei taikytina, stingimo ar

kiet¢jimo temperatiira. Matavimai atlickami iki 360 °C temperatiroje.

Nustatoma ir pranesama i§grynintosios veikliosios medziagos virimo temperatiira. Matavimai atliekami iki 360 °C
temperatiroje.

Kai lydymosi temperatiiros arba virimo temperatiiros negalima nustatyti dél skilimo ar sublimacijos, nurodoma
temperatiira, kurioje vyksta skilimas ar sublimacija.

Gary slégis, lakumas

Nurodomas i$grynintosios veikliosios medziagos gary slégis esant 20 °C arba 25 °C temperattrai. Kai gary slégis yra
mazesnis kaip 107 Pa esant 20 °C temperatdrai, esant 20 °C arba 25 °C jis gali baiti apskai¢iuojamas pagal gary
slégio kreive, matavimus atliekant aukstesnés temperatiiros salygomis.

Tais atvejais, kai veikliosios medziagos yra kietosios medziagos arba skysciai, iSgrynintosios veikliosios medziagos
lakumas (Henrio désnio konstanta) nustatomas arba apskaiciuojamas pagal jos tirpuma vandenyje bei gary slégj ir
nurodomas (Pa x m> x mol™).

Pavidalas (fizinis bivis, spalva)

Pateikiamas pagamintos veikliosios medziagos ir iSgrynintos veikliosios medZziagos spalvos, jei ji yra, ir fizinés
biklés aprasymas.

Spektras (UV/VIS, IR, NMR, MS), moliné ekstinkcija tam tikrame bangos ilgio diapazone, optinis grynumas

Nustatomi ir nurodomi $ie spektrai, jskaitant signaliniy pozymiy, reikalingy interpretacijai, lentele: ultravioletinis ir
regimasis (UV/|VIS), infraraudonasis (IR), branduolinio magnetinio rezonanso (NMR) ir igrynintosios veikliosios
medziagos masiy spektrai (MS).

Nustatoma ir nurodoma moliné ekstinkcija tam tikrame bangos ilgio diapazone (e i§reiksta L x mol™! x cm™). Tam
tikras bangos ilgis apima visas ribines UV arba matomos absorbcijos spektro vertes, taip pat 290-700 nm bangy
ilgio diapazong.

Tais atvejais, kai veikliosios medziagos yra istirpinti (i§skaidyti) optiniai izomerai, i§matuojamas ir nurodomas
optinis grynumas.

Jei reikia identifikuoti toksikologiniu, ekotoksikologiniu ir aplinkos pozitiriu svarbias priemaiSas, nustatomi ir
nurodomi ultravioletinis ir regimasis absorbcijos spektrai, IR, NMR, ir MS spektrai.

Tirpumas vandenyje

Nustatomas isgrynintos veikliosios medziagos tirpumas vandenyje esant atmosferiniam slégiui ir nurodoma jo verté
esant 20 °C temperatirai. Tirpumas vandenyje nustatomas neutralioje skaléje (t. y. distiliuotame vandenyje, kuris yra
pusiausvyroje su atmosferiniu anglies dioksidu). Jei pKa reik§mé yra nuo 2 iki 12, tirpumas vandenyje taip pat turi
bati nustatytas rigstinéje skaléje (pH nuo 4 iki 5) ir Sarminéje skaléje (pH nuo 9 iki 10). Kai veikliosios medziagos
stabilumas vandeningje aplinkoje yra toks, kad tirpumas vandenyje negali biti nustatytas, pateikiamas pagrindimas
bandymy duomenimis.

Tirpumas organiniuose tirpikliuose

Nustatomas ir nurodomas pagaminty veikliyjy medziagy arba iSgrynintosios veikliosios medziagos tirpumas toliau
nurodytuose organiniuose tirpikliuose 15-25 °C temperatiiroje, jeigu jis yra mazesnis negu 250 g/L; nurodoma
taikyta temperatiira. Rezultatai nurodomi g/L.

a) alifatinis angliavandenilis: pageidautina heptanas;
b) aromatinis angliavandenilis: pageidautina toluenas;

¢) halogenintas angliavandenilis: pageidautina dichlormetanas;
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3.2

d) alkoholis: pageidautina metanolis arba izopropilo alkoholis;
e) ketonas: pageidautina acetonas;
f) esteris: pageidautina etilo acetatas.

Jeigu kuriai nors konkreciai veikliajai medziagai vienas ar keli iy tirpikliy yra netinkami (pvz., reaguoja su bandymy
medziaga), vietoje jy gali bati naudojami alternatyvis tirpikliai. Tokiais atvejais pasirinkti tirpikliai pagrindziami jy
struktiiros ir poliarumo pozitriu.

N-oktanolio | vandens pasiskirstymo koeficientas

Nustatomas igrynintos veikliosios medziagos tirpumas vandenyje esant atmosferiniam slégiui ir nurodoma jo verté
esant 20 °C temperatiirai. Tirpumas vandenyje nustatomas neutralioje skaléje (t. y. distiliuotame vandenyje, kuris yra
pusiausvyroje su atmosferiniu anglies dioksidu).

Disociacija vandenyje

Kai jvyksta disociacija vandenyje, nustatomos ir nurodomos isgrynintosios veikliosios medziagos disociacijos kons-
tantos (pKa reik§meés) esant 20 °C temperatiirai. Nurodoma susidariusiy disociacijos atmainy tapatybé, paremta
teoriniais svarstymais. Jeigu veiklioji medziaga yra druska, nurodoma nedisocijuotos formos veikliosios medziagos
pKa reiksme.

Degumas ir savaiminis kaitimas

Nustatomas ir nurodomas pagaminty veikliyjy medziagy degumas ir savaiminis kaitimas. Struktiira paremtas
teorinis skai¢iavimas yra priimtinas, jei jis atitinka Jungtiniy Tauty rekomendacijy dél pavojingy kroviniy veZimo
(Bandymy ir kriterijy vadovo) (!) 6 priedélyje idéstytus kriterijus. Pagristais atvejais gali bati naudojami i$grynin-
tosios veikliosios medziagos duomenys.

Pliipsnio temperatiira

Nustatoma ir praneSama pagaminty veikliyjy medziagy, kuriy lydymosi temperatira yra Zemesné nei 40 °C,
plitipsnio temperatiira. Pagristais atvejais gali biiti naudojami isgrynintosios veikliosios medziagos duomenys.

. Sprogumo savybés

Nustatomos ir praneSamos pagamintos veikliosios medziagos sprogumo savybés. Struktiira paremtas teorinis
skaiCiavimas yra priimtinas, jei jis atitinka Jungtiniy Tauty rekomendacijy dél pavojingy kroviniy vezimo (Bandymy
ir kriterijy vadovo) 6 priedélyje isdéstytus kriterijus. Pagristais atvejais gali bati naudojami isgrynintosios veikliosios
medziagos duomenys.

. PavirSiaus jtemptis

Nustatoma ir praneSama isgrynintosios veikliosios medziagos pavirSiaus jtemptis.

. Oksidacijos savybés

Nustatomos ir praneSamos pagamintos veikliosios medziagos oksidacijos savybés. Struktiira paremtas teorinis
skaiCiavimas yra priimtinas, jei jis atitinka Jungtiniy Tauty rekomendacijy dél pavojingy kroviniy vezimo (Bandymy
ir kriterijy vadovo) 6 priedélyje iddéstytus kriterijus. Pagristais atvejais gali buti naudojami iSgrynintosios veikliosios
medzZiagos duomenys.

Kiti tyrimai

Papildomi tyrimai, kuriuos reikia atlikti klasifikuojant veikligja medziaga pagal pavojus, atlickami pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008.

3 SKYRIUS
Kita informacija apie veikligjg medZiagq
Veikliosios medziagos naudojimo biidas

Pateiktoje informacijoje nurodomos numatytos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos,
paskirtys, kurioms jie naudojami arba turi biti naudojami, jy dozé ir naudojimo arba siilomo naudojimo budas.

Funkcija

Nurodoma viena i§ iy funkcijy:
a) akaricidas;

b) baktericidas;

(') Jungtinés Tautos. Niujorkas ir Zeneva (2009 m.). Leidinio ISBN 978-92-1-139135-0.
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o) fungicidas;

d) herbicidas;

e) insekticidas;

f) moliuskocidas;

g) nematocidas;

h) augaly augimo reguliatorius;

i) repelentas;

j)  rodenticidas;

k) cheminis mediatorius;

l) talpicidas;

m) viricidas;

n) kita (nurodo pareiskéjas).
3.3. Poveikis kenksmingiesiems organizmams

Nurodomas poveikio kenksmingiesiems organizmams pobudis:

a) salytis;

b) skrandzio veikimas;

¢) kvépavimo taky veikimas;

d) fungitoksinis veikimas;

e) fungistatinis veikimas;

f) desikantas;

g) reprodukcijos inhibitorius;

h) kita (nurodo pareiskéjas).

Nurodoma, ar veiklioji medZiaga yra perkeliama | augalus, ir, jei taikytina, ar toks perkélimas yra apoplastinis, ar
simplastinis, ar abiejy riisiy.

3.4. Numatoma naudojimo sritis

Nurodomos dabartinés ir sitilomos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, naudojimo
sritys:

a) naudojimas laukuose, pavyzdziui, Zemeés tkyje, sodininkystéje, miskininkystéje ir vynuogininkystéje;
b) apsaugotiems kultiriniams augalams;
¢) viesyjy viety apZeldinimui;
d) piktzoliy kontrolei nedirbamuose plotuose;
e) privaciuose soduose;
f) kambariniams augalams;
g) augaliniy produkty laikymui;
h) kita (nurodo pareiskéjas).
3.5. Kontroliuojami kenksmingieji organizmai ir apsaugoti arba apdorojami kultiiriniai augalai arba produktai

Pateikiama i§sami informacija apie dabarting ir numatyta paskirtj, nurodant apdorojamus ir, jei taikytina, apsaugotus
kult@irinius augalus, kult@riniy augaly grupes, augalus arba augalinius produktus.

Jei taikytina, pateikiama i$sami informacija apie kenksminguosius organizmus, nuo kuriy apsaugo augaly apsaugos
produktas.

Jei taikytina, nurodomas poveikis, pavyzdziui, daigumo slopinimas, nokimo stabdymas, sticby ilgio sumazéjimas,
padidéjes vaisingumas ir kt.
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Veikimo biidas

Jeigu i3siaiskinta, nurodomas veikliosios medziagos veikimo bidas, nurodant, jei taikytina, biocheminius bei fizio-
loginius mechanizmus ir biocheminius kelius. Jei taikytina, nurodomi atitinkamy eksperimentiniy tyrimy rezultatai.

Jeigu Zinoma, kad norint, kad veiklioji medziaga turéty numatyta poveiki, ji turi biiti konvertuota | metabolita ar
skilimo produktg po to, kai bus panaudoti augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje jos yra, turi bati pateikta
toliau nurodyta informacija apie aktyvyji metabolitg ar skilimo produktus:

(a) cheminis pavadinimas pagal IUPAC ir CA nomenklatiira;

(b) ISO bendras pavadinimas arba siilomas bendras pavadinimas;
(c) CAS numeris, EB numeris;

(d) molekuliné bei struktiiriné formulé ir

(¢) moliné mase.

Jei taikytina, a—e punktuose nurodyta informacija patikrinama pagal informacija, pateikta pagal 5-8 skyrius, ir ja
pagrindziama.

Pateikiama turima informacija apie aktyviyjy metabolity ir skilimo produkty susidarymg. Kartu su ja nurodoma:
— vykstantys procesai, mechanizmai ir reakcijos,

— kinetiniai ir kiti duomenys apie konversijos greitj ir, jeigu Zinoma, greitj ribojantis etapas,

— aplinkosauginiai ir kiti veiksniai, veikiantys konversijos greitj ir laipsni.

Informacija apie atsparumo atsiradimg arba galima atsparumo i$siugdyma bei atitinkamas valdymo strate-
gijas

Jeigu yra, pateikiama informacija apie galimg atsparumo atsiradimg arba galimg atsparumo ar kryzminio atsparumo
i$siugdyma.

Atitinkamos rizikos kontrolés strategijos taikomos nacionaliniu arba regioniniu lygmeniu.

Metodai ir atsargumo priemonés, susij¢ su tvarkymu, laikymu, veZimu arba gaisru
Pateikiamas visy veikliyjy medziagy saugos duomeny lapas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 (*) 31 straipsnj.

[ pateiktus tyrimus, duomenis ir informacijg, kartu su kitais atitinkamais tyrimais, duomenimis ir informacija,
jtraukiami ir pagrindZiami naudojimo budai ir atsargumo priemonés, kuriy reikia laikytis gaisro atveju. Apskai-
¢iuojami galimi degimo produktai gaisro atveju, remiantis chemine struktira ir veikliosios medziagos cheminémis ir
fizinémis savybémis.

Naikinimo ar nukenksminimo tvarka

Daugeliu atveju pageidaujamas arba vienintelis saugus veikliyjy medziagy, uzterSty medziagy arba uZterstos
pakuotés naikinimo biidas yra kontroliuojamas deginimas licencijuotoje krosnyje. Toks deginimas atliekamas
pagal Tarybos direktyvoje 94/67/EB (?) isdéstytus kriterijus.

I$samiai apraSomi kiti veikliosios medziagos, uzterStos pakuotés ir uZter§ty medziagy Salinimo metodai, jei jie
sitilomi. Pateikiami duomenys apie minétus metodus, kad bty galima nustatyti jy veiksminguma ir sauga.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Pateikiama vandens ir dirvozemio nukenksminimo tvarka nelaimingo atsitikimo atveju.

Pateiktais tyrimais, duomenimis ir informacija, kartu su kitais atitinkamais tyrimais, duomenimis ir informacija,
jrodomas sidlomy priemoniy tinkamumas nelaimingo atsitikimo atveju.

L 396, 2006 12 30,

p- 1.
L 365, 1994 12 31, p. 34.
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4 SKYRIUS

Analizés metodai
IZzanga
Sio skyriaus nuostatos taikomos analizés metodams, taikytiems prie§ patvirtinima naudojamiems duomenims gauti,
biatiniems kontrolei ir stebésenai po patvirtinimo vykdyti.
Pateikiami metody apraSymai, kuriuose nurodyta i§sami informacija apie naudojamga jranga, medziagas ir salygas.
Paprasius pateikiama:
a) i8grynintosios veikliosios medziagos analizés standartai;
b) pagamintos veikliosios medziagos méginiai;
c) svarbiy metabolity ir visy kity komponenty, jtraukty i stebimy liku¢iy apibréztis, analizés standartai;
d) svarbiy priemaisy etaloniniy medziagy meéginiai.

Jei jmanoma, a—c punktuose nurodyti standartai pateikiami rinkai ir paprasius nurodoma juos platinanti bendrove.

4.1. Prie§ patvirtinimg naudojamy duomeny gavimo metodai
4.1.1. Pagamintos veikliosios medziagos analizés metodai

Pateikiami i§samiai aprasyti metodai, skirti nustatyti:

a) grynaja veikligja medziaga, esancig pagamintoje veikliojoje medziagoje ir nurodytoje dokumenty rinkinyje,
pateiktame patvirtinimui pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 pagristi;

b) svarbios ir susijusios priemaiSos bei priedai (pvz., stabilizatoriai) pagamintoje veikliojoje medziagoje.

[vertinamas ir nurodomas esamy CIPAC metody tinkamumas. Jei taikomas CIPAC metodas, papildomai patvirtinti
duomenis nereikalaujama, bet pateikiamos pavyzdinés chromatogramos, jei jos yra.

Nustatomas ir nurodomas metody specifiskumas. Be to, nustatoma, kokia jtaka turi kitos medziagos, esancios
pagamintoje veikliojoje medziagoje (pvz., priemaiSos ar priedai).

Nustatomas ir nurodomas metody linijiskumas. Kalibracinis diapazonas virSija (maziausiai 20 %) didziausig ir
maZiausig nominaly analités kiekj atitinkamuose analizés tirpaluose. Kalibruojant du kartus, kiekviena karta
bandymus batina atlikti su ne maZziau kaip trimis koncentracijos vertémis, o kalibruojant viena karta bandymus
butina atlikti su ne maZiau kaip penkiomis koncentracijos vertémis. Nurodoma kalibravimo linijos lygtis ir
koreliacijos koeficientas ir pateikiamas tipiskas kalibravimo grafikas. Tais atvejais, kai taikoma ne linijiné reakcija,
pareiskéjas tai pagrindzia.

Nustatomas ir nurodomas metody tikslumas (pakartojamumas). Nustatomi bent penki pakartotiniai méginiai ir
nurodomas vidurkis, susijes standartinis nuokrypis ir nustatyty méginiy skaicius.

Veikliosios medziagos kiekiui nustatyti nustatomas metodo tikslumas jvertinant jtaka ir tikslumg.
Dél priedy ir svarbiy bei susijusiy priemaisy:

— metody tikslumas nustatomas pagal ne maziau kaip du tipinius méginius, kuriy lygmuo atitinka partijos
duomenis ir medziagos specifikacijg. Nurodomas vidutinis ir santykinis standartinis regeneravimo nuokrypis,

— nereikalaujama eksperimento biidu nustatyti kiekybinio jvertinimo ribos (LOQ). Taciau jrodoma, kad metodai
yra pakankamai tiksliis pagal medziagos specifikacija atitinkancius lygmenis svarbioms priemaiSoms ir susiju-
sioms priemaiSoms, kuriy koncentracija yra bent 20 % mazesné uz specifikacijoje nurodyta riba, istirti.



L 93/20

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201343

4.1.2. Rizikos vertinimo metodai

4.2.

Pateikiami i§samiai aprasyti metodai likuc¢iams be radioaktyviyjy indikatoriy visose dokumenty rinkinyje nurody-
tose srityse nustatyti, kaip i§samiai nurodyta toliau:

a)

dirvozemyje, vandenyje, nuosédose, ore ir visose kitose matricose, taikytose islikimo aplinkoje tyrimams
pagristi;

dirvozemyje, vandenyje, ore ir visose kitose matricose, taikytose veiksmingumo tyrimams pagristi;

paSaruose, kiino skysciuose ir audiniuose, ore ir visose kitose matricose, taikytose toksikologiniams tyrimams
pagristi;

kiino skysciuose, ore ir visose kitose matricose, taikytose operatoriy, darbuotojy, rezidenty ir pasaliniy asmeny
saly¢io tyrimams pagristi;

augaluose arba ant jy, augaliniuose produktuose, apdorotuose maisto produktuose, augaliniuose arba gyviini-
niuose maisto produktuose, pasaruose ir visose kitose matricose, taikytose likuciy tyrimams pagristi;

dirvozemyje, vandenyje, nuosédose, pasare ir visose kitose matricose, taikytose ekotoksikologiniams tyrimams
pagristi;

vandenyje, buferiniuose tirpaluose, organiniuose tirpikliuose ir visose kitose matricose, taikomose fiziniy ir
cheminiy savybiy bandymams.

Nustatomas ir nurodomas metody specifiskumas. Jei tinkama, pateikiami patvirtinti patvirtinamieji metodai.

Nustatomas ir nurodomas metody linijiskumas, atkirimas ir tikslumas (pakartojamumas).

Duomenys gaunami pagal LOQ ir bet kurig i§ tikétiny liku¢iy koncentracijos ver¢iy arba desimteriopa LOQ. Jei
taikytina, LOQ nustatomas ir nurodomas kiekvienai analitei.

Po patvirtinimo atliekamos kontrolés ir stebésenos metodai

[$samiai apraSyti metodai pateikiami:

a)

=

d)

visiems komponentams, jtrauktiems stebésenos tikslais j likuciy apibréztj, pateikta pagal 6.7.1. punkto nuosta-
tas, nustatyti, kad valstybés narés galéty nustatyti, ar laikomasi nustatyty didZiausiy liku¢iy koncentracijy (DLK)
verciy; tai apima augaliniuose ir gyvininiuose maisto produktuose ir paSaruose bei ant jy esancius likucius;

visiems komponentams, jtrauktiems stebésenos tikslais | dirvoZzemio ir vandens likuciy apibrézti, pateikta pagal
7.4.2 punkto nuostatas, nustatyti;

veikliosios medziagos ir svarbiy skilimo produkty, susidariusiy taikant veikligja medziaga arba po jos taikymo,
tyrimui, nebent pareiskéjas jrodo, kad operatoriy, darbuotojy, rezidenty ir pasaliniy asmeny salytis nereik§min-
gas;

veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity kino skys¢iuose ir audiniuose tyrimui.

Sie metodai turi biiti kuo paprastesni naudoti ir pigesni, o jiems reikalinga jranga turi biti visuotinai prieinama.

Nustatomas ir nurodomas metody specifiskumas. Sudaroma galimybé nustatyti visus komponentus, jtrauktus
stebésenos tikslais i likuciy apibréztj. Jei tinkama, pateikiami patvirtinti patvirtinamieji metodai.

Nustatomas ir nurodomas metody linijiskumas, atkdrimas ir tikslumas (pakartojamumas).

Duomenys gaunami pagal LOQ ir bet kurig i§ tikétiny liku¢iy koncentracijos ver¢iy arba desimteriopg LOQ. LOQ
nustatoma ir nurodoma visiems komponentams, jtrauktiems stebésenos tikslais j likuciy apibréztj.
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5.1.

Dél likuciy augaliniuose arba gyviininiuose maisto produktuose arba pasaruose bei geriamajame vandenyje, nusta-
tomas ir nurodomas atkuriamumo metodas taikant nepriklausomos laboratorijos patvirtinima.

5 SKYRIUS
Toksikologiniai ir metabolizmo tyrimai
IZanga

Atsizvelgiama | toksikologiniy duomeny, gaunamy pagal gyviinams, kuriy metabolizmas néra panasus | Zmoniy,
taikomus modelius, svarbg, jei turima tokios informacijos apie metabolizma, ir atsizvelgiama i tyrimo pobudj ir
rizikos vertinimg.

Nurodomi visi atliekant toksikologinius tyrimus nustatyti neigiami poveikiai (jskaitant poveikius organams ir
sistemoms, kaip antai imuninei, nervy ir endokrininei sistemoms). Gali prireikti atlikti papildomus tyrimus siekiant
istirti poveiki, kuris gali bati kritinis pavojaus nustatymui arba rizikos vertinimui, sukeliantiems mechanizmams.

Nurodomi visi turimi biologiniai duomenys ir informacija, reikalinga toksikologinéms bandomosios veikliosios
medziagos savybéms, jskaitant modeliavima, nustatyti.

Jei imanoma, paprastai pateikiami istoriniai kontroliniai duomenys. Pateikiami jverciy duomenys, kurie gali atspin-
deti kritinius neigiamus poveikius sugrupuoti pagal paderm¢ ir gauti i§ laboratorijos, atlikusios pagrindinj tyrima.
Jie turi apimti penkeriy mety laikotarpj, esantj kuo arciau pagrindinio tyrimo datos.

Rengiant tyrimo plang atsizvelgiama | turimus duomenis apie bandomajg medziaga, kaip antai apie fizines ir
chemines savybes (pvz., lakumg), grynumg, reaktyvumga (pvz., hidrolizés norma, elektrofiliskuma) bei cheminiy
analogy struktiros ir veiklos rysius.

Visy tyrimy atveju nurodoma gauta faktiné dozé miligramais kiekvienam kiino masés kilogramui bei kitais
tinkamais vienetais (kaip antai inhaliacijos mg/L, mg/cm?2 susilietus su oda).

Toksiskumo tyrimuose naudotini analitiniai metodai yra konkretiis matuojamam objektui ir atitinkamai patvirti-
nami. LOQ atitinka koncentracijos verciy, kurias tikimasi gauti rengiant toksikokinetinius duomenis, intervalo
matavima.

Tais atvejais, kai dél metabolizmo arba kity procesy apdorotuose augaluose arba ant jy, gyvulivose, dirvozemyje,
pozeminiame vandenyje, atvirame ore, arba dél apdoroty produkty apdorojimo galutiniame likutyje, su kuriuo
zmonés turés salytj, yra medziagos, kuri pati néra veiklioji medziaga ir néra pripazinta svarbiu metabolitu Zinduo-
liuose, toksiskumo tyrimai, kai techniskai jmanoma, atliekami su ta medziaga, nebent galima jrodyti, kad Zmoniy
salytis su Sia medZiaga nekelia atitinkamo pavojaus jy sveikatai.

Toksikokinetiniai ir metabolizmo tyrimai, susij¢ su metabolitais ir skilimo produktais, reikalingi tik tuo atveju, jeigu
turimi metabolito toksiskumo duomenys negali bati jvertinti pagal gautus rezultatus, susijusius su veikligja
medziaga.

Jei praktiska, visuomet taikomas oralinis biidas. Jeigu Zmonés poveikj daugiausia patiria medziagai esant dujy
pavidalo, geriau atlikti kai kuriuos inhaliacinius tyrimus.

Renkantis dozg¢ atsizvelgiama | toksikokinetinius duomenis, kaip antai absorbcijos saturacija, matuojama pagal
sisteminj medzZiagos ir (arba) metabolity jsisavinamuma.

Absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo ir ekskrecijos Zinduoliy organizmuose tyrimai

Informacija apie veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity koncentracija kraujyje ir audiniuose, pavyzdziui,
mazdaug tuo metu, kai pasiekiama didZiausia plazmos koncentracija (T,,,,), parengiama atliekant trumpo ir ilgo
laikotarpio susijusiy ra$iy tyrimus, siekiant padidinti toksikologiniy duomeny verte ir toksikologiniy tyrimy
aiskuma.

Pagrindinis toksikokinetiniy duomeny tikslas — aprasyti sisteminj poveikj gyviinams ir jo sasaja su dozés dydziu bei
poveikio eiga toksikologiniuose tyrimuose.

Kiti tikslai:

a) susieti toksiSkumo tyrimuose nustatyta poveikj su nustatytais toksikologiniais duomenimis ir papildyti iy
nustatyty fakty svarbos Zmoniy sveikatai vertinima, didZiausia démesj skiriant pazeidZziamoms grupéms;
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b) pagristi toksiskumo tyrimo sandara (rii$iy pasirinkima, taikymo rezima, dozés dydziy pasirinkima) atsizvelgiant
i kinetika ir metabolizmg;

¢) pateikti informacijos, kuri, kiek tai susij¢ su toksiskumo tyrimais, reikalinga rengiant papildomus toksiskumo
tyrimus, kaip nurodyta 5.8.2 punkte;

d) palyginti ziurkiy ir gyvuliy metabolizmg, kaip nurodyta 6.2.4 punkte.

. Absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija po sglycio oraliniu biidu

Kiek tai susij¢ su absorbcija, pasiskirstymu, metabolizmu ir ekskrecija po salycio oraliniu badu, gali bati reikalingi
tik riboti duomenys, susije tik su viena in vivo bandomaja riisimi (paprastai ziurkémis). Sie duomenys gali suteikti
naudingos informacijos rengiant ir aiSkinant tolesnius toksiskumo bandymus. Tadiau reikia atminti, kad informacija
apie tarpraSinius skirtumus gali bti labai svarbi ekstrapoliuojant gyviiny duomenis Zmonéms, o informacija apie
metabolizmag po salycio kitu bidu gali bati naudinga rizikos vertinimo pozitiriu.

Nejmanoma apibrézti detaliy visy sriciy reikalavimy, taikomy duomenims, kadangi tikslis reikalavimai priklauso
nuo rezultaty, gauty tiriant kiekviena tam tikrg bandomaja medZziaga.

Atlikus tyrimus pateikiama pakankamai informacijos apie veikliosios medziagos ir jos metabolity kinetika atitin-
kamose riiSyse po salycio esant tokioms salygoms:

a) vienkartiné oraliné dozé (maza ir didelé dozé);

b) pageidautina intraveniné dozé arba, jei jmanoma, vienkartiné oraliné dozé jvertinant tulZies ekskrecija (mazas

dozés dydis) ir
¢) pakartotiné dozeé.

Svarbiausias kriterijus yra sisteminis biologinis jsisavinamumas (F), gautas palyginus po kreive esancig sritj (AUC)
po oralinio ir intraveninio dozavimo.

Jei nejmanoma atlikti intraveninio dozavimo, pateikiamas pagrindimas.
| reikalaujamy kinetiniy tyrimy modelj jtraukiami:

a) oralinés absorbcijos grei¢io ir masto vertinimas, jskaitant didZiausig plazmos koncentracija (C
kitus atitinkamus parametrus, kaip antai biologinj jsisavinamuma;

AUC, T,y it

rnax)v

b) biokaupimosi potencialas;

¢) plazmos puséjimai;

d) pasiskirstymas pagrindiniuose organuose ir audiniuose;

¢) informacija apie pasiskirstyma kraujo lastelése;

f) cheminé struktiira ir metabolity kickio matavimas biologiniuose skys¢iuose ir audiniuose;

g) skirtingi metaboliniai keliai;

h) veikliosios medziagos ir metabolity ekskrecijos kelias ir poveikio eiga;

i) tyrimai, ar vyksta (ir kokiu mastu) enterohepatiné apykaita.

Palyginamieji in vitro metabolizmo tyrimai atlickami su gyviiny riisimis, naudojamomis pagrindiniuose tyrimuose, ir
su medZiaga, gauta i§ Zmoniy (mikrosomomis arba veikian¢iomis lasteliy sistemomis), siekiant nustatyti toksiko-

loginiy gyviny duomeny svarba, padéti interpretuoti nustatytus faktus ir toliau tikslinti bandymo strategija.

Tais atvejais, kai atliekant in vitro tyrimus su medZiaga, gauta i§ Zmoniy, nustatomas metabolitas ir neatlickami
bandymai su gyviinais, pateikiamas paaiSkinimas arba atlickami tolesni tyrimai.

. Absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija po sglycio kitu biidu

Absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo ir ekskrecijos po saly¢io su oda duomenys teikiami tuo atveju, jei po
salycio su oda nustatytas toksiskumas yra svarbesnis uZ nustatyta po salycio oraliniu badu. Prie§ nagrinéjant in vivo
absorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir i§skyrima po saly¢io su oda, atlickamas prasiskverbimo pro oda in vivo
tyrimas, sickiant jvertinti numatoma biologinio jsisavinamumo per oda masta ir greitj.

Absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija po saly¢io su oda jvertinami pagal minéta informacija,
isskyrus atvejus, kai veiklioji medziaga sukelia odos jjautrinima, dél kurio tyrimo rezultatai gali bati netikslas.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.4.

Absorbcijos per oda apskaiciavimas pagal duomenis, gautus atlikus $iuos veikliosios medziagos tyrimus, atidZiai
jvertinamas pagal svarbg Zmonéms. Augaly apsaugos produkto absorbcijos per oda apskai¢iavimas konkreciai
nagrinéjamas Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo A dalies 7.3 punkte.

Lakioms veikliosioms medziagoms (gary slégis > 1072 Pa) absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija po
salycio inhaliacijos bidu gali bati naudingas rizikos Zmonéms vertinimo pozidiriu.

Umus toksiskumas

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi bati pakankamai, kad buty galima
identifikuoti vienkartinj veikliosios medziagos poveiki, visy pirma, kad baty galima nustatyti arba nurodyti:

a) veikliosios medziagos toksiskuma;

b) poveikio trukme ir blidingas savybes, taip pat visus veikimo poky¢ius, klinikinius poZymius, jei jie akivaizdds, ir
galimus didelius patologinius pakitimus, nustatytus atliekant skrodima;

¢) galima poreikj svarstyti imiy pamatiniy doziy (kaip antai UPED, ULOSL (1)) nustatyma;
d) jeigu galima, toksinio veikimo budg;
e) santykinj pavojy, susijusj su skirtingais saly¢io budais.

Nors daugiausia démesio skiriama susijusiy toksiskumo diapazony vertinimui, remiantis surinkta informacija taip
pat galima atlikti veikliosios medziagos Klasifikacija pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008. Atliekant tmaus
toksiskumo bandymus surinkta informacija yra itin vertinga vertinant pavojy, kuris gali kilti jvykus nelaimingiems
atsitikimams.

Oralinis toksiskumas

Biatinos salygos

Visais atvejais pranesama apie aktyviosios medziagos Gimy oralinj toksiskuma.

Toksiskumas susilietus su oda
Bitinos salygos

Nurodomas tmus veikliosios medziagos toksiskumas susilietus su oda, nebent moksliniu pozZidriu tikslinga tai
paneigti (pvz., tais atvejais, kai veikliosios oralinis LD (3 virsija 2 000 mg/kg). Istiriamas ir lokalinis, ir sisteminis
poveikiai.

Nustacius smarky odos jjautrinimg (4 laipsnio eritemg arba oedema), vietoje specifinio jjautrinimo tyrimo atlie-
kamas dermatologinis tyrimas.

. Inhaliacinis toksiskumas

Batinos salygos

Nurodomas veikliosios medziagos inhaliacinis toksiskumas, jeigu:

— veikliosios medziagos gary slégis didesnis nei 1 x 1072 Pa esant 20 °C,

— veiklioji medziaga yra milteliai, kuriy sudétyje yra daug mazesnio nei 50 pm (> 1 % masés) skersmens daleliy,
— veiklioji medziaga jeina | produkty, kurie yra milteliy pavidalo arba naudojami purskiant, sudétj.

Vertinamas tik salytis su galva arba nosimi, nebent viso kino salytis yra pagristas.

Odos dirginimas

Pagal tyrimo rezultatus gaunama informacijos apie galima odos dirginima dél veikliosios medziagos, jskaitant, jei
taikytina, pastebéto poveikio griztamumo galimybe.

(") ULOSL yra @imaus LOSL (angl. ,Acute AOEL®) santrumpa.
() LDsq (,Lethal Dose, 50 %) santrumpa — tai dozé, kurios reikia pusei bandomos populiacijos nariy sunaikinti pra¢jus numatytam

bandymo laikotarpiui.
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5.2.5.

5.2.6.

Prie§ atliekant in vivo tyrimus dél veikliosios medziagos korozijos arba dirginimo, turimi susij¢ duomenys i$nag-
rinéjami pagal jrodymy svorj. Jei duomeny nepakanka, jy galima gauti darant nuoseklyji bandyma.

Bandymo strategijai taikomas pakopy metodas:
1) odos ésdinimo vertinimas taikant patvirtintg in vitro bandymo metoda;

2) odos dirginimo vertinimas taikant patvirtintg in vitro bandymo metoda (pvz., su atkurtos Zmogaus odos
modeliais);

3) pradinis in vivo odos dirginimo tyrimas, naudojant vieng gyviina, kai nenustatomas joks neigiamas poveikis;
4) patvirtinamasis bandymas, naudojant vieng arba du papildomus gyviinus.

Biatinos salygos

Visais atvejais atlickamas veikliosios medZiagos odos jjautrinimo tyrimas. Jei jmanoma, atlickamas toksiskumo odai
tyrimas, pagal kurj nenustatoma odos jjautrinimo, kai ribiné bandomoji dozé — 2 000 mg kiino masés kilogramui,
kad bity galima atsisakyti visy odos jjautrinimo tyrimy.

Akiy dirginimas

Atlikus tyrimus gaunama informacijos apie galimg akiy dirginima veikligja medziaga, jskaitant, jei taikytina,
pastebéto poveikio griztamumo galimybe.

Prie§ atliekant akiy ésdinimo arba dirginimo veikligja medziaga in vivo tyrimus, i$nagrinégjami turimi susije duome-
nys, atsizvelgiant i jrodymy svorj. Jei manoma, kad turimy duomeny nepakanka, i§samesniy duomeny galima gauti
darant nuoseklyjj bandyma.

Bandymo strategijai taikomas pakopy metodas:
1) in vitro odos dirginimo arba ésdinimo bandymas, atlickamas sickiant numatyti akiy dirginima arba ésdinima;

2) patvirtintas arba priimtinas in vitro akiy dirginimo tyrimas stipriems akiy dirgikliams arba ésdinancioms medzia-
goms nustatyti (kaip antai galvijy ragenos padrumstéjimo ir pralaidumo tyrimas (angl. BCOP), izoliuotos vistos
akies tyrimas (angl. ICE), izoliuotos triusio akies (angl. IRE) tyrimas, vistos kiausinio chorioalantojinés memb-
ranos tyrimas (angl. HET-CAM)); gavus neigiamus rezultatus arba jy negavus akies dirginimas vertinamas taikant
in vitro bandymy metodg dirginancioms ir nedirginancioms medziagoms nustatyti;

3) pradinis in vivo akiy dirginimo tyrimas naudojant vieng gyviina, kai nenustatomas joks neigiamas poveikis;
4) patvirtinamasis bandymas, naudojant vieng arba du papildomus gyviinus.

Bitinos salygos

Akiy dirginimas veikligja medziaga visuomet tiriamas, i$skyrus atvejus, kai pagal bandymo metoduose nurodytus
kriterijus numanoma, kad joms galima labai pakenkti.

Odos jautrinimas

Atlikus tyrimus turi biiti gauta pakankamai informacijos, kad bty galima jvertinti veikliosios medziagos galimybe
sukelti odos jjautrinimo reakcijas.

Batinos salygos

Sj tyrimg biitina atlikti visada, isskyrus tuos atvejus, kai veiklioji medZiaga yra zinomas jautriklis. Taikomas vietiniy
limfmazgiy tyrimas (angl. LLNA), iskaitant, jei taikytina, supaprastintg tyrimo varianta. Jei LNNA atlikti nejma-
noma, pateikiamas pagrindimas ir atliekamas juros kiauly¢iy maksimizacijos bandymas. Jei jiros kiaulyCiy tyrima
(maksimizacijos arba Buehler) galima atlikti pagal EBPO gaires ir galima gauti aisky rezultata, gyviny gerovés
tikslais tolesni bandymai neatliekami.

Veiklioji medziaga, kuri yra Zinomas odos jautrikis, gali sukelti ypatingo jautrumo reakcija, todél atsizvelgiama |
galimg kvépavimo taky jjautrinimg, kai atliekami atitinkami bandymai arba yra kvépavimo taky jjautrinimo
poZymiy.
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5.2.7.

5.3.

Fototoksiskumas

Atlikus tyrima turi bati gauta informacijos apie tam tikry veikliyjy medziagy galimybe $viesoje sukelti citotoksiska
poveiki, pavyzdziui, apie veikligsias medziagas, kurios yra fototoksiskos in vivo po to, kai jomis sistemiskai
paveikiama oda arba kai jos patenka ant odos, ir veikligsias medziagas, kurios po salycio su oda veikia kaip
fotodirgikliai. Sprendziant dél galimo poveikio Zmonéms atsizvelgiama | teigiamus rezultatus.

Bitinos salygos

Reikia atlikti in vitro tyrima, jei veikliosios medZiagos absorbuoja elektromagneting 290-700 nm spinduliuote ir
gali patekti | akis arba ant apsviestos odos, tiek tiesiogiai, tiek dél sistemisko salycio.

Jei veikliosios medziagos ultravioletinis, matomos molinés ekstinkcijos arba absorbcijos koeficientas yra mazesnis
uZ 10 L x mol™! x cm™!, toksiskumo bandymo atlikti nereikalaujama.

Trumpalaikis toksiSkumas

Trumpalaikio toksiskumo tyrimai parengiami taip, kad biity gauta informacijos apie veikliosios medziagos kieki,
kuris tyrimo salygomis neturi neigiamo poveikio, ir kad biity paaiskintas didesniy doziy pavojus sveikatai. Sie
tyrimai suteikia naudingy duomeny apie galimg pavojy Zmonéms, tvarkantiems arba naudojantiems augaly
apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, bei kitoms grupéms, galin¢ioms su jais turéti salytj.
Visy pirma, trumpalaikiai tyrimai i§ esmés leidZia suprasti galimg pakartotinj veikliosios medziagos poveikj ir
pavojy Zmonéms, kurie gali turéti su jomis sglytj. Be to, trumpalaikiai tyrimai suteikia informacijos, naudingos
rengiant étinio toksiskumo tyrimus.

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi bati pakankamai, kad buty galima
nustatyti pakartotinio veikliosios medziagos salycio poveikius, visy pirma nustatyti arba nurodyti:

a) dozés ir neigiamo poveikio santyki;

=

veikliosios medziagos toksiskuma, jskaitant, kai jmanoma, nepastebéto neigiamo poveikio ribg (NOAEL);
¢) tikslinius organus, jei taikytina (jskaitant imuning, nervy ir endokrining sistemas);

d) neigiamo poveikio trukme ir biadingas savybes, taip pat visus elgsenos pokycius ir galimus patologinius
pakitimus, nustatytus atliekant skrodima;

e) konkrety neigiama poveikj ir patologinius poky¢ius;
f) jei taikytina, pastebéta tam tikro neigiamo poveikio patvaruma ir griztamuma nutraukus dozavima;

) jeigu galima, toksinio veikimo budg;

=

santykinj pavojy, susijusj su skirtingais saly¢io biidais;
i) jei batina, susijusius kritinius jvercius tinkamu laiko momentu, taikomus etaloninéms vertéms nustatyti.

Toksikokinetiniai duomenys (t. y. kraujo koncentracija) jtraukiami i trumpo laikotarpio tyrimus. Siekiant i§vengti
per dazno gyviny naudojimo, duomenys gali bati gaunami atliekant diapazono nustatymo tyrimus.

Jei trumpalaikiuose tyrimuose tiriama nervy, imuniné arba endokrininé sistema, kai dozés néra susietos su nuro-
dytu toksiskumu, atlickami papildomi tyrimai, jskaitant funkcinj tikrinima (zr. 5.8.2 punkta).

. 28 dieny trukmés oralinis tyrimas

Bitinos salygos

Jei jmanoma, pateikiami duomenys apie 28 dieny trukmeés oralinius tyrimus.

. 90 dieny trukmés oralinis tyrimas

Biatinos salygos
Visuomet nurodomas veikliosios medziagos trumpalaikis oralinis toksiskumas grauzikams (90 dieny), paprastai

ziurkéms (pateikiamas pagrindimas, jei tirlami kitos riSies grauzikai) ir ne grauzikams (90 dieny toksiskumo
$unims tyrimas).
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Atliekant 90 dieny tyrimg atidZiai atsizvelgiama j galima neurotoksinj ir imunotoksinj poveikij, genotoksiskuma
susiformuojant mikrobranduoliams ir poveikj, galimai susijusj su hormony sistemos poky¢iais.

. Kiti poveikio biidai

Bitinos salygos

Zmonéms kylanciai rizikai jvertinti kiekvienu atskiru atveju turi biiti atliekami papildomi odos tyrimai, nebent
veiklioji medziaga yra stiprus dirgiklis.

Tiriant lakiasias veikligsias medZiagas (gary slégis >1072 Pa) bitina eksperty nuomoné (pvz., pagrista konkretaus
poveikio biido kinetiniais duomenimis), kad biity galima nuspresti, ar bitina atlikti trumpalaikius tyrimus inha-
liaciniu badu.

GenotoksiSkumo bandymai

Genotoksiskumo bandymy tikslai:

— numatyti genotoksinj potencialg,

— anksti nustatyti genotoksiskus kancerogenus,

— i3siaiskinti kai kuriy kancerogeny veikimo mechanizma.

In vitro arba in vivo tyrimams taikomos atitinkamos dozés, priklausomai nuo bandymo reikalavimy. Taikoma
pakopy sistema, sudarant galimybe pasirinkti aukStesnés pakopos bandymus, priklausomai nuo kiekviename
etape gauty rezultaty aiskinimo.

Specialiis bandymy reikalavimai, susij¢ su fotomutageniskumu, gali biiti nustatomi pagal molekulés struktira. Jei
veikliosios medziagos arba svarbiausiy jos metabolity ultravioletinis, matomos molinés ekstinkcijos arba absorb-
cijos koeficientas yra mazesnis uz 1 000 L x mol™' x cm™!, fotomutageniskumo bandymo atlikti nereikalaujama.

In vitro tyrimai
Bitinos salygos

Atliekami $ie in vitro mutageniskumo bandymai: bakterinis geny mutacijos tyrimas, bendras chromosomy skaiciaus
arba struktiriniy chromosomy poky¢iy zinduoliy lastelése bandymas ir geny mutacijos Zinduoliy lgstelése bandy-
mas.

Jei atlikus bandymy seka, iskaitant Ames ir in vitro mikrobranduolio (angl. IVM) bandymus, nustatoma geny
mutacija ir klastogeniskumas arba aneuploidija, tolesni in vitro bandymai nebatini.

Jei atlikus in vitro mikrobranduolio tyrima pastebima, kad formuojasi mikrobranduoliai, atlickami tolesni bandymai
taikant atitinkamas daZymo procediiras, siekiant i§siaiskinti, ar yra aneugeninés arba klastogeninés veiklos pozymiy.
Gali bati toliau nagrinéjama aneugeniné veikla, sickiant nustatyti, ar yra pakankamai jrodymy, liudijanciy apie
ribinio mechanizmo ir ribinés koncentracijos aneugening veikla (ypa¢ neatsiskyrimo atveju).

Dél veikliyjy medziagy, itin pasizyminciy bakteriostatinémis savybemis, kaip nustatyta atlikus diapazono nusta-
tymo bandyma, atliekami du skirtingi in vitro Zinduoliy lasteliy genetinés mutacijos bandymai. Jei Ames bandymas
néra atlickamas, pateikiamas pagrindimas.

Dél veikliyjy medziagy, turinciy struktiriniy pozymiy, dél kuriy taikant standarting bandymy sekq gaunami
neigiami rezultatai, gali prireikti taikyti papildomus bandymus, jei standartiniai bandymai nebuvo pritaikyti
pagal $iuos poZymius. Papildomo tyrimo arba tyrimy plano pakeitimy pasirinkimas priklauso nuo cheminés
medziagos sudéties, Zinomy reaktyvumo ir metabolizmo duomeny apie struktiiriniy pozymiy turincig veikligja
medziagg.

Somatiniy lgsteliy in vivo tyrimai
Batinos salygos

Jei visi in vitro tyrimy rezultatai yra neigiami, atlickamas bent vienas in vivo tyrimas, kuriame jrodomas salytis su
bandomuoju audiniu (kaip antai Igstelés toksiskumo arba toksikokinetiniai duomenys), nebent galiojantys in vivo
mikrobranduoliy duomenys gaunami atlikus pakartotinj dozés tyrima ir in vivo mikrobranduoliy bandymas yra
tinkamas $iai informacijai gauti.
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5.4.3.

5.5.

Neigiamas pirmojo somatiniy lasteliy in vivo bandymo rezultatas yra pakankamas patikinimas dél veikliyjy
medziagy, kuriy rezultatai buvo neigiami atlikus tris in vitro bandymus.

Dél veikliyjy medziagy, kuriy bandymy rezultatai atlikus bet kurj in vitro bandyma yra abejotini arba teigiami,
batiny papildomy bandymy pobiudis nustatomas kiekvienu atveju, atsizvelgiant  visa susijusia informacija, taikant
ta patj jvertj kaip ir atlickant in vitro bandyma.

Jei in vitro Zinduoliy chromosomy aberacijos bandymo rezultatai arba in vitro mikrobranduoliy bandymo rezultatai
yra teigiami klastogeniskumo poziariu, atlickamas in vivo klastogeniskumo bandymas su somatinémis lastelémis,
kaip antai metafaziy tyrimas grauziky kauly ¢iulpuose arba mikrobranduoliy bandymas su grauzikais.

Jei in vitro mikrobranduoliy bandymo dél chromosomy pokyc¢iy Zinduoliy lastelése arba in vitro zinduoliy chro-
mosomy skai¢iaus bandymo rezultatai teigiami, atlickamas in vivo mikrobranduoliy bandymas. Tuo atveju, jei in
vivo mikrobranduoliy bandymo rezultatas teigiamas, taikoma atitinkama dazymo procediira, kaip antai fluorescen-
tiné in-situ hibridizacija (angl. FISH), aneugeninei ir (arba) klastogeninei veiklai nustatyti.

Jei bent vieno i§ in vitro geny mutacijos bandymy rezultatai yra teigiami, atlickamas in vivo bandymas geny
mutacijos indukcijai i$nagrineti, kaip antai grauziky transgeniniy somatiniy ir embrioniniy lasteliy geny mutacijos
bandymas.

Atliekant in vivo genotoksiskumo tyrimus, taikomi tik susije¢ salycio keliai ir metodai (kaip antai jmai§ymas i maista,
geriamg vandeni, salytis su oda, inhaliacija ir priverstinis maitinimas). Pateikiama svariy duomeny, kad atitinkamas
audinys bus pasiektas pasirinktu sglycio ir taikymo badu. Turi bati pagrindziamas kity salycio metody (kaip antai
intraperitoninés arba poodinés injekcijos), dél kuriy veikiausiai sutrikty kinetika, pasiskirstymas ir metabolizmas,
taikymas.

Atliekant vieng i§ trumpalaikio toksiskumo tyrimy, aprasyty 5.3 punkte, turi bati atliekamas in vivo bandymas.

Embrioniniy lgsteliy in vivo tyrimai
Biatinos salygos

Dél batinumo atlikti siuos bandymus kiekvienu atveju sprendziama atskirai, atsizvelgiant  informacija apie toksi-
kokinetikg, naudojimg ir numatomg poveikj.

Dél daugumos veikliyjy medziagy, pripazistamy in vivo somatiniy lasteliy mutagenais, nereikia atlikti jokio papil-
domo genotoksiskumo tyrimo, nes jos laikomos galimais genotiksiskais kancerogenais ir galimais embrioniniy
lasteliy mutagenais.

Taciau tam tikrais atvejais gali buti atliekami embrioniniy lasteliy tyrimai siekiant nustatyti, ar somatinés lastelés
mutagenas yra embrioninés lastelés mutagenas.

Pasirenkant atitinkamg tyrima atsizvelgiama j ankstesniuose etapuose jvykusios mutacijos tipa, t. y. | geny, chro-
mosomy skaiciaus arba struktiirinius chromosomy pokycius.

Gali biti atlickamas DNR adukty gonady lastelése nustatymo tyrimas.

Ilgalaikis toksiSkumas ir kancerogeniskumas

Atlikty ir pranesty ilgalaikiy tyrimy rezultaty kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie veikligja
medziagg turi bati pakankamai, kad baty galima nustatyti pasikartojancio salycio su veikligja medziaga poveiki,
visy pirma pakankamai, kad baty galima:

— nustatyti neigiamga ilgalaikio salycio su veikligja medziaga poveiki,
— jei taikytina, nustatyti tikslinius organus,

— nustatyti dozés ir reakcijos santyki,

— nustatyti NOAEL ir, jei taikytina, kitus atitinkamus atskaitos taskus.

Atitinkamai turi bati pakankamai kancerogeniskumo tyrimy rezultaty kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir
informacija apie veikligja medziaga, kad baty galima jvertinti pavojy Zmonéms, turéjusiems pasikartojantj salyti su
veikligja medziaga, visy pirma pakankamai, kad bty galima:

a) nustatyti kancerogeninj ilgalaikio salycio su veikligja medziaga poveiki;
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b) nustatyti, kokiose riisyse, lytyse ir kokiuose organuose paskatintas naviky atsiradimas;

¢) nustatyti dozes ir reakcijos santyki;

d) jei jmanoma, nustatyti didZiausia doz¢, kuri nesukelia kancerogeninio poveikio;

¢) jei jmanoma, nustatyti visy nustatyty kancerogeniniy reakcijy veikimo biida ir poveikj Zmonéms.

Bitinos sglygos

Nustatomas visy veikliyjy medziagy ilgalaikis toksiskumas ir kancerogeniskumas. Jeigu ypatingais atvejais tvirti-
nama, kad toks bandymas néra reikalingas, Sis tvirtinimas i§samiai pagrindziamas.

Bandymo sglygos

Veikliosios medziagos ilgalaikio oralinio toksiskumo ir ilgalaikio kancerogeniskumo tyrimai (dvejy mety trukmés)

atlickami naudojant Ziurkes kaip bandomaja rasj; jei jmanoma, $ie tyrimai atlickami kartu.

Antras veikliosios medziagos kancerogeniskumo tyrimas atlickamas naudojant peles kaip bandomaja risj, i§skyrus
atvejus, kai galima moksliskai pagristi, kad tai nebiitina. Tokiais atvejais vietoje antro kancerogeniskumo tyrimo gali
bati taikomi moksliskai patvirtinti alternatyvis kancerogeniskumo modeliai.

Jei lygintini metabolizmo duomenys rodo, kad nei ziurké, nei pelé netinka Zmonéms keliamai rizikai jvertinti, turi
bati pasirenkama kita rasis.

Eksperimentiniai duomenys, jskaitant galimo veikimo bado iaiskinima ir tinkamuma Zmonéms, nurodomi tais
atvejais, kai kancerogeniskumo veikimo biidas laikomas negenotoksisku.

Pateikiami istoriniai kontroliniai duomenys turi buti gauti tuo paciu metu tiriant tas pacias rsis ir padermes,
kurios toje pacioje laboratorijoje buvo laikomos panasiomis sglygomis. Papildomi kity laboratorijy istoriniai
kontroliniai duomenys gali biti pateikiami atskirai kaip papildoma informacija.

[ informacija apie istorinius kontrolinius duomenis jtraukiama:

a) rusies ir padermés nustatymas, tieké¢jo pavadinimas ir konkrecios kolonijos nustatymas, jei tiekéjo veikla apima
daugiau nei vieng geografing vietove;

=

laboratorijos pavadinimas ir tyrimo datos;

o
R

bendryjy salygy, kuriomis buvo laikomi gyviinai, aprasymas, jskaitant mitybos buda ir rasj ir, jei jmanoma,
suvartotg kieki;

R

kontroliniy gyviiny apytikslis amzius (dienomis) ir svoris tyrimo pradzioje ir tada, kai jie buvo nugaidinti arba
nugaiso;

o
-

kontrolinés grupés mirtingumo modelio, pastebéto tyrimo metu arba pabaigoje, apraSymas ir kiti su tuo susije
pastebéjimai (pvz., ligos, infekcijos);

f) laboratorijos pavadinimas ir mokslininky, atsakingy uZz tyrimo patologiniy duomeny rinkima ir aiskinima,
vardai ir pavardes;

g) ataskaita apie naviky pobudj, kuri gal¢jo biti pridéta, kad biity gauta duomeny apie jy paplitima.

Pateikiami kiekvieno tyrimo istoriniai kontroliniai duomenys nurodant absoliucias vertes ir procenting dalj bei
santykines arba perskaiiuotas vertes tais atvejais, kai jos naudingos atliekant vertinima. Jei pateikiami sudétiniai
duomenys arba duomeny santrauka, jtraukiama informacija apie verciy intervalus, vidurkj, vidutinj ir, jei taikoma,
standartinj nuokrypius.

Bandomosios dozés, jskaitant didZiausia bandomaja doz¢, pasirenkamos remiantis trumpalaikiy bandymy rezulta-
tais ir metabolizmo bei toksikokinetiniais duomenimis, jei juos galima gauti tuo metu, kai planuojami atitinkami
tyrimai. Pasirenkant dozes atsizvelgiama i toksikokinetinius duomenis, kaip antai j absorbcijos saturacija, matuo-
jama veikliyjy medziagy ir (arba) metabolity sisteminiu jsisavinamumu.
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5.6.

Laikoma, kad dozés, sukeliancios pernelyg didelj toksiskumg, néra svarbios numatomam vertinimui. Veikliosios

medziagos kraujo koncentracijos nustatymas (pvz.,pagal T,,,,) taikomas ilgalaikiuose tyrimuose.

Renkant duomenis ir rengiant ataskaitas negalima sujungti duomeny apie nepiktybiniy ir piktybiniy naviky atvejus.
Rengiant prane§imus negalima sujungti duomeny apie nepanasius ir nesusijusius navikus (nesvarbu, ar jie nepik-
tybiniai, ar piktybiniai), atsirandancius tame paciame organe.

Siekiant i$vengti painiavos nomenklataroje ir pranesant apie navikus vartojama tradiciné histopatologiné terminija,
paprastai vartojama atliekant tyrimus, pavyzdziui, skelbiama Tarptautinés véZio tyrimy agentiros. Bitina nurodyti
naudojama sistema.

| biologines medziagas, kurios pasirenkamos histopatologiniams tyrimams, jtraukiamos medziagos, kurios pasi-
rinktos siekiant gauti daugiau informacijos apie pazeidimus, nustatytus atlieckant bendrajj patologinj tyrima. Jeigu
reikia nustatyti veikimo mechanizma, gali bati naudinga taikyti turimas specialias histologines (dazymo) ir histo-
chemines metodikas, atlikti elektrony mikroskopinius tyrimus; jei $ie metodai taikomi, jie pateikiami.

Reprodukcinis toksiSkumas

Turi bati istirtas ir nurodytas galimas poveikis reprodukcinei fiziologijai ir palikuoniy vystymuisi, susijes su Siais
aspektais:

— kenksmingumu patiny ir pateliy reprodukcinéms funkcijoms arba gebai, pavyzdziui, poveikis poravimosi ciklui,
seksualiniam elgesiui, visiems spermatogenezés ar ovogenezeés aspektams arba hormony aktyvumas ar fiziolo-
giné reakcija, kuri gali pakenkti apvaisinimo gebai, pa¢iam apvaisinimui ar apvaisinto kiausinélio vystymuisi,
jskaitant implantacija,

— kenksmingu poveikiu palikuonims, pavyzdziui,normaly vystymasi trikdantis poveikis ir prie§ gimima, ir po jo.
Prie to priskiriamas morfologinis nesubrendimas, kaip antai anogenitalinis atstumas, speneliy islikimas ir
funkciniai sutrikimai (kaip antai reprodukcinis ir neurologinis poveikiai).

Turi biti pranesta apie kartose isryskéjusius poveikius.

Veiklioji medziaga ir susije jos metabolitai i§matuojami piene antroje tyrimo pakopoje, kai jaunikliuose pastebimi
susije poveikiai arba tikimasi, kad jie pasireik§ (pvz., pagal koncentracijy intervalo nustatymo bandymag).

Galimi neurotoksiniai, imunotoksiniai poveikiai ir galimai su hormony sistemos poky¢iais susije poveikiai atidZiai
iSnagrinéjami ir praneSami.

Tyrimuose atsizvelgiama | visus turimus ir susijusius duomenis, jskaitant bendry toksiskumo tyrimy rezultatus, jei
jtraukiami susij¢ parametrai (pvz., spermos analiz¢, poravimosi cikliskumas, reprodukciniy organy histopatologija)
bei informacija, susijusi su veikliosios medziagos struktiiriniais analogais.

Nors aiskinant apdorojimo reakcijas paprastai naudojami tuo paciu metu gauti kontroliniai duomenys, istoriniai
kontroliniai duomenys gali padéti aiSkinant tam tikrus reproduktyvumo tyrimus. Pateikiami istoriniai kontroliniai
duomenys turi bati gauti tuo paciu metu tiriant tas pacias rtsis ir padermes, kurios toje pacioje laboratorijoje buvo
laikomos panasiomis salygomis.

| informacija apie istorinius kontrolinius duomenis jtraukiama:

a) rasies ir padermés nustatymas, tiekéjo pavadinimas ir konkrecios kolonijos nustatymas, jei tiekéjo veikla apima
daugiau nei viena geografing vietove;

b) laboratorijos pavadinimas ir tyrimo datos;

¢) bendryjy salygy, kuriomis buvo laikomi gyviinai, apraymas, jskaitant mitybos bada ir raj ir, jei jmanoma,
suvartotg kiekj;

d) kontroliniy gyviny apytikslis amzius (dienomis) ir svoris tyrimo pradzioje ir tada, kai jie buvo nugaisinti arba
nugaiso;

e) kontrolinés grupés mirtingumo modelio, pastebéto tyrimo metu arba pabaigoje, aprasymas ir kiti su tuo susije
pastebéjimai (pvz., ligos, infekcijos);
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5.6.1.

5.6.2.

f) laboratorijos pavadinimas ir mokslininky, atsakingy uZz tyrimo patologiniy duomeny rinkima ir aiskinima,
vardai ir pavardés.

Pateikiami kiekvieno tyrimo istoriniai kontroliniai duomenys nurodant absoliucias vertes ir procenting dalj bei
santykines arba perskaiiuotas vertes tais atvejais, kai jos naudingos atliekant vertinimg. Jei pateikiami sudétiniai
duomenys arba duomeny santrauka, jtraukiama informacija apie verciy intervalus, vidurkj, vidutinj ir, jei taikoma,
standartinj nuokrypius.

Siekiant gauti vystymosi toksiskumo tyrimams rengti ir rezultatams interpretuoti naudingos informacijos, gali bati
jtraukiama informacija apie veikliosios medziagos kraujo koncentracija tévuose ir vaisiuje arba jaunikliuose.
Karty tyrimai

Drauge su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie veikligja medziaga pateikiamy karty tyrimy pakanka,
kad bty galima jvertinti pasikartojancio salycio su veikligja medziaga poveikj reprodukcijai, visy pirma:

a) tiesioginj ir netiesioginj salycio su veikligja medziaga poveikj reprodukcijai;

b) visus nereprodukcinius neigiamus poveikius, pasireiSkiancius gavus mazesnes dozes nei trumpo laikotarpio ir
létinio toksiskumo bandymuose;

¢) NOAEL, atsizvelgiant i toksiskumg tévams, reprodukcinius rezultatus ir jaunikliy vystymasi.

Bitinos salygos
Pateikiami reprodukcinio toksiskumo tyrimai su vélyvesnés negu antros kartos Ziurkémis.

I3pléstas EBPO vienos kartos reprodukcinio toksiskumo tyrimas gali biti taikomas kaip keliy karty tyrimo alter-
natyva.

Jei dél tikslesnio poveikio reprodukcijai interpretavimo bitina atlikti papildomus tyrimus ir jei tokios informacijos
dar neturima, gali bati reikalaujama atlikti tuos papildomus tyrimus, kad gauti informacijos apie paveiktg lytj ir
galimus mechanizmus.

Vystymosi toksiskumo tyrimai

Drauge su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija apie veikligja medziaga pateikiamy vystymosi toksiskumo
tyrimy pakanka, kad bty galima jvertinti pasikartojancio salycio su veikligja medziaga poveikj embriono ir vaisiaus
vystymuisi, visy pirma:

a) nustatyti tiesioginj ir netiesioginj salycio su veikligja medziaga poveikj embriono ir vaisiaus vystymuisi;

o
=

nustatyti bet kokj toksiskuma motinai;
¢) nustatyti pastebétos reakcijos ir veisliniy pateliy bei jaunikliy gautos dozés santykj;
d) nustatyti NAOEL toksiskumui motinai ir jaunikliy vystymuisi;

e) pateikti papildomos informacijos apie neigiama poveikj palikuoniy besilaukiancioms pateléms ir palyginti ji su
poveikiu nesilaukiancioms;

f) pateikti papildomos informacijos apie bet kokj bendrojo toksinio poveikio palikuoniy besilaukiancioms pate-
léms sustipréjima.
Bitinos salygos

Vystymosi toksiskumo tyrimai turi bati atliekami visais atvejais.

Bandymo sglygos

Oralinis toksiskumas vystymuisi nustatomas naudojant Ziurkes ir triusius; tyrimas su ziurkémis neatliekamas, jei
vystymosi toksiskumas buvo atitinkamai jvertintas kaip i§plésto vienos kartos reprodukcinio toksiskumo tyrimo

dalis.

Vertinant rizika Zmonéms gali bati pravartu istirti ir kitus sglycio budus. Nesubrendimas ir pakitimai nurodomi
atskirai ir kartu, kad baty glaustai nurodyti visi atskiruose embrionuose pastebéti susije pokyciai, vykstantys pagal
tipiska modelj, arba pokyciai, kurie, badami to paties tipo, pasizymi skirtingu intensyvumo laipsniu.
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5.7.
5.7.1.

5.8.
5.8.1.

Ataskaitoje nurodomi nesubrendimo ir pakitimy diagnostikos kriterijai. Kai jmanoma, taikomas Tarptautinés
teratologijos bendrijy federacijos terminy glosarijus.

Atsizvelgiant | pastebéjimus, atlikus kitus tyrimus, arba sprendziant i§ bandomosios medziagos veikimo bado, gali
bati reikalaujama atlikti papildomus tyrimus arba pateikti papildomos informacijos apie pogimdyminj poveikio
pasireiskima, kaip antai vystymosi neurotoksiskuma.

Neurotoksiskumo tyrimai
Neurotoksisko poveikio grauZikams tyrimas

Atliekant neurotoksisko poveikio grauzikams tyrimus, turi biiti gauta pakankamai duomeny, kad bty galima
jvertinti galima veikliosios medZiagos neurotoksiskuma (poveikj nervy sistemai ir neuropatologinj poveiki) po
vienkartinio ir daugkartinio salyciy.

Batinos salygos

Tokie tyrimai atlickami su veikliosiomis medziagomis, kuriy struktfira yra panasi arba susijusi su veikliyjy
medziagy, sukelian¢iy neurotoksiskuma, struktiira, arba jie atliekami su veikliosiomis medziagomis, kurios sukelia
specifinius potencialaus neurotoksiskumo simptomus, neurologinius pozymius arba neuropatologinius pakitimus
toksiskumo tyrimy metu, kai dozés néra susietos su nurodytu bendruoju toksiskumu. Taip pat vertinama galimybé
atlikti tokius tyrimus dél neurotoksinio pesticidy poveikio.

| iprastus toksikologinius tyrimus turi bati jtraukti neurotoksiskumo tyrimai.

. Uzdelstos polineuropatijos tyrimai

Uzdelstos polineuropatijos tyrimuose pateikiama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti, ar veiklioji
medziaga po Gmaus ir pakartotinio salycio galéty sukelti uzdelsta polineuropatija. Pakartotinio salycio tyrimo
gali buti atsisakyta, nebent yra cheminiy junginiy kaupimosi ir neuropatinés tikslinés estarazés slopinimo pozymiy
arba klinikiniy ir (arba) histopatologiniy uzdelstos polineuropatijos simptomy, kai vistos gauna beveik LD, doz¢,
kaip nustatyta atlikus vienos dozés bandyma.

Biatinos salygos

Sie tyrimai atliekami su veikliosiomis medZiagomis, kuriy struktiira panasi arba susijusi su medziagy, sukelianciy
uzdelstg polineuropatija, struktiira, pavyzdziui, su organiniy fosfaty junginiais.

Kiti toksikologiniai tyrimai
Metabolity toksiskumo tyrimai

Paprastai nereikalaujama atlikti papildomy tyrimy, jeigu jie susije su kitokiomis medZziagomis negu veikliosios
medziagos. Dél bitinumo atlikti papildomus tyrimus kiekvienu atveju sprendziama atskirai.

Kai dél metabolizmo arba kity procesy augaly metabolitai arba metobolitai, esantys gyviininiuose produktuose,
dirvozemyje, pozeminiame vandenyje, atvirame ore, skiriasi nuo toksikologiniuose tyrimuose naudoty gyviny
metabolity arba jy gyvinuose aptinkami nedideliais kiekiais, kiekvienu atveju atlickami tolesni bandymai, atsizvel-
giant | metabolito kiekj ir metabolito cheming struktiira, palyginti su bepakaitiniu junginiu.

. Papildomi veikliosios medZiagos tyrimai

Papildomi tyrimai atliekami tais atvejais, kai jie reikalingi pastebétiems poveikiams paaiskinti, atsizvelgiant i turimus
toksikologiniy ir metabolizmo tyrimy rezultatus ir svarbiausius salycio bidus. Tokie tyrimai gali apimti:

a) antros gyviny rasies absorbcijos, pasiskirstymo, ekskrecijos ir metabolizmo tyrimus;

b) galimo imunotoksiskumo tyrimus;

¢) tikslinj vienos dozés tyrimg, kurivo nustatomos atitinkamos @imaus poveikio etaloninés vertés (UPED, ULOSL);

d) kity patekimo bady tyrimus;

e) galimo kancerogeninio poveikio tyrimus;
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5.9.

5.9.1.

5.9.2.

5.9.3.

f) misiniy poveikio tyrimus.

Reikalingi tyrimai planuojami individualiai, atsizvelgiant i tirlamus konkre¢ius parametrus ir siekiamus tikslus.

Poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veiklg

Esant jrodymy, kad veiklioji medziaga gali turéti endokrininés sistemos veikla trikdanciy savybiy, reikalaujama
pateikti papildomos informacijos arba atlikti specifinius tyrimus, skirtus:

— paaiskinti veiklos pobadj ir (arba) mechanizma,

— pateikti pakankamai jrodymy dél susijusio neigiamo poveikio.

Reikalingi tyrimai planuojami individualiai pagal Sajungos arba tarptautiniu mastu priimtas gaires, atsizvelgiant i
konkrecius parametrus, kuriuos reikia istirti, ir tikslus, kuriuos reikia pasiekti.

Medicininiai duomenys

Nepazeidziant Tarybos direktyvos 98/24/EB (') 10 straipsnio, pateikiami turimi praktiniai duomenys ir informacija,
susij¢ su apsinuodijimo simptomy atpazinimu, taip pat pirmosios pagalbos bei gydomyjy priemoniy veiksmin-
gumu. | tokius duomenis ir informacijg jtraukiamos visy priesnuodziy farmakologijos arba saugos farmakologijos
tyrimy ataskaitos. Jei taikytina, iStirlamas ir nurodomas galimy priesnuodziy veiksmingumas.

Turimi duomenys ir informacija, susij¢ su Zmoniy saly¢iu, naudojami ekstrapoliacijos ir padaryty iSvady dél
tiksliniy organy, dozés ir reakcijos santykio ir toksinio poveikio griZtamumo pagristumui patvirtinti. Tokie
duomenys gali bati gauti po atsitiktinio salycio, sglycio darbe arba tikslinio apsinuodijimo ir, jei jie gaunami,
turi bati pranesti.

Gamyklos personalo medicininé prieZiiira ir stebésenos tyrimai

Pateikiamos darbuotojy sveikatos priezitiros programy ir stebésenos tyrimy ataskaitos kartu su i$samia informacija
apie programos modelj, | prieziliros programa jtraukty salytj su veikligja medziaga turéjusiy asmeny skaiciy, jy
salycio su veikligja medziaga pobiidj ir jy salytj su kitomis galimai pavojingomis medziagomis. Siose ataskaitose, jei
jmanoma, nurodomi duomenys, susije su veikliosios medziagos veikimo mechanizmu. Jei taikoma, Siose ataskai-
tose jtraukiami duomenys apie poveikj dirbantiesiems gamybos jmonése arba patiriantiems ar patyrusiems salytj su
veikligja medziaga (pvz., stebésenos tyrimy duomenys, gauti iStyrus operatorius, darbuotojus, rezidentus, pasalinius
arba nelaiminguose atsitikimuose nukentéjusius asmenis). Pateikiama turima informacija apie neigiamg poveikj
sveikatai, jskaitant duomenis apie darbuotojy ir kity asmeny, patyrusiy veikliosios medziagos poveiki, organizmo
alergiSka reakcija; jei taikytina, i $ig informacija jtraukiami duomenys apie visus atvejus. Jei jmanoma, pateikiama
issami informacija apie saly¢io daznuma, lygj bei trukme, taip pat pastebétus simptomus ir kitus su tuo susijusius
klinikinius duomenis.

Su Zmonémis susije duomenys

Jei jmanoma, pateikiamos ataskaitos, parengtos atlikus tyrimus su Zmonémis, kaip antai toksikokinetinius ir
metabolizmo bandymus arba odos dirginimo arba jautrinimo bandymus.

Bendru atveju pamatinés vertés grindziamos gyviny tyrimais, bet jei turima moksliskai pagristy ir bandymy su
zmonémis etikos principy nepazeidzianciy tinkamy duomeny, kuriais remiantis matyti, kad Zmonés yra jautresni ir
todél reglamentuojamos ribinés vertés turi bati maZzesnés, taikomi $ie duomenys, uzuot naudojus tyrimy su
gyvinais duomenis.

Tiesioginés apZiiiros

Kartu su ataskaitomis dél pradéty tolesniy tyrimy pateikiamos vieSuose bibliografiniuose Saltiniuose pateiktos
ataskaitos, susijusios su klinikiniais ir apsinuodijimo atvejais, jeigu Sie leidiniai yra tarp patvirtinty Zurnaly arba
oficialiy ataskaity. Siose ataskaitose, jei jmanoma, iSsamiai aprasomas saly&io pobidis, lygis ir trukmé, pastebéti
klinikiniai simptomai, taikomos pirmosios pagalbos ir terapinés priemongs, taip pat visi atlikti matavimai bei
pastebéjimai.

() OL L 131, 1998 5 5, p. 11.
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Sie dokumentai, jeigu jie yra pakankamai i§samiai pagristi, naudojami duomeny apie gyviinus ekstrapoliacijos
Zmonéms pagristumui patvirtinti ir tik Zmonéms budingam nenumatytam neigiamam poveikiui nustatyti.

. Epidemiologiniai tyrimai

Jei imanoma, pateikiami atitinkami epidemiologiniai tyrimai.

. Apsinuodijimo diagnozé (veikliosios medziagos ir metabolity nustatymas), konkretils apsinuodijimo pozymiai, Klinikiniai

bandymai

Jei jmanoma, pateikiamas iSsamus klinikiniy pozymiy ir apsinuodijimo simptomy apraSymas, jskaitant ankstyvuo-
sius pozymius bei simptomus ir isamius klinikiniy bandymy duomenis, naudingus diagnostikai, i§samiai nurodant
visus reik§mingus laikotarpius, susijusius su oraliniu, odos arba inhaliaciniu saly¢iu su jvairaus kickio veikligja
medziaga.

. Sitilomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai, medicininis gydymas

Aprasomos pirmosios pagalbos priemonés, naudotinos apsinuodijimo (faktinio arba tariamo) medziagomis arba jy
patekimo | akis atvejais. ISsamiai apraSomi terapijos metodai, naudotini apsinuodijus medZziagomis arba joms
patekus | akis, jskaitant, jei taikytina, prie$nuodziy vartojima. Tam tikrais atvejais pateikiama praktine patirtimi
pagrista informacija, jeigu jos yra ir ji yra prieinama, o kitais atvejais (kai taikoma) — teoriskai pagrista informacija
apie alternatyvius gydymo metodus. Aprasomos kontraindikacijos, susijusios su tam tikrais metodais, ypac¢ su
bendrosiomis medicinos problemomis ir biisenomis.

. Numatomas apsinuodijimo poveikis

Apraomas numatomas apsinuodijimo poveikis ir jo trukmé, jeigu apie tai Zinoma. Tame apraSe apibuidinama 3iy
veiksniy jtaka:

— salycio arba vartojimo pobudzio, lygio bei trukmés ir
— skirtingo laikotarpio tarp salycio arba vartojimo ir gydymo pradzios.

6 SKYRIUS
Likudiai apdorotuose produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant jy
Liku¢iy laikymo trukmé

Atliekant likuciy laikymo stabilumo tyrimus tiriamas iki tyrimo saugomy likuciy stabilumas augaluose, augali-
niuose produktuose ir gyvininiuose produktuose.

Biitinos sglygos

Jei méginiai yra uzSaldomi per 24 valandas po paémimo ir, jeigu Zinoma, kad cheminis junginys paprastai
pasizymo lakumu ir labilumu, nereikalaujama pateikti duomeny apie méginiy, kurie ekstrahuojami ir iStiriami
per 30 dieny (Zymétyjy medziagy atveju, per 6 ménesius) nuo paémimo, stabiluma.

Jei ekstraktai néra tiriami i§ karto, tiriamas jy stabilumas.

Bandymo sglygos

Nezymetyjy veikliyjy medziagy tyrimai atlickami su reprezentatyviais substratais. Jie gali bti atliekami su mégi-
niais, paimtais i§ apdoroty kultdriniy augaly ar gyviny, kuriuose susikaupé likuciy, arba atliekant sodrinimo
bandymus. Pastaruoju atveju j jprastinémis laikymo salygomis laikyti parengtus kontrolinius méginius turéty buti
pridétas Zinomas kiekis cheminés medziagos.

Tyrimuose vertinamas atskiry su rizikos vertinimu susijusioje likuciy apibréztyje nurodyty komponenty stabilu-
mas; tuo tikslu i skirtingus méginius gali reikéti prideti skirtingy analiiy. Jei tyrimo tikslai yra skirtingi (pvz.,
tiriami tik pavieniai cheminiai junginiai arba bendra funkciné grupé), gali reikéti daugiau nei vieno duomeny apie
stabilumg laikant rinkinio.

Stabilumo tyrimy trukmé turi biti pakankamai ilga, kad baty galima i$nagrinéti laika, kurj méginiai arba ekst-
raktai buvo laikomi atitinkamiems tyrimams.

Pateikiama iSsami informacija apie méginio parengima ir méginiy bei ekstrakty laikymo sglygas (temperatiirg ir
trukme). Tais atvejais, kai skilimas laikymo metu yra reikSmingas (daugiau nei 30 %), turi bati pakei¢iamos
méginiy laikymo salygos arba méginiai nelaikomi prie§ tyrimg. Pakartotinai atlickami visi tyrimai, kuriuose
taikytos laikymo salygos buvo nepatenkinamos.
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Jei méginiai neiStiriami per 24 valandas po ekstrahavimo, naudojant méginiy ekstraktus pateikiami duomenys ir
apie medziagos stabilumg laikymo laikotarpiu.

Rezultatai iSreiSkiami absoliuc¢iomis vertémis (mg/kg), nekoreguojamii regeneruojant, taip pat nurodomas nomi-
nalios pamatinés vertés procentinis dydis.

Liku¢iy metabolizmas, pasiskirstymas ir iSraiska

Esamai arba blisimai gerajai Zemés tkio praktikai nustatyti pateikiami tipiniai metabolizmo duomenys kartu su
metabolizmo procesy augaluose ir gyviinuose schemine diagrama ir trumpu pasiskirstymo ir susijusiy cheminiy
reakcijy paaiSkinimu. Sie tyrimai atlickami su viena arba daugiau Zyméto pavidalo veikliyjy medziagy ir, jei

taikytina, veikliosios medziagos ir jos metabolity stereoizomerais. Augaly ekstraktams gali bati taikomas kitas
pozitiris, jei jis tinkamai pagristas.

Augaly atveju iy tyrimy tikslai yra Sie:

a) apytikriai apskaiCiuoti visy galutiniy likuc¢iy tam tikrame kultariniy augaly, kurie buvo apdoroti kaip sidilyta,
kiekj po derliaus nuémimo;

b) nustatyti svarbiausius visy galutiniy liku¢iy komponentus;
¢) nurodyti likuciy pasiskirstyma tam tikrose kultiiriniy augaly dalyse;

d) kiekybiskai ivertinti svarbiausius liku¢iy komponentus ir parodyti $iy komponenty ekstrahavimo proceso
efektyvuma;

e) apibudinti ir kiekybiskai jvertinti konjuguotus ir sujungtuosius likucius;

f) nurodyti komponentus, tiriamus atlickant kiekybinius liku¢iy tyrimus (kultiriniy augaly likuciy tyrimus).
Maistiniy gyviny atveju iy tyrimy tikslai yra Sie:

a) pateikti visy galutiniy likuciy gyviininiuose maisto produktuose jvercius;

b) nustatyti svarbiausius visy galutiniy liku¢iy komponentus maistui vartojamuose gyvuliniuose produktuose;
¢) nurodyti likuciy pasiskirstymg maistui vartojamuose gyvininiuose produktuose;

d) pateikti jrodymuy, ar likutis turéty bati priskiriamas riebaluose tirpiems;

e) kiekybiskai jvertinti bendrg likuciy kiekj tam tikruose gyvininiuose produktuose (piene arba kiauiniuose) ir
iSmatose;

f) kiekybiskai jvertinti svarbiausius liku¢iy komponentus ir parodyti $iy komponenty ekstrahavimo proceso
efektyvuma;

apibadinti ir kiekybiskai jvertinti konjuguotus ir sujungtuosius likucius;

i)
=

h) nurodyti komponentus, tiriamus atlickant kiekybinius liku¢iy tyrimus (gyvuliy pasaro tyrimus);
i) surinkti duomenis, pagal kuriuos bity galima nuspresti, ar reikia tirti maistiniy gyviiny pasarus.

Metabolizmo tyrimo, atlikto su naminiais pauksciais, paprastai su vistomis dedeklémis, rezultatai ekstrapoliuojami
visiems maistiniams naminiams pauk$¢iams, o metabolizmo tyrimo, atlikto su atrajotojais, paprastai su laktuo-
jan¢iomis ozkomis, ir prireikus kiaulémis, ektrapoliuojami visiems maistiniams Zinduoliams.

ADME tyrimuose nenustatyti metabolitai arba metabolitai, kurie negali biti laikomi tarpiniais, bet yra nustatyti
metabolizmo arba transformacijos tyrimy metu (augaly, maistiniy gyviny, apdoroti skirty ir s¢jomainos bidu
auginamy kultdriniy augaly), laikomi reik§mingais rizikos vartotojams vertinimo poZitriu, nebent moksliskai
jrodoma (pvz., pagal struktiros ir veiklos rysj arba toksikologinio rysio tyrimais), kad, atsizvelgiant ir i jy
koncentracijg, jie potencialiai nekelia jokios rizikos vartotojui.
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Augalai
Biatinos salygos

Atliekami augaly tyrimai, nebent né viena augaly arba augaliniy produkty dalis nenaudojama maistui arba
pasarams arba ,nulinio” likuciy kiekio atveju (pvz., naudojant jaukui).

Bandymo salygos

Planuojant metabolizmo tyrimus, atsizvelgiama | numatyta taikymo metoda (kaip antai sékly apdorojimas,
dirvozemio arba lapy purskimas, mirkymas, purskimas) ir veikliosios medziagos savybes (kaip antai sisteminés
savybés arba lakumas). Metabolizmo tyrimai turi biti atliekami naudojant skirtingy kategorijy kultarinius augalus,
kuriems baty naudojami augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra atitinkamos veikliosios medziagos. Tuo
tikslu augalai priskiriami vienai i§ $iy grupiy:

a) vaisiams (kodas F);

b) Sakniavaisiams (kodas R);

¢) lapiniams augalams (kodas L);

d) javams arba Zoliniams augalams (kodas C arba G);

e) ankstiniams ir aliejiniams augalams (kodas P arba O);

f) kitiems augalams.

Grupé kiti augalai“ taikoma tik atskiriems atvejams.

Metabolizmo tyrimas atlickamas su kiekviena kultriniy augaly grupe, kuriai siiloma naudoti veiklaja medziaga.
Kad baty galima ekstrapoliuoti veikliosios medziagos metabolizmo tyrimy rezultatus visoms kultiriniy augaly
grupéms, atlickami bent trijy tipiniy kultfiriniy augaly (§ skirtingy kultiiriniy augaly grupiy, iSskyrus grupe
Livairiis“) metabolizmo tyrimai. Jei pagal $iy trijy tyrimy rezultatus nustatomas palyginamas metabolinis kelias
(kokybiskai ir i§ dalies kiekybiskai), papildomy tyrimy atlikti nereikia. Jei pagal iy trijy grupiy tyrimy rezultatus
matoma, kad skilimo kelias visose trijose grupése néra panasus, pateikiami visy kity grupiy, iSskyrus ,jvairts®,
tyrimai.

Jei siekiama registruoti tik vienos grupés kulttirinius augalus, pakanka tik vieno kultirinio augalo i§ tos kultiriniy
augaly grupés metabolizmo tyrimo, jei kultirinis augalas yra isties tipiSkas ir nurodomas metabolinis kelias.

Atliekant tyrimus, atsizvelgiama | numatyta veikliosios sudedamosios medziagos naudojimo paskirt (pvz., lapams,
dirvozemiui, sékloms arba po derliaus nuémimo). Jei, pavyzdziui, buvo atlikti trys tyrimai su lapais ir véliau su
dirvozemiu (pvz., su séklomis ar granulémis arba dirvozemio mirkalu), atlickamas bent vienas tyrimas, atsizvel-
giant | minétos medziagos naudojimg dirvoZemiui. Pareiskéjas pasitaria su kompetentingomis nacionalinémis
institucijomis dél galimybés minétos medziagos naudojimo lapams tyrimg pakeisti jos naudojimo po derliaus
nuémimo tyrimu.

Pateikiamas skirtingy tyrimy rezultaty vertinimas, aptariant:

a) pasisavinimo vietg (pvz., lapus ar Saknis);

b) metabolity ir skilimo produkty formavimasi;

¢) liku¢iy pasiskirstyma tarp atitinkamy kultariniy augaly derliaus daliy (didZiausia démesj skiriant maistui ir
pasarams);

d) metabolinius kelius.

Jei tyrimuose nustatoma, kad veikliosios medziagos arba susijusiy metabolity ar skilimo produkty kultiriniai
augalai nejsisavino, pateikiamas loginis iSaiskinimas.
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6.2.3.

6.2.4.

Naminiai pauksciai
Bitinos salygos

Tais atvejais, kai augaly apsaugos produktas naudojamas kultiriniams augalams, kuriy dalys arba produktai, taip
pat po apdorojimo, naudojami naminiy pauksciy paSarui, ir kai numanoma, kad paros dozé virSys 0,004 mg
kiino masés kilogramui (), turi bati atliekami naminiy pauks¢iy metabolizmo tyrimai.

Bandymo salygos

Tyrimams turi biiti naudojamos vistos dedeklés.
Dozés dydziai turi bent jau atitikti numanoma didziausig dienos salytj pagal visus numatytus taikymo bidus.

Jei metabolity negalima nustatyti i§ 10 mg dozés kilogramui pasary (sausos medziagos), gali biti taikomos
didesnés dozés.

Jei paSary tyrimai neatlickami, atlickant metabolizmo tyrimus nurodomos stabilios koncentracijos kiausiniuose
vertés, atsizvelgiant i tai, kad jos paprastai pasiekiamos ne véliau kaip per 14 dieny nuo dozavimo naminiams
pauksciams dedekliams pradzios.

Laktuojantys atrajotojai
Biatinos salygos

Tais atvejais, kai augaly apsaugos produktas naudojamas kultiriniams augalams, kuriy dalys arba produktai, taip
pat po apdorojimo, naudojami laktuojanéiy atrajotojy pasarui, ir kai numanoma, kad paros dozé virsys 0,004 mg
kiino masés kilogramui, turi bati atliekami laktuojanciy atrajotojy metabolizmo tyrimai.

Bandymo salygos

Jei jmanoma, atliekami laktuojan¢iy ozky arba laktuojanciy karviy tyrimai.
Doziy dydziai turi bent jau atitikti numanomg didZiausia dienos sglytj pagal visus numatytus taikymo badus.

Jei pagrindiniy metabolity negalima nustatyti i§ 10 mg dozés kilogramui pasary (sausos medZiagos), gali biti
taikomos didesnés dozés.

Jei pasary tyrimai neatlickami, atliekant metabolizmo tyrimus nurodomos stabilios koncentracijos piene vertés,
atsizvelgiant | tai, kad jos paprastai pasiekiamos per 5-7 dienas nuo dozavimo laktuojantiems atrajotojams
pradzios.

Kiaulés
Biatinos salygos

Tais atvejais, kai augaly apsaugos produktas naudojamas kultiriniams augalams, kuriy dalys arba produktai, taip
pat po apdorojimo, naudojami kiauliy pasarui, ir kai numanoma, kad Ziurkiy metaboliniai keliai labai skiriasi nuo
atrajotojy ir paros dozé virSys 0,004 mg kino masés kilogramui, turi bati atliekami kiauliy metabolizmo tyrimai.

Bandymo salygos

Atliekami tyrimai su kiaulémis.
Doziy dydziai turi bent jau atitikti numanoma didZiausig dienos salytj pagal visus numatytus taikymo badus.

Jei metabolity negalima nustatyti i§ 10 mg dozés kilogramui pasary (sausos medziagos), gali buti taikomos
didesnés dozés.

Sio tyrimo trukmé sutampa su laktuojanciy atrajotojy tyrimo trukme.

(") Mg kiino masés kilogramui per para = veikliosios medziagos kiekis mg, tenkantis per parg susijusios riisies gyvino kiino masés

kilogramui.
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6.2.5. Zuvys
Biatinos salygos

Tais atvejais, kai augaly apsaugos produktas naudojamas kultiriniams augalams, kuriy dalys arba produktai, taip
pat po apdorojimo, naudojami Zuvy pasarui, ir kai dél numatyto naudojimo pasare gali susidaryti likuciy, gali bati
reikalaujama atlikti metabolizmo tyrimus.

Gali bati pasirenta 8.2.2.3 punkte nurodyty tyrimy rezultatais, jei moksliskai galima jrodoma, kad $iy tyrimy
rezultatai yra lygiaverciai. Ypa¢ atsizvelgiama i skirtingus virskinimo badus.

6.3.  Liku¢iy masto augaluose bandymai

Likuc¢iy masto augaluose bandymy tikslai yra Sie:

— kiekybiskai jvertinti tikéting didZiausia liku¢iy koncentracija apdorotuose kultiriniuose augaluose derliaus
nuémimo metu arba juos iSkraunant i§ sandélio, laikantis siilomos gerosios Zemés tkio praktikos, ir

— nustatyti, jei taikytina, augaly apsaugos produkto liku¢iy augaluose mazéjimo sparta.

Bitinos sglygos

Sie tyrimai atliekami visuomet, kai augaly apsaugos produktas skirtas naudoti maistiniams ar pasariniams auga-
lams ar augaliniams produktams arba kai tokie augalai gali jsisavinti likucius i§ dirvoZemio ar kity substraty,
isskyrus atvejus, kai reikiamus duomenis galima ekstrapoliuoti i§ atitinkamy duomeny apie kitus kultfrinius
augalus.

Planuojant liku¢iy tyrimus, reikia turéti omenyje, kad informacija apie likucius subrendusiuose arba nesubrendu-
siuose kultiriniuose augaluose gali biiti vertinga atliekant kity sriciy, pavyzdziui, ekotoksikologijos arba darbuo-
tojy saugos, rizikos vertinima.

Bandymo sglygos

Stebimi likuciy bandymai atliekami laikantis sitilomos svarbiausios gerosios Zemés wkio praktikos. Turi bati
apibréztos tokios bandymy salygos (pvz., didziausias siilomas naudojimy paskirciy skaiciy, trumpiausias laiko-
tarpis tarp naudojimo atvejy, didziausias naudojamas kiekis ir koncentracija, labiausiai kritiski saugos laikotar-
piai (1), atsizvelgiant i salytj), kuriomis gali pagristai susikaupti didZiausia liku¢iy koncentracija, taciau jos turéty
atitikti realias veikliosios medziagos naudojimo salygas remiantis svarbiausia gerosios zZemés tikio praktika.

Nustatant stebimg likuc¢iy bandymy programa, atsizvelgiama i tokius veiksnius, kaip pagrindinés auginimo zonos
ir salygy, kurios gali bati badingos susijusioms pagrindinéms auginimo zonoms, diapazonas.

Turi bati atsizvelgiama | Zemés Gkio gamybos metody skirtumus (pvz., auginimas patalpose ir auginimas lauke),
gamybos sezonus ir paruostos veikliosios medziagos tipa.

Liku¢iy veikimui jvertinti ir didZiausioms leidziamosioms koncentracijoms (DLK) pagal Reglamentg (EB) Nr.
369/2005 nustatyti Sajunga padalijama j dvi zonas — $iaurés Europos ir piety Europos. Jeigu veiklioji medziaga
taikoma Siltnamiuose, po derliaus nuémimo arba taikant tustiems sandéliams, atsizvelgiama i vieng liku¢iy zong.

Nejvertinus bandymy rezultaty reikalingg bandymy skai¢iy nustatyti sunku. Darant prielaida, kad kiti likuciy
koncentracijos vertéms poveikj darantys kintamieji yra palygintini, su kiekviena liku¢iy zona susijes maziausias
bandymy skaicius skirsis — nuo maziausiai 4 bandymy, kai kultfriniai augalai yra maZesnés svarbos, iki maziau-
siai 8 bandymy, kai jy svarba didelé.

Taciau jei abiejose likuciy zonose taikoma vienoda geroji zemés tkio praktika, paprastai mazesnés svarbos
kult@iriniams augalams pakanka 6 bandymuy, tolygiai paskirstyty atitinkamose augimo zonose.

Atliktiny bandymy skaicius gali bati sumazintas, jei pagal likuciy bandymus matyti, kad likuc¢iy koncentracijos
vertés augaluose arba augaliniuose produktuose yra mazesnés uz LOQ. Kiekvienai zonai taikomas bandymy
skaiius neturi bliti maZesnis uz tris bandymus, jei tai yra mazesnés svarbos kultriniai augalai, ir keturis — jei
jie didelés svarbos.

() Siame skyriuje saugos laikotarpiai reiskia laikotarpius iki derliaus nuémimo, ilaukos laikotarpius arba laikymo laikotarpius, kai pagal
paskirtj veiklioji medziaga naudojama po derliaus nuémimo.
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6.4.

6.4.1.

Tais atvejais, kai pagal tipinio augalo metabolizmo tyrima numatomas ,nulinio” likuciy kiekio atvejis, atlieckami
trys mitybai reikSmingy produkty bandymai. Mitybai nereik§mingy produkty bandymai neatliekami. ,Nulinio®
likuciy kiekio atvejis numatomas, jei tyrimuose, kuriuos atlickant veiklioji medziaga taikyta daugiau karty,
nenustatyta likuciy, palyginti su tyrimais, kuriuos atliekant veiklioji medziaga taikyta tiek karty, kiek numatyta.

Jei salygos yra palygintinos ir bandymai yra placiai paskirstyti skirtingose zonose, bandymus pakanka atlikti per
vieng augimo sezona.

Dalis bandymy gali bati pakeisti ne Sgjungoje atliekamais bandymais, jei jie atitinka svarbiausig geraja Zemés tikio
praktika ir jei gamybos salygos (kultiriné praktika, klimato salygos) yra palyginamos.

Bandymai, kuriuos atlikus nustatomas likuciy veikimas taikant po derliaus nuémimo, atliekami skirtingose vietose
su skirtingomis veislemis. Dél kiekvieno naudojimo metodo ir laikymo salygy atliekami bandymai, jeigu negalima
aiskiai nustatyti blogiausio liku¢iy atvejo.

Kai augaly apsaugos produktas yra skirtas naudoti lauke ir patalpoje pagal tg pacia geraja Zemes tkio praktika,
abiem atvejais pateikiamas visas duomeny rinkinys, nebent jau nustatyta, kad vienas naudojimo budas yra
svarbiausia geroji Zemés tkio praktika.

Kiekvienu atveju tikrinama, atsizvelgiant | augaly morfologija ir naudojimo salygas, ar pagal kultdrinj augala,
naudota metabolizmo tyrimui, kitiems tos pacios grupés kultiriniams augalams gali bati taikoma ekstrapoliacija.

Kai veiklioji medziaga taikoma didZiajai maistinio produkto daliai, pusés stebimy liku¢iy bandymy atveju patei-
kiami duomenys, parodantys, kokia jtaka esamy liku¢iy koncentracijai turi laikas (liku¢iy mazéjimo tyrimai), jei
negalima jrodyti, kad sitlomomis salygomis naudojant augaly apsaugos produkta valgomoji maistinio produkto
dalis nebus paveikta. Kultiiriniy augaly, kuriy derlius nuimamas po Zydéjimo (kaip antai vaisiai arba darZzovés),
didzioji maistiniy produkty dalis yra susidariusi nuo visisko suzydéjimo akimirkos (BBCH 65). Daugelio kultiriniy
augaly, kuriy vartojama lapiné dalis (pvz., saloty), atveju $i salyga patenkinama, jei 3esi tikrieji lapai, lapy poros
arba vijos yra i8siskleidusios (BBCH 16).

Veikliosios medziagos, kurios UPED yra nustatyta, atveju likuciy pasiskirstymas tarp pavieniy vienety gali biiti
nagrinéjamas atlickant nepastovumo tyrimus. Jei turima pakankamai rezultaty, nustatytas nepastovumo veiksnys
gali bati pakei¢iamas Siuose tyrimuose nustatytu konkreciu veiksniu.

PaSary tyrimai

Atliekant pasary tyrimg siekiama nustatyti gyvininiuose produktuose esancius likucius, susidarancius dél likuciy
pasaruose.

Pagary tyrimo, atlikto su vi§tomis dedeklémis rezultatai ekstrapoliuojami visiems maistiniams naminiams pauks-
¢iams. Pasary tyrimo, atlikto su laktuojanciomis karvémis ir prireikus kiaulémis, rezultatai ekstrapoliuojami
visiems maistiniams Zinduoliams.

Butinos sglygos

PaSary tyrimai turi bati atliekami tais atvejais, kai atliekant metabolizmo tyrimus nustatoma, kad maistiniame
gyviny audinyje, piene, kiausiniuose arba Zuvyje likuciy koncentracijos vertés gali virsyti 0,01 mg/kg, atsizvelgiant
i likuciy koncentracijos vertes potencialiuose pasaruose, gautus 1 x dozés dydziui ir apskaiciuotus pagal sausaja
mase.

Nereikalaujama atlikti pasary tyrimy, jei per parg pasisavinama maziau nei 0,004 mg kino masés kilogramui,
isskyrus atvejus, kai likuciai, t. y. veiklioji medziaga, jos metabolitai ir skilimo produktai, kaip apibrézti likuciy
apibréztyje rizikos vertinimo pozZidriu, yra linke kauptis.

Naminiai pauksGiai

Naminiy pauksciy pasaro tyrimai atliekami su vistomis dedeklémis. Kiekvienam pasirinktam taikymo reZimui
atlickami bent devyniy visty tyrimai.

Bendru atveju pasaras suSeriamas trimis dozémis (pirmoji dozé atitinka numatytg likuciy koncentracijos verte).
Gyviinams dozés skiriamos bent 28 dienas arba kol kiauSiniuose pasiekiamos stabilios koncentracijos vertés.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.
6.5.1.

Atrajotojai
Atrajotojy pasaro tyrimai atlickami su laktuojanciomis karvémis. Kiekvienam pasirinktam taikymo rezimui atlie-

kami bent trijy pieningy karviy tyrimai.

Bendru atveju pasaras suseriamas trimis dozémis (pirmoji dozé atitinka numatytg likuciy koncentracijos verte).
Gyviinams dozés skiriamos bent 28 dienas arba kol piene pasickiamos stabilios koncentracijos vertés.

Kiaulés

Tais atvejais, kai metabolizmo tyrimuose nustatoma, kad kiaulése, palyginti su atrajotojais, vykstancio metabo-
lizmo keliai labai skiriasi, gali bati atliekamas kiauliy pasaro tyrimas. Kiekvienam pasirinktam taikymo rezimui
atlickami bent trijy kiauliy tyrimai.

Bendru atveju pasaras suSeriamas trimis dozémis (pirmoji dozé atitinka numatytg likuciy koncentracijos vert).
Gyviinams dozés skiriamos bent tiek pat laiko, kiek ir atrajotojams.

Zuvys

Zuvy paaro tyrima gali reikéti atlikti, kai pagal Zuvy metabolizmo tyrimo rezultatus ir apskaic¢iuoty did#iausia
likuciy kieki, kuris gali susidaryti Zuvy paSare, pagristai tikétina, kad maistiniame audinyje liku¢iy koncentracijos
vertés gali virSyti 0,01 mgfkg. Ypatingas démesys turéty bati skiriamas lipofilinéms medziagoms, kurios turi
savybe kauptis.

Apdorojimo poveikis

Likuciy pobidis

Likuc¢iy pobtdzio tyrimais siekiama nustatyti, ar apdorojimo metu i§ likuciy Zemés tkio Zaliavose atsiranda
skilimo arba reakcijos produkty, dél kuriy gali reikéti atlikti atskira rizikos vertinima.

Bitinos sglygos

Likuciy apdorojimo metu pobiidZio tyrimai turi bati atlickami tais atvejais, kai apdorotinuose augaliniuose arba

gyvininiuose produktuose likuciy koncentracija gali virSyti 0,01 mg/kg (kaip apibrézta likuciy apibréztyje Zaliavos
rizikos vertinimo pozitriu). Taciau tyrimy atlikti nereikia Siais atvejais, kai:

— medZiagy tirpumas vandenyje < 0,01 mg/L,

— atliekami tik paprasti fiziniai veiksmai, neapimantys produkto temperatiiros poky¢iy, pavyzdziui, plovimas,
tvarkymas arba spaudimas, arba

— vienintelis apdorojimo rezultatas yra likuciy pasiskirstymas tarp minkstimo ir nevalgomos Zievés.
Bandymo sglygos

Atsizvelgiant | tikéting likuciy augaliniame arba gyvininiame produkte koncentracijg ir cheminj pobiudi, jei
taikytina, iStiriamas tam tikras skaiCius tipisky hidrolizés situacijy (panasiy i atitinkamas apdorojimo operacijas).

Taip pat atsizvelgiama | kity procesy, ne hidrolizés, poveikj ir toksikologiskai svarbiy skilimo produkty susifor-
mavimo poveikius.

Tyrimai atlickami su viena ar daugiau Zymétyjy susijusios medziagos formy.

Likuciy pasiskirstymas nevalgomoje Zievéje ir minkstime

Likuciy pasiskirstymo nevalgomoje Zievéje ir minkstime tyrimy tikslai:

— nustatyti kiekybinj liku¢iy pasiskirstyma tarp nevalgomos Zievés ir minkstimo,
— apskaiciuoti lupimo veiksnius ir

— realiau jvertinti likuciy pasisavinimg su maistu.

Biatinos salygos

Sie tyrimai turi biiti atliekami su augaliniais produktais, kuriy Zievé nevalgoma (pvz., melionams, bananams) arba
kurig vartotojai suvalgo retai (pvz., citrusiniams vaisiams).
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Bandymo salygos

Sie tyrimai atliekami kaip stebimy likuciy bandymy dalis; pranesamy rezultaty skaicius priklauso nuo atlikty
liku¢iy bandymy skaiciaus. Ypatingas démesys skiriamas galimam minkstimo uZterSimui. Siekiant kiekybiskai
jvertinti realig didZiausig likuciy koncentracija, imamasi atsargos priemoniy.

6.5.3. Likuciy mastas apdorotuose produktuose

Likuc¢iy masto apdorotuose produktuose tyrimy tikslai:

— kiekybiskai jvertinti likuciy pasiskirstyma jvairiuose apdorotuose produktuose, naudojamuose maistui ir pasa-
rams,

— jvertinti apdorojimo veiksnius ir
— realiau jvertinti likuciy pasisavinima su maistu.

Bitinos salygos

Sprendziant, ar bitina atlikti apdorojimo tyrimus, atsizvelgiama | iuos aspektus:
a) apdoroto produkto svarba Zmoniy (pvz., obuoliai) arba gyviiny mitybai (pvz., obuoliy i§spaudos);
b) likuciy koncentracijos apdoroti skirtame augale ar augaliniame produkte vertg (paprastai > 0,1 mg/kg);

) veikliosios medziagos ir jos susijusiy metabolity fizines ir chemines savybes (kaip antai tirpumas riebaluose
aliejiniy sékly apdorojimo atveju) ir

d) galimybe, kad apdorous augalg ar augalinj produkta gali biiti rasta toksikologiskai svarbiy skilimo produkty.

Kai likuciy koncentracijos verté yra mazesné uz 0,1 mg/kg, apdorojimo tyrimai atliekami, jei nagrinéjamojo
produkto dalis teorin¢je didZiausioje paros dozéje yra ne mazesné negu 10 % LPD arba jei apskaiCiuota paros
dozé bet kurios Europos vartotojy grupés mityboje yra ne mazesné negu 10 % UPED.

Apdorojimy tyrimy nereikalaujama atlikti, jei maistui arba paSarams naudojami tik neapdoroti augalai arba
augaliniai produktai.

Kai kuriais atvejais apdorojimo veiksnj, kaip antai koncentracija dehidratuojantis arba praskiedimo koeficients,
pakanka tiesiog apskaiciuoti, jei manoma, kad nagrinéjamasis procesas neturés jtakos likuciy pobudziui.

Pramoninis apdorojimas

Jei pagal veikliosios medziagos, priemaiSos arba metabolito savybes matoma, kad konkrecioje apdorotoje frakci-
joje gali susidaryti jy koncentracija, tuomet reikia atlikti apdorojimo tyrima net tais atvejais, kai likuciai apdoro-
jamuose augaluose arba augaliniuose produktuose nesudaro 0,1 mg/kg. Tokiais atvejais, kai reikia iSmatuoti
likucius apdorojamuose augaluose arba augaliniuose produktuose arba ant jy, taikoma iki 5 karty padidinta
taikymo norma arba trumpesni laikotarpiai iki derliaus nuémimo. Apdorojimo tyrimo atlikti nereikalaujama,
jei taikant padidintas (iki 5 karty) normas apdorojamuose augaluose arba augaliniuose produktuose nenustatoma
likuciy, kuriy kiekj bty galima iSreiksti skaiciais. Sprendziant dél padidinty normy taikymo, atsizvelgiama i
fitotoksiskuma.

Apdorojimas buityje

Kai apdorojama buityje arba nedidelése jmonése, nenustacius daugiau nei 0,1 mg/kg liku¢iy Zemés tkio Zaliavose,
taikant rekomenduojama geraja zemés wkio praktika ir atliekant stebimus bandymus lauke, atsizvelgiant i
didziausig nurodyta normg ir trumpiausig laikotarpj iki derliaus nuémimo, nereikalaujama atlikti jokiy apdorojimo
tyrimy.

Bandymo salygos

Atliekant apdorojimo tyrimus nagrinégjami namuose ruoSiami maisto produktai (pvz., virtos darZovés) arba
komercinés pramoninés gamybos procesai (pvz., obuoliy sul¢iy gamyba). Apdorojimo tyrimai atlickami bent
jau su tipiniu kultfiriniy augaly grupés, kuriai numatyta taikyti veikligja medziaga, augalu. Kultirinio augalo ir
apdorojimo pasirinkimas pagrindziami ir paaiSkinami.
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6.6.

Atliekant apdorojimo tyrimus naudojama technologija turi kuo geriau atitikti jprastai nustatomas faktines salygas.
Atliekami bent du kiekvieno nagrinéjamojo kultarinio augalo proceso tyrimai siekiant nustatyti koncentracijos ir
praskiedimo koeficientus apdorotuose produktuose. Jei taikomas daugiau nei vienas apdorojimo metodas, pasi-
renkamas tas, kuriuo numatoma pasiekti didziausig liku¢iy koncentracija apdorotame Zmonéms vartoti skirtame
produkte. Rezultatai ekstrapoliuojami visiems kultiriniy augaly grupés augalams, kuriems taikomas tas pats
procesas.

Jei pagrindiniy apdoroty produkty dviejy tyrimy rezultatai (apdorojimo veiksnys) skiriasi daugiau nei 50 %, turi
bati atliekami tolesni tyrimai siekiant nustatyti tinkama apdorojimo veiksni.

Atliekami papildomi tyrimai, jei taikant ekstrapuliuojant nustatytus apdorojimo veiksnius apskaiciuota suvarto-
jimo su maistu norma virsija LPD arba UPED. Sie tyrimai atliekami atrenkant pagrindinius procesus ir produktus,
labiausiai lemiancius LPD arba UPED virsijima.

Likuciai séjomainos biidu auginamuose kultirinivose augaluose
Likuciy s¢jomainos biidu auginamuose kulttiriniuose augaluose tyrimai atlickami siekiant nustatyti galimo likuciy
kaupimosi pobiidj ir mastg s¢jomainos bidu auginamuose kultiiriniuose augaluose dél dirvoZemyje susigérusios

medziagos bei likuciy kiekj sé¢jomainos biidu auginamuose kultiriniuose augaluose esant realioms lauko saly-
goms.

Séjomainos bidu auginamy kultriniy augaly tyrimai nebitini, jei augaly apsaugos produktai skirti daugiame-
¢iams kultGriniams augalams (kaip antai citrusiné grupé), keliameciams kultiriniams augalams (pvz., smidrams,
ananasams) arba grybams, kurie pagal jprasta Zemés ukio praktika néra auginami tame paciame substrate.

Metabolizmas séjomainos biidu auginamuose kultiiriniuose augaluose

Metabolizmo sé¢jomainos bidu auginamuose kultiiriniuose augaluose tyrimo tikslai:

a) pateikti visy galutiniy liku¢iy tam tikrame kultdriniy augaly, kurie buvo apdoroti kaip siiloma, kiekyje
nuimant ankstesnj derliy jvertinima;

b) nustatyti svarbiausius visy galutiniy liku¢iy komponentus;
¢) nurodyti likuciy pasiskirstymag tam tikrose augaly dalyse;
d) kiekybiskai jvertinti svarbiausius liku¢iy komponentus;

¢) nurodyti papildomus komponentus, tiriamus atliekant kiekybinius liku¢iy tyrimus (s¢jomainos biidu auginamy
kulttiriniy augaly tyrimus);

f) nuspresti dél s¢jomainai taikomy ribojimy; ir

nuspresti dél likuciy séjomainos bidu auginamuose kultiiriniuose augaluose bandymy lauke atlikimo biti-
nybés (riboti lauko tyrimai).

]
=

Bitinos sglygos

Metabolizmo s¢jomainos biidu auginamuose kultfiriniuose augaluose tyrimai taikomi, jei bepakaitinio junginio
arba dirvozemio metabolity kiekis dirvozemyje yra atsparus arba dirvozemyje susidaro reik§minga metabolity
koncentracija.

Séjomainos budu auginamy kultdriniy augaly tyrimy nereikalaujama atlikti, jei blogiausios salygos gali bati
tinkamai atspindétos kituose esamuose apdoroty kultiriniy augaly tyrimuose pagal 6.2.1 punkta, kai augaly
apsaugos produktas taikytas tiesiogiai dirvoZemiui (pvz., taikant prie§ sodinima arba prie§ dygima).

Bandymo salygos

Metabolizmo tyrimai taikomi bent trijy rasiy kultGriniams augalams, priskiriamiems trims skirtingoms kultiriniy
augaly grupéms: Sakninéms ir gumbavaisiy darzovéms, lapinéms darzovéms ir javams. Kity kultiriniy augaly
grupiy duomenys gali biiti tinkami DLK nustatyti. Sie kultiiriniai augalai sodinami i dirvozemj, kuriam taikyta
rekomenduota didZiausia bendra dozé, taikytina ankstesniems kultGriniams augalams po atitinkamo atsodinimo
laikotarpio, atspindincio kultiiriniy augaly sunykima pradiniu augaly vegetacijos laikotarpiu, s¢jomaina tuo paciu
vegetacijos laikotarpiu arba tais paciais metais ir kultiriniy augaly s¢jomaing kitu vegetacijos laikotarpiu arba
metais.
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6.6.2.

6.7.
6.7.1.

Likuciy mastas séjomainos biidu auginamuose kultiiriniuose augaluose

Liku¢iy sé¢jomainos biidu auginamuose kultiriniuose augaluose tyrimo tikslai:

(a) jvertinti liku¢iy masta s¢jomainos biidu auginamuose kultiriniuose augaluose;

(b) nuspresti dél sé¢jomainai taikomy ribojimy;

(c) suteikti informacijos bendram likuciy poveikiui per maistg jvertinti ir

(d) nuspresti dél bitinybés taikyti DLK s¢jomainos biidu auginamiems kultiiriniams augalams.

Bitinos salygos

Jei atlikus metabolizmo tyrimus nustatoma, kad dél augalo arba dirvozemio metabolizmo gali susidaryti veiklio-
sios medziagos likuciai arba susij¢ metabolitai ar skilimo produktai (daugiau nei 0,01 mg/kg), atlickami riboti
lauko tyrimai ir prireikus bandymai lauke.

Tyrimy atlikti nereikalaujama Siais atvejais:
— nereikia atlikti s¢jomainos biidu auginamy kultfiriniy augaly metabolizmo tyrimy arba

— s¢jomainos biidu auginamy kultdiriniy augaly metabolizmo tyrimai rodo, kad sé¢jomainos biidu auginamuose
kultoriniuose augaluose tiriamy liku¢iy neturéty susidaryti.

Bandymo salygos

Sickiant minéty tiksly taikomas pakopy metodas. Pirmoje pakopoje atlickami riboti lauko tyrimai dviejose
pagrindiniy auginimo ploty vietose. Naudojamas augaly apsaugos produktas, kurj siekiama patvirtinti, arba
labai panasus paruostas produktas.

Tais atvejais, kai remiantis pirmos pakopos tyrimais, s¢jomainos biidu auginamuose kultiriniuose augaluose
likuciy neturéty bati nustatyta (maziau nei 0,01 mg/kg) arba metabolizmo studijose nenustatyta jokiy likuciy,
dél kuriy reikéty atlikti rizikos vertinima, nereikia atlikti jokiy papildomy tyrimy.

Antroje pakopoje pateikiami papildomi duomenys, kad bity galima atlikti tinkama poveikio per maistg rizikos
vertinimg ir nustatyti DLK. Siuose tyrimuose jtraukta jprasta s¢jomainos praktika. Jie atlickami atsizvelgiant j 6.3
punkto reikalavimus. Bandymai atliekami kuo tiksliau laikantis Zemés tkio praktikos dél tipiniy kultariniy augaly,
priskiriamy pagrindinéms kultfiriniy augaly grupéms. Per metus Sajungoje atlickami bent keturi kiekvieno kulti-
rinio augalo bandymai. Sie bandymai atlieckami pagrindinése Sajungos gamybos vietovése pagal didziausias
naudojimo normas anksciau augintiems kultiriniams augalams. Jei dél kasmetinio atspariy veikliyjy medziagy
naudojimo dirvozemyje susidaro didesné stabili koncentracija nei po vieno naudojimo, atsizvelgiama i stabilig
koncentracijg. Reikiami liku¢iy bandymy duomenys nustatomi konsultuojantis su valstybiy nariy nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

Sitlomos likuciy apibréztys ir didZiausios leidZiamosios liku¢iy koncentracijos

Sisilomos likuciy apibréztys

Sprendziant, kokius junginius reikia jtraukti i likuciy apibrézti, reikia atsizvelgti i Siuos aspektus:
— junginiy toksikologing svarba,

— tikétinus jy kiekius ir

— sitilomus po patvirtinimo atlickamos kontrolés ir stebésenos analitinius metodus.

Gali prireikti dviejy skirtingy likuciy apibrézéiy: vienos, pagristos rinkos savoka, jgyvendinimo tikslams, ir vienos
rizikos vertinimo tikslams, atsizvelgiant i toksikologiskai svarbius junginius.

Likuc¢iy bandymy ir pasary tyrimy analizéje jtraukiami visi likuciy apibrézties rizikos vertinimui komponentai.
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6.7.2.  Siiilomos didzZiausios leidziamosios koncentracijos (DLK) ir $iy koncentracijy priimtinumo pagrindimas

Visiems Reglamente (EB) Nr. 396/2005 nurodytiems augaliniams ir gyvininiams produktams nustatoma
didziausia leidZiamoji koncentracija. Visais kitais atvejais, kai augaliniai arba gyviininiai produktai naudojami
maistui arba paSarui arba tabako ir vaistazoliy atveju, nurodomas rekomenduojamas lygis, tai yra lygis, nustatytas
pagal tuos pacius principus, kurie taikyti DLK nustatyti.

Perdirbtiems produktams nurodomi perdirbimo veiksniai, isskyrus atvejus, kai nereikalaujama atlikti perdirbimo
tyrimy.

Be to, nustatoma stebimy bandymy vidutiné liku¢iy koncentracija (SBVLK) ir didZiausia liku¢iy koncentracija
(DLK) bei, tais atvejais, kai nurodomi perdirbimo veiksniai, SBVLK-P ir DLK-P vertés.

I3skirtiniais atvejais, kai to reikalauja Reglamento (EB) Nr. 396/2005 16 straipsnio 1 dalies salygos, DLK gali biiti
sitlomos pagal stebésenos duomenis. Tokiais atvejais pasitlymui taikomas 95 procentilis duomeny visumos esant
95 % patikimumo lygiui.

6.7.3. Siiilomos didZiausios leidZiamosios koncentracijos (DLK) ir importuojamiems produktams siiilomy iy koncentracijy priimti-
numo pagrindimas (toleruojamos importuojamy produkty vertés)

6.7.2 punktas taikomas importuojamiems produktams siilomoms DLK (toleruojamos importuoty produkty
vertes).

6.8.  Siiilomi saugos laikotarpiai

Saugos laikotarpiai (tai yra numatytai paskirciai sitlomi naudojimo laikotarpiai iki derliaus nuémimo, islaukos
laikotarpiai arba laikymo laikotarpiai, kai naudojama po derliaus nuémimo) nustatomi atsizvelgiant i kontroliuo-
tinus kenkéjus ir likuciy bandymy duomeny rezultatus. Sie laikotarpiai trunka bent vieng diena.

6.9.  Galimo ir faktinio sgly¢io per maistg ir kity Saltiniy poveikio apskaitiavimas
Apskaiciuojant salytj omenyje turima, kad atliekant rizikos vertinima reikia atsizvelgti i rizikos vertinimui nusta-

tytg likuciy apibréztj.

Jei taikytina, atsizvelgiama j galimus pesticidy likucius, atsirandancius i§ kity 3altiniy nei dabartinés veikliyjy
medziagy paskirtys, susijusios su augaly apsauga (pvz., veikligjg medziaga naudojant taip, kad susidaryty bendri
metabolitai, naudojant ja kaip biocidg arba veterinarinj vaistg), ir { suminj salytj. Be to, jei taikytina, atsizvelgiama |
bendra salytj su daugiau nei viena veikligja medziaga.

6.10. Kiti tyrimai
6.10.1. Poveikis likuciy koncentracijai Ziedadulkése ir biciy produktuose

Siy tyrimy tikslas — nustatyti likucius ziedadulkése ir Zmoniy maistui skirtuose biciy produktuose, susidarancius
dél likuciy, kuriuos bités pernesa Zydint kultiriniams augalams.

Atliktiny tyrimy tipas ir sglygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

7 SKYRIUS
Islikimas ir veikimas aplinkoje
7.1. Islikimas ir veikimas dirvoZemyje

Pateikiama visa susijusi informacija apie tyrimuose naudoto dirvoZemio tipg ir savybes, jskaitant pH, organinés
anglies kieki, daleliy pasiskirstyma pagal dydj ir vandens talpa.

Dirvozemiy, naudojamy laboratoriniuose tyrimuose, mikrobiné biomasé nustatoma prie$ pat tyrimo pradzig ir
jo pabaigoje.

Skilimo, adsorbcijos ir desorbcijos arba judumo tyrimams naudojamas dirvozemis turi bati parinktas taip, kad
atspindéty dirvozemio, budingo jvairiems Sgjungos regionams, kur naudojamos veikliosios medziagos arba
numatoma jas naudoti, diapazona.

DirvoZemiai atitinka Sias salygas:
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7.1.1.1.

— apima organinés anglies kiekio, daleliy pasiskirstymo pagal dydj ir pH (,gcidautina caclz) Verciy diapazong ir

— jeigu remiantis kita informacija manoma, kad skilimas arba judumas priklausys nuo pH, pavyzdziui,
tirpumo ir hidrolizés greitis (2.7 ir 2.8 punktai), turi biiti apimti Sie PHpagcidauting caclz) diapazonai: 5-6,
67 ir 7-8.

Jei jmanoma, naudojami neseniai paimti dirvoZzemio méginiai. Jeigu negalima iSvengti laikomo dirvozemio
naudojimo, jis laikomas tam tikra laikotarpj (ne ilgiau kaip tris ménesius) apibréZtomis ir nurodytomis saly-
gomis, tinkamomis dirvozemio mikrobiologiniam gyvybingumui i$saugoti. Iigesnius laikotarpius laikomas
dirvozemis gali baiti naudojamas tik adsorbcijos (desorbcijos) tyrimams.

Negalima naudoti dirvozemio, kurio bidingos savybeés, susijusios su tokiais parametrais kaip daleliy pasiskirs-
tymas pagal dydj, organinés anglies kiekis ir pH, yra ribinés.

Lauko tyrimai atlickami kuo jprastesnémis zemeés tkio praktikos salygomis, pasirenkant dirvozemio riisis ir
klimato sglygas, budingas atitinkamai (-oms) naudojimo vietovei (-éms). Atliekant lauko tyrimus batina nuro-
dyti oro salygas.

Skilimo dirvoZemyje kelias

Pateikty duomeny ir informacijos, kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija, turi bati pakankamai,
kad baty galima:

a) jeigu jmanoma, identifikuoti susijusiy procesy santyking svarbg (cheminio ir biologinio skilimo pusiausvyra);

b) identifikuoti atskirus komponentus, kurie bet kokiu metu sudaro daugiau kaip 10 % pridétos veikliosios
medziagos kiekio, jskaitant, jeigu jmanoma, neekstrahuojamus likucius;

¢) jeigu jmanoma, identifikuoti atskirus komponentus, kurie sudaro daugiau kaip 5 % veikliosios medziagos,
pridétos atliekant bent du nuoseklius bandymus;

d) jeigu jmanoma, identifikuoti atskirus komponentus (daugiau kaip 5 %), kurie tyrimo pabaigoje dar néra
galutinai susidare;

e) identifikuoti arba apibadinti, jei jmanoma, kitus esancius atskirus komponentus;
f) nustatyti atitinkamas esamy komponenty proporcijas (mases pusiausvyrg) ir

g) apibrézti tiriamus likucius dirvozemyje, kurie turi arba gali turéti salytj su atsitiktinai paveikty rtsiy orga-
nizmais.

Siame skyriuje neekstrahuojami likuciai yra cheminés riisys, kurios susidaré i veikliyjy medZiagy, naudojamy
laikantis gerosios Zemés tkio praktikos, ir kurios negali biti ekstrahuotos i§ esmés nepakeiciant iy likuciy
cheminio pobidzio arba tiriamo dirvoZemio pobudzio. Laikoma, kad Sie neekstrahuojami likuciai neturi
fragmenty metaboliniuose keliuose, dél kuriy susidaro natiiralis produktai.

Aerobinis skilimas

Biitinos sglygos

Nurodomas aerobinio skilimo kelias arba keliai, isskyrus tuos atvejus, kai augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos, pobudis ir naudojimo budas neleidzia uztersti dirvoZemio, pavyzdziui, kai
jie naudojami apdorojant viduje laikomus produktus arba gydant medziy Zaizdas ant teptuko uZteptu
produktu.

Bandymo sglygos

Nurodomas skilimo kelias arba keliai maziausiai viename dirvoZemyje. Deguonies lygis islaikomas toks, kad
nebity ribojamas mikroorganizmy gebéjimas metabolizuotis aerobiniu bidu. Jei yra priezasc¢iy manyti, kad
skilimo kelias priklauso nuo vienos arba daugiau dirvoZemio savybiy, kaip antai pH arba molio kiekis, skilimo
kelias nurodomas bent dar vieno papildomo dirvozemio, kurio atitinkamos savybés skiriasi, atveju.

Gauti rezultatai pateikiami schemy (kuriose nurodomi susij¢ keliai) ir bréziniy (kuriuose nurodomas radioak-
tyviyjy indikatoriy pasiskirstymas, isreikstas laiko funkcija) forma, nurodant, kaip pasiskirsto:

a) veikliosios medziagos;

b) COy;
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7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.
7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

¢) kiti nei CO, lakieji junginiai;

d) atskiri nustatyti transformacijos produktai, nurodyti 7.1.1 punkte;
e) neidentifikuotos ekstrahuojamos medziagos ir

f) neekstrahuojami likuciai dirvoZemyje.

Skilimo keliy tyrimas apima visas jmanomas priemones, skirtas apibtidinti ir kiekybiskai jvertinti neekstrahuo-
jamus likucius, susidarancius po 100 dieny, kai virSijama 70 % panaudotos veikliosios medziagos dozés.
Taikomos technologijos ir metodikos parenkamos kiekvienu atskiru atveju. Jeigu susije¢ junginiai néra apibi-
dinami, pateikiamas pagrindimas.

Tyrimas trunka bent 120 dieny, i8skyrus tuos atvejus, kai po trumpesnio laikotarpio neekstrahuojamy likuciy ir
CO, koncentracija yra tokia, kad galima jg patikimai ekstrapoliuoti 100 dieny laikotarpiui. Tais atvejais, kai
reikia istirti veikliosios medziagos ir jos metabolity reakcijos bei skilimo produkty pasiskirstyma aplinkoje,
tyrimas trunka ilgiau.

Anaerobinis skilimas
Bitinos sglygos

Numatomas anaerobinio skilimo tyrimas, nebent pareiskéjas gali pagristi, kad augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos, poveikis esant anaerobinéms sglygoms néra tikétinas naudojant pagal
numatytas paskirtis.

Bandymo sglygos

7.1.1.1 punktas taikomas, kiek tai susije su bandymy sglygomis, iskyrus deguonies lygius, kurie kuo labiau
sumazinami, siekiant uztikrinti, kad mikroorganizmai metabolizuotysi anaerobiniu bidu.

Dirvozemio fotolizé
Biutinos sglygos

Pateikiamas dirvozemio fotolizés tyrimas, nebent pareiskéjas gali pagristi, kad veikliosios medziagos nusédimas
dirvozemio pavirSiuje néra tikétinas arba kad néra tikétina, jog fotolizé turéty reikmingos jtakos veikliosios
medziagos skilimui dirvozemyje, pavyzdziui dél nedidelés veikliosios medziagos $viesos absorbcijos.

Skilimo dirvozemyje greitis
Laboratoriniai tyrimai
Atlikus laboratorinius skilimo dirvoZemyje tyrimus kuo tiksliau apskaiciuojamas laikas, reikalingas 50 % ir 90 %

veikliosios medziagos, jos metabolity, skilimo ir reakcijos produkty skilimui (DT50y,, ir DT90,,,) laboratorijos
salygomis.

Veikliosios medZiagos aerobinis skilimas
Bitinos salygos

Visada butina nurodyti skilimo dirvoZemyje greiti, i§skyrus tuos atvejus, kai augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos, pobudis ir naudojimo budas neleidzia uZtersti dirvozemio, pavyzdziui, kai
jie naudojami apdorojant viduje laikomus produktus arba gydant medziy Zaizdas ant teptuko uZteptu
produktu.

Bandymo salygos

Nurodomi veikliosios medziagos aerobinio skilimo trijy rGSiy dirvoZemyje greic¢io tyrimai, neskaitant pagal
7.1.1.1 punktg reikalaujamo tyrimo. Patikimos DegT50 ir 90 vertés pateikiamos bent dél keturiy skirtingy
dirvozemio risiy.

Tyrimo trukmé turi biiti ne trumpesné kaip 120 dieny. Tais atvejais, kai reikia iStirti metabolity, reakcijos bei
skilimo produkty kinetinio susidarymo frakcijas, tyrimas trunka ilgiau. Jei daugiau nei 90 % veikliosios
medziagos suskyla prie§ pasibaigiant 120 dieny laikotarpiui, tyrimo trukmé gali bati trumpesné.

Siekiant jvertinti temperatiiros poveikj skilimui, atlickamas skaiiavimas pagal atitinkama Q10 veiksnj arba
pagal skirtingas temperatiiras atlickamas tinkamas kiekis papildomy tyrimy.



L 93/46

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201343

7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

7.1.2.2.
7.1.2.2.1.

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty aerobinis skilimas

Bitinos salygos

Aerobinis skilimas (DegT50 ir 90 vertés) nurodomas bent pagal tris skirtingas dirvozemio risis dél metabolity,
skilimo ir reakcijos produkty, kurie atsiranda dirvozemyje, jei i$pildoma viena i§ $iy salygy:

a) jie sudaro daugiau nei 10 % bet kuriuo metu atliekant tyrima pridétos veikliosios medziagos;

b) jie sudaro daugiau nei 5 % veikliosios medziagos, pridétos atliekant bent du nuoseklius bandymus;

¢) tyrimo pabaigoje jie dar néra galutinai susidare, bet atliekant galutinj matavima sudaro bent 5 % veikliosios
medziagos;

d) visy lizimetriniuose tyrimuose nustatyty metabolity metiné vidutiné koncentracija salvoje virsija 0,1 pg/L.

Tyrimy atlikti nereikalaujama, jei tris DegT50 ir 90 vertes galima patikimai nustatyti pagal skilimo tyrimy,
kuriuose veiklioji medziaga taikoma kaip bandomoji medziaga, rezultatus.

Bandymo salygos

Bandymo salygos atitinka nurodytas 7.1.2.1.1 punkte, i$skyrus tai, kad taikoma bandomoji medziaga bus
metabolitas, skilimo arba reakcijos produktas. Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty tyrimai numatomi
tais atvejais, kai jie reikalingi patikimoms DegT50 ir 90 vertéms dél bent trijy risiy dirvozemio gauti.
Veikliosios medZiagos anaerobinis skilimas

Bitinos salygos

Nurodomas veikliosios medziagos anaerobinio skilimo greitis, jeigu anaerobinis tyrimas turi bati atlickamas
pagal 7.1.1.2 punkta.

Bandymo salygos

Atliekant bandymg 7.1.1.2 punkte nurodytomis sglygomis, biitinos anaerobinés veikliosios medziagos DegT50
ir 90 vertés.

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty anaerobinis skilimas

Bitinos salygos

Anaerobinio skilimo tyrimai numatomi metabolitams, skilimo ir reakcijos produktams, kurie atsiranda dirvo-
zemyje, jei jie atitinka vieng i3 iy salygy:

a) bet kurio tyrimo metu sudaro daugiau nei 10 % pridétos veikliosios medziagos;

b) jei jmanoma, sudaro daugiau nei 5 % veikliosios medziagos, pridétos atliekant bent du nuoseklius bandy-
mus;

¢) jei jmanoma, kai tyrimo pabaigoje jie dar néra galutinai susidarg, bet atlickant galutinj matavima sudaro
bent 5 % veikliosios medziagos;

Pareiskéjas gali nesilaikyti tokio reikalavimo, jrodydamas, kad metabolity, skilimo ir reakcijos produkty DegT50
vertés gali biti patikimai nustatytos pagal anaerobiniy veikliosios medziagos skilimo tyrimy rezultatus.

Bandymo salygos

Atliekant bandymg 7.1.1.2 punkte nurodytomis salygomis, numatomi metabolity, skilimo ir reakcijos produkty
tyrimai su vienos rasies dirvoZemiu.

Lauko tyrimai

Sklaidos dirvoZemyje tyrimai

Atliekant sklaidos dirvozemyje tyrimus, suskai¢iuojamas laikas, reikalingas 50 % ir 90 % sklaidai (Dis504q ir
DisT90gq), bei, jei jmanoma, laikas, reikalingas 50 % ir 90 % veikliosios medziagos skilimui (DegT50gq ir
DegT904) lauko salygomis. Jei taikytina, nurodoma informacija apie metabolitus, skilimo ir reakcijos produk-
tus.
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7.1.2.2.2.

7.1.3.
7.1.3.1.

Bitinos salygos

Tokie tyrimai atlickami dél veikliosios medziagos, jos metabolity, skilimo ir reakcijos produkty, jei iSpildoma
viena i3 Siy salygy:

a) veikliosios medziagos DegT50y,,, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty DegT50,, arba DisT50y,,
vienos arba daugiau rtsiy dirvozemyje nustatytas esant 20 °C temperatiirai ir dirvozemio drégnumui atitin-
kant 2 pF (jsiurbimo slégis), yra didesné kaip 60 dieny, arba

b) veikliosios medziagos DegT90y,,, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty DegT90,,, arba DisT90y,,,
vienos arba daugiau rtisiy dirvozemyje nustatytas esant 20 °C temperatiirai ir dirvozemio drégnumui atitin-
kant 2 pF (jsiurbimo slégis), yra didesné kaip 200 dieny.

Taciau kai augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, yra skirti naudoti salto klimato
salygomis, tyrimai atliekami, jei i$pildoma viena i§ $iy salygy:

(a) veikliosios medziagos DegT50y,;,, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty DegT50,, arba DisT50y,y,
nustatytas esant 20 °C temperattrai ir dirvoZemio drégnumui atitinkant 2 pF (isiurbimo slégis), yra didesné
kaip 90 dieny, arba

(b) veikliosios medziagos DegT90y,;,, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty DegT90,,, arba DisT90,,
vienos arba daugiau rasiy dirvoZemyje nustatytas esant 10 °C temperatirai ir dirvoZemio drégnumui
atitinkant 2 pF (jsiurbimo slégis), yra didesné¢ kaip 300 dieny,

Jei atliekant lauko tyrimus laboratoriniuose tyrimuose naudoty metabolity, skilimo ir reakcijos produkty kiekis
yra mazesnis uz maziausia techniskai jmanoma kickybinio nustatymo ribg (LOQ), kuri neturéty virSyti 5 %
(molinés bazés) taikytos veikliosios sudedamosios dalies nominaliosios koncentracijos, papildomos informacijos
apie $iy junginiy iSlikima ir veikima nesuteikiama. Tais atvejais pateikiamas mokslinis pagrindimas dél bet
kokiy laboratorijoje ir lauke nustatyty metabolity neatitikimy.

Bandymo salygos

Budingy risiy dirvoZemiy diapazono (paprastai bent keturiy skirtingy rasiy skirtingose geografinése vietovése)
individualas tyrimai tesiami tol, kol bent 90 % naudoto kiekio issisklaido dirvoZemyje arba virsta medziagomis,
kurios néra nagrinéjamos tyrime.

Kaupimosi dirvoZemyje tyrimai

Kaupimosi dirvoZemyje tyrimais gaunama pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti veikliosios
medziagos ir metabolity, skilimo ir reakcijos produkty likuciy kaupimosi galimybe. Atlickant kaupimosi
dirvozemyje tyrimus, suskai¢iuojamas laikas, reikalingas 50 % ir 90 % sklaidai (DisT50pq ir DisT904), bei,
jei jmanoma, laikas, reikalingas 50 % ir 90 % veikliosios medziagos skilimui (DegT50pq ir DegT90gq) lauko
salygomis.

Bitinos salygos

Jeigu, remiantis sklaidos dirvoZemyje tyrimais, nustatoma, kad Dis90g4, vienos arba daugiau riisiy dirvozemyje
yra didesnis kaip vieneri metai, ir jeigu numatomas pakartotinis naudojimas tg patj auginimo sezona arba
velesniais metais, istiriama likuciy kaupimosi dirvozemyje galimybé ir stabilios koncentracijos susidarymo lygis,
iSskyrus tuos atvejus, kai galima pateikti patikimos informacijos, gautos naudojant modelinj apskaiciavima arba
kit tinkamg vertinimg.

Bandymo salygos

llgalaikiai lauko tyrimai atlickami naudojant i§ skirtingy geografiniy vietoviy paimta bent dviejy atitinkamy
risiy dirvoZemj ir apima daugkartinj naudojima.

Jei jZangos 6 punkte nurodytame saraSe néra nurodyta rekomendacijy, tyrimo tipas ir salygos aptariami su
kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Adsorbcija ir desorbcija dirvoZemyje
Adsorbcija ir desorbcija

Pateiktos informacijos, kartu su kitais susijusiais duomenimis, turi buti pakankamai, kad biity galima nustatyti
veikliosios medziagos ir jos metabolity, skilimo ir reakcijos produkty adsorbcijos koeficienta.
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7.1.3.1.1.

7.1.3.1.2.

7.1.3.2.

7.1.4.
7.1.4.1.
7.1.4.1.1.

Veikliosios medZiagos adsorbcija ir desorbcija
Bitinos salygos

Pateikiami veikliosios medziagos adsorbcijos ir desorbcijos tyrimai, i$skyrus tuos atvejus, kai augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, pobudis ir naudojimo bidas neleidzia uztersti dirvozemio,
pavyzdziui, kai jie naudojami apdorojant viduje laikomus produktus arba gydant medziy Zaizdas ant teptuko
uzteptu produktu.

Bandymo salygos

Pranesama apie veikliosios medziagos tyrimus, atliekamus naudojant keturiy rasiy dirvozemi.

Tais atvejais, kai dél spartaus skilimo partijos pusiausvyros metodo negalima taikyti, svarstomi tokie galimi
variantai kaip trumpo pusiausvyros laikotarpio tyrimai, QSPR (kiekybinés struktiiros ir savybiy rySys) arba
HPLC (aukstos kokybés skysciy chromotografijos) metodai. Tais atvejais, kai partijos pusiausvyros metodo
negalima taikyti dél silpnos adsorbcijos, taikomas i$plovimas (zr. 7.1.4.1 punkta).

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty adsorbcija ir desorbcija
Bitinos salygos

Adsorbcijos ir desorbcijos tyrimai numatomi dél visy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty, kuriy atveju,
atliekant skilimo dirvozemyje tyrimus, i§pildoma viena i3 siy salygy:

a) bet kuriuo metu atliekant tyrimg jie sudaro daugiau nei 10 % pridétos veikliosios medziagos;

b) jie sudaro daugiau nei 5 % veikliosios medziagos, pridétos atlickant bent du nuoseklius bandymus;

¢) tyrimo pabaigoje jie dar néra galutinai susidarg, bet atliekant galutinj matavimg sudaro bent 5 % veikliosios
medziagos;

d) visy lizimetriniuose tyrimuose nustatyty metabolity metiné vidutiné koncentracija salvoje virsija 0,1 pg/L.

Bandymo salygos

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty tyrimai atliekami bent su trijy rasiy dirvoZemiu.

Tais atvejais, kai dél spartaus skilimo partijos pusiausvyros metodo negalima taikyti, taikomi trumpo pusiaus-
vyros laikotarpio tyrimai, QSPR arba HPLC metodai. Tais atvejais, kai partijos pusiausvyros metodo negalima
taikyti dél silpnos adsorbcijos, taikomas iSplovimas (Zr. 7.1.4.1 punkta).

Ilgalaiké sorbcija

Aukstesnés pakopos atveju gali biti teikiama informacija apie ilgalaike sorbcijg.

Biitinos sglygos

Biatinybé atlikti ilgalaikés sorbcijos tyrimg aptariama su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Bandymo sglygos

Jei jzangos 6 punkte nurodytame sgraSe néra nurodyta rekomendacijy, tyrimo tipas ir salygos aptariami su
kompetentingomis nacionalinémis institucijomis. Taip pat atsizvelgiama { skilimo greitj. Ilgalaikés sorbcijos
duomenys turi atitikti modelj, kuriam Sios vertés bus taikomos.

Judumas dirvoZemyje
[$plovimo tyrimai
Veikliosios medZiagos iSplovimas

I3plovimo tyrimai suteikia pakankamai duomeny, kad bty galima jvertinti veikliosios medziagos judumg ir
isplovima.
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7.1.4.1.2.

7.1.4.2.

7.1.4.3.

Bitinos salygos

Atliekami bent keturiy risiy dirvozemio tyrimai, jeigu atliekant 7.1.2 punkte nustatytus adsorbcijos ir desorb-
cijos tyrimus nejmanoma gauti patikimy adsorbcijos koeficiento ver¢iy dél silpnos adsorbcijos (pvz., Koc < 25
L/Kg).

Metabolity, skilimo ir reakcijos produkty iSplovimas

Atlikus bandymg gaunama pakankamai duomeny, kad biity galima jvertinti metabolity, skilimo ir reakcijos
produkty judumg ir i§plovima.

Bitinos salygos

Atliekami bent trijy rasiy dirvoZemio tyrimai, jeigu atliekant 7.1.2 punkte nustatytus adsorbcijos ir desorbcijos
tyrimus nejmanoma gauti patikimy adsorbcijos koeficiento verciy dél silpnos adsorbcijos (pvz., Koc < 25 L[Kg).

Lizimetriniai tyrimai

Lizimetriniai tyrimai atliekami, kai batina, kad gauti informacijos apie:
— judumg dirvoZemyje,

— galimg iSsiplovima | poZeminius vandenis,

— galimg pasiskirstymg dirvoZemyje.

Biutinos sglygos

Priimant sprendimg, ar atlikti lizimetrinius tyrimus kaip eksperimentinius lauko tyrimus pagal pakoping isplo-
vimo vertinimo schemg, atsizvelgiama i skilimo ir kitus judumo tyrimus bei numatomas aplinkos koncentra-
cijos poZeminiame vandenyje vertes (PECgy), apskaiCiuotas pagal Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo A
dalies 9 skyriaus nuostatas. Atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis
institucijomis.

Bandymo sglygos
Tyrimai turi apimti realia blogiausio atvejo situacija ir laikotarpi, biting galimam i$plovimui stebéti, atsizvel-

giant i dirvozemio ra§j, klimato salygas, naudojimo norma, taip pat naudojimo daznumg bei laikotarpj.

Vandens, issisunkusio i§ dirvozemio kolonéliy, analizé atlickama tinkamais protarpiais, o likuciai augaly
medziagoje nustatomi nuimant derliy. Baigiant eksperimentinius darbus, liku¢iai nustatomi ne maziau kaip
penkiuose dirvozemio sluoksniuose. Vengiama tarpinio méginiy émimo, nes augaly Salinimas (iskyrus derliaus
nuémima, kai laikomasi jprastinés Zemés tkio praktikos) ir dirvozemio struktiros ardymas turi jtakos iSplo-
vimo procesui.

Krituliai, dirvoZemio ir oro temperatiira uzraSomi reguliariai (bent kas savaite).

Lizimetry gylis — bent 100 cm. Dirvozemio monolitas nejudinamas. Dirvozemio temperatiira turi biti tokia
pati kaip lauke. Jei reikia, papildomai drékinama, kad bty uZztikrintas optimalus augaly augimas ir prasisun-
kiancio vandens kiekis, panaSus | esantj regionuose, kuriems siekiama patvirtinimo. Jeigu tyrimo metu bdtina
judinti dirvoZzemj dél priezasciy, susijusiy su Zemés tkiu, jis judinamas ne giliau kaip 25 cm.

[Splovimo lauke tyrimai

I3plovimo lauke tyrimai atliekami, kur bitina, kad gauti informacijos apie:
— judumg dirvozemyje,

— galimg iSsiplovima | poZeminius vandenis,

— galimg pasiskirstymg dirvoZemyje.

Bitinos sglygos

Priimant sprendima, ar atlikti i§plovimo lauko salygomis tyrimus kaip eksperimentinius lauko tyrimus pagal
pakoping i$plovimo vertinimo schema, atsizvelgiama | skilimo ir kitus judumo tyrimus bei numatomass
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

aplinkos koncentracijos pozeminiame vandenyje vertes (PECgy), apskaiCiuotas pagal Reglamento (ES) Nr.
284/2013 priedo A dalies 9 skyriaus nuostatas. Atliktino tyrimo tipas ir sglygos aptariami su kompetentin-
gomis nacionalinémis institucijomis.

Bandymo sglygos
Tyrimai turi apimti realig blogiausio atvejo situacija, atsizvelgiant i dirvozemio rasj, klimato salygas, naudojimo

norma, taip pat naudojimo daznuma bei laikotarpj.

Vanduo tiriamas tinkamais intervalais. Baigiant eksperimentinius darbus, liku¢iai nustatomi ne maziau kaip
penkiuose dirvozemio sluoksniuose. Vengiama tarpinio augaly ir dirvozemio méginiy émimo, nes augaly
Salinimas (i8skyrus derliaus nuémima, kai laikomasi jprastinés Zemés tkio praktikos) ir dirvoZemio struktiros
ardymas turi jtakos i§plovimo procesui.

Krituliai, dirvoZemio ir oro temperatiira uzraSomi reguliariai (bent kas savaitg).

Pateikiama informacija apie poZeminio vandens matavimus eksperimentiniuose laukuose. Priklausomai nuo
eksperimento modelio, nustatoma i§sami bandomo lauko hidrologiné charakteristika. Jeigu atlickant tyrima
pastebimi dirvoZemio jtriikimai, tai i$samiai apraSoma.

Skiriamas démesys vandens surinkimo prietaisy skaiciui ir vietai. Dél $iy prietaisy jrengimo dirvoZemyje neturi
atsirasti preferenciniy tekéjimo taky.
ISlikimas ir veikimas vandenyje ir nuosédose

Pateiktos informacijos, kartu su pateiktaja apie vieng ar daugiau augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
veikliosios medziagos, ir kitos susijusios informacijos turi bati pakankamai, kad buty galima nustatyti arba
jvertinti:

a) patvarumg vandens sistemose (dugno nuosédose ir vandenyje, jskaitant suspenduotas daleles);
b) galimo pavojaus vandeniui ir nuosédy organizmams apimtj;
¢) galimg pavirinio ir poZeminio vandens uZter§ima.

Skilimo kelias ir greitis vandens sistemose (cheminis ir fotocheminis skilimas)

Pateikty duomeny ir informacijos, kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija, turi biti pakankamai,
kad baty galima:

a) identifikuoti susijusiy procesy santyking svarbg (cheminio ir biologinio skilimo pusiausvyra);
b) jei galima, identifikuoti atskirus komponentus;

) nustatyti atitinkamas komponenty proporcijas ir jy pasiskirstyma vandenyje, jskaitant suspenduotas daleles,
bei nuosédose ir

d) apibrézti likucius, kurie turi arba gali turéti salytj su atsitiktinai paveikty rasiy organizmais.

Hidrolitinis skilimas
Batinos sglygos

I3grynintos veikliosios medziagos hidrolizés greitis nustatomas esant 20 °C arba 25 °C temperatiirai ir prane-
$amas. Hidrolitinio skilimo tyrimai taip pat atliekami su skilimo ir reakcijos produktais, kurie bet kuriuo metu
sudaro daugiau nei 10 % veikliosios medziagos, pridétos hidrolizés tyrimuose, nebent i§ ankstesniy bandymy,
atlikty su veikligja medziaga, turima pakankamai informacijos apie jy skilima. Jei skilimo produktai laikomi
stabiliais vandenyje, papildomos jy hidrolizés informacijos pateikti nereikalaujama.

Bandymo sglygos

Hidrolizés greitis kiekvienai pH 4, 7 ir 9 vertei steriliomis salygomis tamsoje turi baiti nustatytas ir nurodytas
esant 20 °C arba 25 °C temperatirai. Veikliyjy medziagy, kurios yra stabilios arba kuriy hidrolizés greitis esant
20-25 °C temperatiirai yra mazas, greitis nustatomas esant 50 °C arba aukstesnei temperatiirai. Jeigu skilimas
pastebimas esant 50 °C arba aukStesnei temperatirai, skilimo greitis nustatomas esant bent trims skirtingoms
temperatiroms, ir sudaroma Arhenijaus skal¢, kad biity galima apskaic¢iuoti hidrolizés greitj esant 20 °C ir
25 °C temperatiirai. Nurodoma susidariusiy hidrolizés produkty tapatybé ir uzfiksuotas pastovus hidrolizés
greitis. Apskaiciuotos DegT50 vertés nurodomos esant 20 °C ir 25 °C temperatiirai.



201343

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 93/51

7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.2.2.
7.2.2.1.

7.2.2.2.

Tiesioginis fotocheminis skilimas

Biitinos sglygos

Junginiams, kuriy molinis (dekadinis) absorbcijos koeficientas (e) yra didesnis nei 10 L x mol™! x ¢cm™!, esant

bangos ilgiui \, ne mazesniam kaip 295 nm, turi bati nustatyta ir nurodyta tiesioginé i§grynintosios veikliosios
medzZiagos fototransformacija, nebent pareiskéjas jrodo, kad pavirinis vanduo nebus uZterstas.

Taip pat atlieckami metabolity, skilimo ir reakcijos produkty, kurie bet kuriuo metu sudaro daugiau nei 10 %
veikliosios medziagos, pridétos fotolizés tyrimuose, tiesioginio fotocheminio skilimo tyrimai, nebent i§ anks-
tesniy bandymy, atlikty su veikligja medziaga, turima pakankamai informacijos apie jy skilima.

Jei skilimo produktai laikomi stabiliais, fotolizés sglygomis papildomos jy fotolizés informacijos pateikti nerei-
kalaujama

Bandymo sglygos

Nustatoma ir nurodoma tiesioginé fototransformacija iSgrynintame (pvz., distiliuotame) buferiniame vandenyje
naudojant dirbting 3viesg steriliomis salygomis, jei bitina, naudojant soliubilizatoriy. Pirmajame teoriniame
etape didZiausias galimas fotolizés greitis apskaiCiuojamas pagal veikliosios medziagos molinés ekstinkcijos
koeficient. Jei fotolize laikoma galimai reikSmingu skilimo keliu, atlickami fotolizés bandymai diapazonui
nustatyti (2 pakopa). Veikliosioms medziagoms, kurioms 2 pakopoje nustatoma reik§minga fotoliz¢, nustatoma
kvantiné iSeiga ir tiesioginés fotolizés bidas ir greitis (3 ir 4 pakopos). Nurodomas susiformavusiy skilimo
produkty, kurie bet kuriuo tyrimo metu sudaro daugiau nei 10 % bandomosios medziagos, masés balansas,
sudarantis ne maziau kaip 90 % taikyto radioaktyvumo, bei fotocheminis puséjimas (DT50).

Netiesioginis fotocheminis skilimas
Biutinos sglygos

Netiesioginio fotocheminio skilimo tyrimai gali bati atliekami tais atvejais, kai pagal kitus turimus duomenis
yra pozymiy, kad skilimo kelias ir greitis vandens fazéje gali bati labai paveiktas netiesioginio fotocheminio
skilimo.

Bandymo sglygos

Tyrimai atlickami vandens sistemoje, kurioje yra organiniy (humuso medZiagos) ir neorganiniy (druskos)
junginiy, sudaran¢iy natfiraliems pavirSiniams vandenims biidinga misini.

Biologinio skilimo kelias ir greitis vandens sistemose

Greitasis biologinis skaidumas

Bitinos sglygos

Atliekamas greitojo biologinio skaidumo bandymas. Jei toks bandymas neatlickamas, veiklioji medziaga auto-
matiskai nelaikoma greitai biologiskai skaidZia.

Aerobiné pavir§inio vandens mineralizacija

Pateikty duomeny ir informacijos, kartu su kitais atitinkamais duomenimis ir informacija, turi biti pakankamai,
kad bty galima:

a) identifikuoti esamus atskirus komponentus, kurie bet kuriuo metu sudaro daugiau kaip 10 % pridétos
veikliosios medziagos kiekio, jskaitant, jeigu jmanoma, neekstrahuojamus likucius;

=

identifikuoti, jei jmanoma, esamus atskirus komponentus, kurie, sudaro daugiau kaip 5 % veikliosios
medziagos, pridétos atlickant bent du nuoseklius bandymus;

¢) identifikuoti, jei jmanoma, atskirus komponentus (daugiau nei 5 %), kurie tyrimo pabaigoje dar néra
galutinai susidarg;

d) identifikuoti arba apibadinti, jei jmanoma, kitus atskirus komponentus;
€) nustatyti, jei taikytina, atitinkamas komponenty proporcijas (masés pusiausvyra) ir

f) apibrézti, jei taikytina, tirlamus nuosédy likucius, kurie turi arba gali turéti sglytj su atsitiktinai paveikty
rusiy organizmais.
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Biutinos sglygos

Atliekami aerobineés pavir$inio vandens mineralizacijos tyrimai, nebent pareiskéjas gali pagristi, kad pavirsinis
vanduo (gélas, upiy ir jiry vanduo) nebus uZterstas.

Bandymo sglygos

Skilimo greitis ir kelias arba keliai nurodomi arba pelaginés sistemos, arba suspenduoty nuosédy sistemos
atveju. Jei taikoma, taikomos papildomos bandymo sistemos, kurios skiriasi pagal organinés anglies kiekj,
tekstiirg arba pH.

Gauti rezultatai pateikiami schemy (kuriose nurodomi susije keliai) ir bréZiniy (kuriuose nurodomas radioak-
tyviyjy indikatoriy pasiskirstymas, isreikstas laiko funkcija) forma, nurodant, kaip pasiskirsto:

a) veikliosios medziagos;

b) COy;

¢) kiti nei CO, lakieji junginiai; ir

d) atskiri identifikuoti virsmo produktai.

Tyrimo trukmé nevirsija 60 dieny, nebent taikoma pertraukiama procedira, periodiskai atnaujinant sustabdyta
bandymg. Taciau partijos bandymo trukmeé gali bati maksimaliai padidinta iki 90 dieny, jei bandomosios
medziagos skaidymas prasideda per pirmasias 60 dieny.

Vandens (nuosédy) tyrimai

Pateiktos informacijos, kartu su kita atitinkama informacija, turi bati pakankamai, kad bty galima:

a) identifikuoti esamus atskirus komponentus, kurie bet kokiu metu sudaro daugiau kaip 10 % pridétos
veikliosios medziagos kiekio, jskaitant, jeigu jmanoma, neekstrahuojamus likucius;

b) identifikuoti, jei jmanoma, esamus atskirus komponentus, kurie, sudaro daugiau kaip 5% veikliosios
medziagos, pridétos atlickant bent du nuoseklius bandymus;

¢) identifikuoti, jei jmanoma, atskirus komponentus (daugiau nei 5 %), kurie tyrimo pabaigoje dar néra
galutinai susidare;

d) identifikuoti arba apibadinti, jei jmanoma, kitus esamus atskirus komponentus;
e) nustatyti atitinkamas komponenty proporcijas (masés pusiausvyrg) ir

f) apibrézti tiriamus nuosédy likucius, kurie turi arba gali turéti salytj su atsitiktinai paveikty rasiy organiz-
mais.

Jeigu pateikiama nuoroda j neekstrahuojamus likucius, jie apibréziami kaip cheminés rasys, kurios susidaré i§

veikliyjy medziagy, naudoty laikantis gerosios Zemés tkio praktikos, ir kurios negali biti ekstrahuotos i§ esmés

nepakeiciant 3iy liku¢iy cheminio pobtdzio arba nuosédy matricos pobtidzio. Laikoma, kad 3ie neekstrahuo-

jami likuciai neturi fragmenty metaboliniuose keliuose, dél kuriy susidaro natairalis produktai.

Biitinos sglygos

Atliekamas vandens (nuosédy) tyrimas, nebent pareiskéjas gali pagristi, kad pavirSinis vanduo nebus uzterstas.

Bandymo sglygos

Nurodomas vandens (nuosédy) sistemy skilimo kelias arba keliai. Dvejos pasirinkty nuosédy raSys turi skirtis
pagal organinés anglies kiekj ir tekstiirg bei, jei taikoma, pagal pH.

Gauti rezultatai pateikiami schemy (kuriose nurodomi susij¢ keliai) ir bréziniy (kuriuose nurodomas radioak-
tyviyjy indikatoriy pasiskirstymas, isreikstas laiko funkcija) forma, nurodant, kaip pasiskirsto:

a) veikliosios medziagos;

b) COy;

¢) kiti nei CO, lakieji junginiai;

d) atskiri identifikuoti virsmo produktai;

¢) neidentifikuotos ekstrahuojamos medziagos ir

f) neekstrahuojami likuciai nuosédose.
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7.2.2.4.

7.3.
7.3.1.

7.4.
7.4.1.

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

Galimai svarbiy metabolity, susidaranciy atliekant vandens nuosédy tyrima, skilimo modelis nustatomas arba
iSpleciant veikliosios medziagos tyrima, arba atliekant atskirg galimai svarbiy metabolity tyrima.

Apsvitinto vandens (nuosédy) tyrimas

Taikomos tos pacios bendrosios nuostatos, i§déstytos 7.2.2.3 punkte.

Bitinos sglygos

Jei fotocheminis skilimas yra reik§mingas, papildomai gali bati atlickamas vandens (nuosédy) tyrimas taikant
$viesos ir tamsos rezima.

Bandymo sglygos

Atliktino tyrimo tipas ir sglygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Skilimas prisotintoje zonoje

Atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Islikimas ir veikimas ore
Skilimo ore kelias ir greitis

PraneSamas i3grynintosios veikliosios medziagos gary slégis, kaip nustatyta 2.2 punkte. Apskai¢iuojama ir
nurodoma veikliosios medziagos bei visy lakiyjy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty, susiformavusiy
dirvozemyje arba natiiraliose vandens sistemose, pusé¢jimo virSutinéje atmosferoje apytikrés vertés.

Taip pat apskaiciuojama veikliosios medziagos puséjimo virSutingje atmosferoje apytikré verté, pagrista Siems
skaiciavimams atlikti reikiamais stebésenos duomenimis, kai tik jie gaunami.

Pernesimas oru

Atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Biatinos salygos

Jei lakumo kritiné riba, Vp = 107> Pa (augalams) arba 107 Pa (dirvoZemiui) esant 20 °C temperatirai, vir§ijjama
ir reikia taikyti mazinimo priemones, gali bati teikiami uzdary eksperimenty duomenys.

Prireikus gali bati atliekami eksperimentai nusédimui po lakumo nustatyti.

Sprendziant, ar 3i informacija yra reikalinga, konsultuojamasi su kompetentingomis nacionalinémis instituci-
jomis.

Vietos ir globalus poveikis

Medziagy, kurios taikomos dideliais kiekiais, atveju atsizvelgiama j Siuos poveikius:
— visuotinio atsilimo potenciala (GWP),

— ozono ardymo potencialg (OPD),

— fotocheminio ozono sluoksnio susidarymo potencialg (POCP),

— kaupimasi troposferoje,

— ragstéjimo potencialg (AP),

— eutrofikacijos potencialg (EP).

Likuciy apibréztis
Likuciy apibréztis rizikos vertinimo poZitiriu

Likuciy apibréztis, taikoma vertinant jvairig rizika aplinkai, apibréZiama jtraukiant visus komponentus (veikliaja
medziaga, metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus), kurie nustatyti pagal siame skyriuje nurodytus kriterijus.
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7.4.2.

7.5.

Atsizvelgiama i dirvoZemyje, poZeminiame vandenyje, pavirSiniame vandenyje (gélame, upiy ir jiry vandenyje),
nuosédose ir ore dél augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos, naudojimo arba
sitlomo naudojimo susidaranciy likuciy cheming sudétj.

Likuciy apibréztis stebésenos poZiiiriu

Atsizvelgiant j toksikologiniy ir ekotoksikologiniy bandymy rezultatus, stebésenai atlikti skirti likuciai apibre-
ziami jtraukiant tuos rizikos vertinimo poZitriu svarbius likuciy apibrézties komponentus, kurie laikomi
svarbiais vertinant $iy bandymy rezultatus.

Stebésenos duomenys

Pateikiami turimi stebésenos duomenys apie veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos
produkty dirvozemyje, poZeminiame vandenyje, pavir§iniame vandenyje, nuosédose ir ore islikima ir veikima.

8 SKYRIUS.
Ekotoksikologiniai tyrimai
IZanga

Pateikiami visi turimi biologiniai duomenys ir informacija, reikalingi ekotoksikologinéms veikliosios medziagos
savybéms nustatyti. Tai turi apimti informacija apie bet kokj galimg neigiama poveiki, nustatyta atliekant
jprastus ekotoksikologinius tyrimus. Tais atvejais, kai to reikalauja kompetentingos nacionalinés institucijos,
atlickami papildomi tyrimai, reikalingi galimiems susijusiems mechanizmams tirti ir jvertinti tokio poveikio
reik§me, ir pateikiamos ty tyrimy ataskaitos.

Ekotoksikologinis vertinimas grindziamas rizika, kurig sitloma veiklioji medziaga, naudojama augaly apsaugos
produkte, kelia atsitiktinai paveiktiems organizmams. Atlickant rizikos vertinima toksiskumas lyginamas su
salyciu. Bendras terminas, taikomas tokio palyginimo rezultatui, yra rizikos santykis (toliau — RQ). Pastebima,
kad RQ gali bati iSreiskiamas keletu budy, pavyzdziui toksiskumo ir salycio santykiu (TER) arba pavojingumo
santykiu (HQ). Pareiskéjas atsizvelgia | 2, 5, 6, 7 ir 8 skyriuose pateikta informacijg.

Gali tekti atlikti atskirus i§ veikliosios medziagos gauty metabolity, skilimo ir reakcijos produkty tyrimus, jeigu
atsitiktinai paveikti organizmai gali turéti salytj ir jeigu ty poveikiy negalima jvertinti pagal turimus rezultatus,
susijusius su veikligja medziaga. Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas atsizvelgia i 5, 6 ir 7 skyriuose
pateikta informacija.

Pagal atliktus tyrimus galima nustatyti, ar metabolitai, skilimo ir reakcijos produktai yra reik§mingi ir atsizvelgti
i galincio kilti poveikio pobadj ir masta.

Tam tikry tyrimy rasiy atveju, tipiSko augaly apsaugos produkto naudojimas vietoje pagamintos veikliosios
medziagos gali biti tinkamesnis sprendimas, pavyzdziui atsitiktinai paveikty nariuotakojy, biciy, slieky repro-
dukcijos, dirvozemio mikrofloros ir atsitiktinai paveikty sausumos augaly tyrimams. Tam tikry augaly apsaugos
produkty rasiy atveju (pvz., kapsulése jpakuotos suspensijos) bandymas su augaly apsaugos produktu, kai sie
organizmai turés sglytj su paciu augaly apsaugos produktu, yra tinkamesnis nei su veikligja medziaga. Jei augaly
apsaugos produkty veiklioji medziaga visuomet skirta naudoti drauge su apsaugine medZziaga ir (arba) siner-
gikliu, ir (arba) kartu su kitomis veikliosiomis medziagomis, naudojami augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje yra bitent iy papildomy medziagy.

Atsizvelgiama j galimg veikliosios medziagos poveikj biojvairovei ir ekosistemai, jskaitant galima netiesioginj
poveikj pasikeitus mitybos tinklui.

Pagal gaires, pagal kurias galima parengti veiksmingos koncentracijos (EC,) nustatymo tyrima, prireikus atlie-
kamas tyrimas ECyo, EC,, ir ECs, vertéms nustatyti, kartu atsizvelgiant | atitinkamus 95 % patikimumo
intervalus. Jei taikomas EC, metodas, nustatoma nepastebéto poveikio koncentracija (NOEC).

Esami NOEC nustatyti parengti tinkami tyrimai nekartojami. Ivertinamos pagal tokius tyrimus gauto NOEC
statistinés galimybeés.

Visi toksiskumo vandenyje duomenys naudojami rengiant aplinkos kokybés standarty pasitlyma (metinius
vidutinius aplinkos kokybés standartus (AA-EQS), didziausios priimtinos koncentracijos aplinkos kokybés
standartus (MAC-EQS)). Siy jverc¢iy isvedimo metodika isdéstyta Europos Parlamento ir Tarybos vandens
politikos srities pagrindy direktyvoje 2000/60/EB (') pateiktose aplinkos kokybés standarty nustatymo techni-
nése gairése (?).

(") OL L 327, 2000 12 22, p. 1.
(%) Europos Bendrijy (2011 m.) leidinys, ISBN 978-92-79-16228-2
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10.

8.1.

8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Kad biity lengviau vertinti gauty bandymy rezultaty svarba ir nustatyti toksines savybes ir veiksnius, turin¢ius
jtakos toksiskumui, jvairiems nurodytiems toksiskumo bandymams pasirenkama, jei jmanoma, ta pati kiek-
vienos susijusios risies padermé (arba registruotos kilmés).

Aukstesnés pakopos bandymai planuojami ir duomenys analizuojami naudojant tinkamus statistikos metodus.
Statistiniai metodai praneSami nurodant i$samig informacija. Jei tinkama ir batina, aukstesnés pakopos tyrimai
pagrindziami cheminiais tyrimais, siekiant jsitikinti, kad salytis buvo tinkamo lygmens.

Kol bus patvirtinti ir priimti nauji tyrimai ir nauja rizikos vertinimo schema, mi ir 1étiné rizika, kylanti bitéms,
iskaitant spieciaus ilikimg ir vystymasi, bei susijusio beveik mirtino poveikio nustatymas ir matavima atliekant
rizikos vertinimg, registruojami naudojant esamus protokolus.

Poveikis pauks¢iams ir kitiems sausumos stuburiniams gyviinams

Atlikus visus pauksciy ir Zinduoliy paSary tyrimus, praneSama nustatyta vidutiné dozé, taip pat, kai jmanoma,
vienam mg medziagos kiino masés kilogramui apskaiCiuota dozé. Jeigu dozés skiriamos Seriant, veiklioji
medziaga tolygiai paskirstoma visame pasare.

Poveikis pauksciams
Umus oralinis toksiSkumas pauksciams

Nustatomas veikliosios medZiagos timus oralinis toksiskumas pauksciams.

Bitinos sglygos

Tiriamas veikliosios medziagos poveikis pauksciams, iSskyrus tuos atvejus, kai medziaga yra augaly apsaugos
produktuose, naudojamuose, pavyzdziui, uzdarose erdvése ir Zaizdoms gydyti, kai pauksciai nepatiria nei
tiesioginio, nei netiesioginio poveikio.

Bandymo sglygos

Atliekamas tyrimas, kuriuo nustatomas veikliosios medziagos imus oralinis toksiskumas (LDs5). Kai jmanoma,
atlickamas tyrimas su viena i§ putpeliy rasiy — japoniskomis putpelémis (Coturnix coturnix japonica) arba
kurapkomis (Colinus virginianus)), nes $ioms rasims atrijimas nebadingas. Jei jmanoma, tyrimu nustatomos
LDs, vertés. Mirtina ribiné dozé, reakcijos ir regeneravimo trukmé, LD, ir LD,, nurodomi kartu su nepaste-
béto neigiamo poveikio riba (NOEL) ir bendrais pataloginiais duomenimis. Tais atvejais, kai LD, ir LD,
negalima nustatyti, pateikiamas paaiSkinimas. Tyrimas sudaromas taip, kad biity gaunamas tikslus LD,

Didziausia bandymuose naudota dozé neturéty virSyti 2 000 mg medziagos kiino masés kilogramui, taciau,
priklausomai nuo numatomo poveikio masto lauko sglygomis panaudojus numatyta cheminj junginj, gali
reiketi didesnés dozés.

Trumpalaikio poveikio toksinés medziagos, patenkancios | pauk3$c¢iy orga-
nizma per lesala

Atliekamas tyrimas trumpalaikiam toksiskumui per lesala nustatyti. Minétame tyrime pateikiamos LCs, vertés,
maziausia mirtina koncentracija (LLC), jei jmanoma, NOEC, reakcijos ir regeneravimo trukmé bei pataloginiai
duomenys. LCsq ir NOEC vertés paverciamos su maistu kasdien gaunama doze (LDs), iSreik§ta mg medZiagos
kiino masés kilogramui per diena, ir NOEL, iSreik§ta mg medziagos kiino masés kilogramui per diena.

Bitinos sglygos

Veikliosios medziagos toksiskumo pauk$¢iams per maistg tyrimg reikalaujama atlikti tik tuomet, jei pagal
veikimo bada arba Zinduoliy tyrimus nustatoma, kad su maistu gaunama dozé LDs, nustatyta pagal trumpo
laikotarpio mitybos toksiskumo tyrima, gali biti mazesné uz LDs, remiantis Gmaus oralinio poveikio tyrimu.
Trumpo laikotarpio mitybos toksiskumo tyrimas neatlieckamas jokiu kitu tikslu, iSskyrus pagrindiniy toksiniy
medziagy, patenkanciy per sglytj su maistu nustatyma, nebent pateikiamas pagrindimas, kodél tai reikia atlikti.

Bandymo sglygos

Bandomosios rusys yra tos pacios, kaip ir tos, su kuriomis atlieckamas bandymas pagal 8.1.1.1 punkta.

Pusiau létinis toksiSkumas ir reprodukcinis toksiSkumas pauk§ciams

Atliekamas tyrimas, kuriuo nustatomas pusiau létinis medziagos toksiskumas ir reprodukcinis toksiskumas
pauksciams. Nurodomi ECyq ir EC,,. Kai jy apskaiciuoti nejmanoma, pateikiamas paaiSkinimas drauge su
NOEC, iSreiksta mg medziagos kiino masés kilogramui per diena.
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8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.2.

Biutinos sglygos

Tiriamas pusiau létinis veikliosios medziagos toksiskumas pauksciams ir reprodukcinis toksiskumas, nebent
pareiskéjas gali pagristi, kad medZziagos poveikis suaugusiems pauksciams arba lizdams per dauginimosi sezong
néra tikétinas. Toks pagrindimas paremiamas informacija, rodancia, kad per dauginimosi sezong nebus jokio
salycio arba uzdelsto poveikio.

Bandymo sglygos

Bandomosios riiSys yra tos pacios, kaip ir tos, su kuriomis atlickamas bandymas pagal 8.1.1.1 punktg.

Poveikis sausumos stuburiniams gyviinams, iSskyrus paukscius
Toliau nurodyta informacija gaunama atlikus Zinduoliy toksikologinj vertinima, pagristo 5 skyriuje nurodytais
tyrimais.

Umus oralinis toksiskumas Zinduoliams

Nustatomas veikliosios medziagos Gimus oralinis toksiskumas Zinduoliams ir LDs, iSreiksta mg medziagos
kiino mases kilogramui per dieng.

Bitinos sglygos

Tiriamas veikliosios medziagos poveikis Zinduoliams, i§skyrus tuos atvejus, kai medziaga yra jtraukta i augaly
apsaugos produktus, naudojamus, pavyzdziui, uzdarose erdvése ir Zaizdoms gydyti, kai zinduoliai nepatiria nei
tiesioginio, nei netiesioginio poveikio.

Ilgalaikis arba reprodukcinis toksiskumas Zinduoliams
Biitinos sglygos

Tiriamas veikliosios medziagos reprodukcinis toksiskumas zinduoliams, nebent pareiskéjas gali pagristi, kad
suaugusiy zinduoliy salytis su medziaga per dauginimosi sezong néra tikétinas. Toks pagrindimas paremiamas
informacija, rodancia, kad per dauginimosi sezona nebus jokio salyc¢io arba uzdelsto poveikio.

Nurodomas ekotoksikologiskai reik§mingas ilgalaikio poveikio toksisky medZziagy, patenkanciy j Zinduoliy
organizmg, didZiausio jautrumo jvertis (NOAEL), iSreikstas mg medziagos kiino masés kilogramui per dieng.
EC, ir EC,q vertés praneSamos drauge su NOEC, iSreikita mg medziagos kiino masés kilogramui per dieng.
Tais atvejais, kai ECy ir EC, negalima nustatyti, pateikiamas paaiskinimas.

Veikliosios medziagos biokoncentracijos pauksciy ir Zinduoliy grobyje

Kalbant apie veikligsias medziagas, kuriy biokoncentracijos potencialas log Pow daugiau nei 3, atliekamas
medziagos biokoncentracijos pauksciy ir Zinduoliy grobyje keliamos rizikos vertinimas.

Poveikis stuburiniams laukiniams sausumos gyviinams (pauksciams, Zinduoliams, ropliams ir amfibijoms)

Pateikiami turimi ir susij¢ duomenys, jskaitant viesuose bibliografiniuose 3altiniuose skelbiamus duomenis apie
susijusig veikligja medziaga, apie galima poveikj paukiciams, Zinduoliams, ropliams ir amfibjjoms (Zr. 8.2.3
punkta) ir | Siuos duomenis atsizvelgiama rizikos vertinime.

Poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veiklg

Atsizvelgiama | tai, ar veiklioji medZiaga pagal Sajungos arba tarptautiniu mastu priimtas gaires gali sutrikdyti
endokrining sistema. Tai gali bati atlikta vadovaujantis skyriumi apie Zinduoliy toksikologija (zr. 5 skyriy). Be
to, atsizvelgiama i kitg turimg informacija apie toksiskumg ir veikimo buda. Jei atlikus §j vertinimg nustatoma,
kad veiklioji medziaga gali sutrikdyti endokrining sistemg, atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariami su
kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Poveikis vandens organizmams

8.2.1, 8.2.4 ir 8.2.6 punktuose nurodyty bandymy ataskaitos pateikiamos dél kiekvienos veikliosios medziagos
ir pagrindziamos analitiniais duomenimis dél medziagos koncentracijy bandomojoje terpéje.

Kai toksiskumo vandenyje tyrimai atlickami su mazai tirpia medZiaga, galima taikyti ribines koncentracijos
vertes, nevirSijancias 100 mg medziagos litre, taCiau vengiama medZiagos nuosédy bandomojoje terpéje ir
prireikus naudojamas soliubilizatorius, pagalbinis tirpiklis arba dispergentas. Kompetentingos nacionalinés
institucijos gali reikalauti atlikti bandyma naudojant augaly apsaugos produkta, jei pasiekus veikliosios
medzZiagos tirpumo ribg neatsiranda joks biologinis poveikis.
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8.2.1.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Toksiskumo jverciai (pvz., LCso, ECyq, ECyg, ECsq ir NOEC) apskaiciuojami pagal i§matuota nominalia arba
viduting (prading) koncentracija.

Umus toksiskumas Zuvims

Atliekamas tyrimas dmiam toksiSkumui Zuvims (LCs) nustatyti ir iSsamiai pastebétam poveikiui aprasyti.

Bitinos salygos

Atlickamas bandymas su vaivorykstiniu upétakiu (Oncorhynchus mykiss).

Bandymo salygos

Nustatomas veikliosios medziagos timus toksiskumas zuvims. Siekiant sumazinti bandymy su zuvimis skaiciy,
svarstoma galimybé imaus toksiskumo Zuvims bandymams taikyti ribiniy verciy metoda. Umaus toksiskumo
ribos Zuvims bandymas atlickamas esant 100 mg medziagos litre arba atitinkamai koncentracijai, pasirinktai i3
vandens terpei taikomy jverciy (8.2.4, 8.2.6 arba 8.2.7 punktas), jvertinus ribinj poveiki. Atlikus toksiskumo
ribos Zuvims bandyma ir nustaCius mirtingumg, reikalaujama atlikti Gmaus toksiskumo Zuvims dozés ir
reakcijos santykio tyrima, siekiant nustatyti LC5,, naudojamg rizikos vertinimui pagal atitinkamg rizikos koefi-
ciento tyrimg (zr. jZangos 2 punktg).

Iigalaikis arba létinis toksiskumas Zuvims
Biatinos salygos

llgalaikio arba létinio toksiskumo Zuvims tyrimas atlieckamas su visomis veikliosiomis medziagomis, kai salytis
su pavirdiniais vandenimis yra tikétinas ir medziaga yra laikoma stabilia vandenyje, t. y. per 24 valandas
atlickant hidroliz¢ prarandama maziau nei 90 % pradinés medziagos (zr. 7.2.1.1 punktg). Tokiomis aplinky-
bémis atlickamas ankstyvojo Zuvy gyvavimo etapo tyrimas. Taciau jei atlieckamas viso Zuvy gyvavimo ciklo
tyrimas, ankstyvojo Zuvy gyvavimo etapo tyrimo nereikalaujama atlikti.

Toksiskumo Zuvims ankstyvajame jy gyvavimo etape bandymas

Atlikus toksiskumo Zuvims ankstyvajame jy gyvavimo etape bandymg nustatomas poveikis vystymuisi, augimui
ir elgsenai bei pastebéto poveikio Zuvims ankstyvajame jy gyvavimo etape bruozai. Nurodomi EC; ir ECyq bei
NOEC. Tais atvejais, kai EC; ir EC,q negalima nustatyti, pateikiamas paaiskinimas.

Viso Zuvy gyvavimo ciklo bandymas

Atlikus viso zuvy gyvavimo ciklo bandymg pateikiama informacijos apie poveikj suaugusiy Zuvy dauginimuisi
ir palikuoniy gyvybingumui. Nurodomi EC; ir ECy, bei NOEC.

Dél veikliyjy medziagy, kurios néra laikomos galin¢iomis sutrikdyti endokrining sistema, gali bati reikalaujama
atlikti viso zuvy gyvavimo ciklo tyrima, priklausomai nuo medziagos patvarumo ir bioakumuliacinio poten-
cialo.

Del veikliyjy medziagy, kurios atitinka bet kurios Zuvy patikros kriterijus arba kurioms taikomi kiti endokri-
ninés sistemos trikdymo rodikliai (zr. 8.2.3 punkta), { bandyma jtraukiami ir su kompetentingomis naciona-
linémis institucijomis aptariami atitinkami papildomi jver¢iai.

Bandymo sglygos

Tyrimai parengiami taip, kad juose biity atsizvelgta | Zemesnés pakopos bandymuose, Zinduoliy ir pauksciy
toksikologiniuose tyrimuose nustatytus pavojus ir kita informacija. Atitinkamai parenkamas sglyc¢io reZimas,
atsizvelgiant | sitilomas taikymo normas.

Biokoncentracija zuvyse

Atlikus biokoncentracijos Zuvyse bandyma nustatomi nekintamos biokoncentracijos veiksniai, isisavinimo ir
apsivalymo laipsnio konstantos, nevisiska ekskrecija, Zuvyse susiformave metabolitai ir, jei turima, duomenys
apie kaupimasi atskiruose organuose.

Visi duomenys pateikiami nurodant kiekvienos bandomosios medziagos atveju patikimumo ribas. Biokoncent-
racijos veiksniai iSreiSkiami kaip bendro drégno svorio ir zuvies lipidy kiekio funkcija.

Jei taikytina, nagrinéjant §j klausima atsizvelgiama | duomenis, pateiktus pagal 6.2.5 punkta.
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8.2.3.

8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

Biutinos sglygos

Medziagos biokoncentracija vertinama tais atvejais, kai:

— log Pow virsija 3 (ir. 2.7 punktg arba yra kity biokoncentracijos pozymiy) ir

— medziaga laikoma stabilia, t. y. per 24 valandas atliekant hidroliz¢ prarandama maziau nei 90 % pradinés
medziagos (zr. 7.2.1.1 punkt).

Poveikis, galintis sutrikdyti endokrininés sistemos veiklg

Atsizvelgiama | tai, ar veiklioji medZiaga pagal Sajungos arba tarptautiniu mastu priimtas gaires gali sutrikdyti
atsitiktinai paveikty vandens organizmy endokrining sistemg. Be to, atsizvelgiama j kita turimg informacija apie
toksiskumg ir veikimo buda. Jei atlikus §j vertinimg nustatoma, kad veiklioji medziaga gali sutrikdyti endok-
rining sistema, atliktiny tyrimy tipas ir salygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Omus toksiskumas vandens bestuburiams gyviinams
Bitinos salygos

Nustatomas Gimus toksinis poveikis dafnijoms (pageidautina Daphnia magna). Dél veikliyjy medziagy, kurios
veikia kaip insekticidai arba kurios turi insekticidinio poveikio pozymiy, atlickamas bandymas su antra rasimi,
pavyzdziui, Chironomid lervomis arba Mysid krevetémis (Americamysis bahia).

Umus toksisSkumas Daphnia magna

Atlikus bandyma nustatomas @mus, per 24 ir 48 valandas pasireiskes veikliosios medziagos toksiskumas
Daphnia magna, ireiktas kaip vidutiné efektyvioji koncentracija (ECs), sukelianti imobilizacijg, ir kai jmanoma,
kaip didziausia koncentracija, nesukelianti imobilizacijos.

Bandymo sglygos

Bandyme taikomos ne didesnés kaip 100 mg medziagos litre koncentracijos. 100 mg medziagos litre ribinis
bandymas gali bti atlickamas tais atvejais, kai atlikus diapazono nustatymo bandyma nustatoma, kad poveikis
néra tikétinas.

Umus toksiskumas papildomai vandens bestuburiy rasiai

Atlikus bandyma nustatomas @mus, per 24 ir 48 valandas pasireiskes veikliosios medziagos toksiskumas
papildomoms vandens bestuburiy risims, iSreikStas kaip vidutiné efektyvioji koncentracija (ECs), sukelianti
imobilizacija, ir kai jmanoma, kaip didZiausia koncentracija, nesukelianti imobilizacijos.

Bandymo sglygos
Taikomos 8.2.4.1 punkte i§déstytos salygos.

Iigalaikis arba létinis toksiskumas vandens bestuburiams
Bitinos salygos

Ilgalaikio arba létinio toksikumo vandens bestuburiams tyrimas atlickamas su visomis veikliosioms medzia-
goms, kai sglytis su pavirsiniais vandenimis yra tikétinas ir medziaga laikoma stabilia vandenyje, t. y. per 24
valandas atliekant hidrolize prarandama maziau nei 90 % pradinés medziagos (Zr. 7.2.1.1 punktg).

Atliekamas létinio toksiskumo tyrimas su viena vandens bestuburiy rasimi. Jei dmaus toksiskumo bandymai
buvo atlikti su dviem vandens bestuburiy rasimis, atsizvelgiama j dmaus toksiskumo jver¢ius (zr. 8.2.4 punkta)
siekiant nustatyti atinkamas rasis, kurios turi bati iStirtos atliekant létinio toksiskumo tyrima.

Jei veiklioji medziaga yra vabzdziy augima reguliuojanti medziaga, atlickamas papildomas létinio toksiskumo
tyrimas naudojant atitinkamas ne véZziagyviy rasis, tokias kaip Chironomus spp.

Reprodukcinis ir vystymosi toksiSkumas Daphnia magna

Reprodukcinio ir vystymosi toksiskumo Daphnia magna bandymo tikslas — jvertinti neigiama poveikj, kaip antai
imobilizacija ir reprodukciniy gebéjimy praradimg, ir pateikti duomeny apie pastebéta poveikj. Nurodomi ECy
ir EC,, drauge su NOEC. Tais atvejais, kai ECy ir EC,, negalima nustatyti, pateikiamas paaiskinimas.
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8.2.5.2.

8.2.5.3.

8.2.5.4.

8.2.6.

8.2.6.1.

8.2.6.2.

Reprodukcinis ir vystymosi toksiSkumas papildomai vandens bestuburiy
riadiai

Atliekant reprodukcinio ir vystymosi toksiskumo papildomai vandens bestuburiy riisiai bandyma, jvertinamas
neigiamas poveikis, kaip antai imobilizacija ir reprodukciniy gebéjimy praradimas, ir pateikiama duomeny apie
pastebéta poveikj. Nurodomi EC, ir EC,, drauge su NOEC. Tais atvejais, kai EC; ir EC,, negalima nustatyti,
pateikiamas paaiskinimas.

Chironomus riparius vystymasis ir i§sinérimas

Veiklioji medziaga taikoma pavir§inéms vandens nuosédoms, o poveikis Chironomus riparius islikimui ir vysty-
muisi, jskaitant poveikj suaugusiyjy iSsinérimui, matuojamas siekiant nustatyti medziagy, kurios laikomos
zalingomis vabzdziy nérimosi hormonams arba daranciomis kit poveikj vabzdziy augimui ir vystymuisi,
jver¢ius. Nurodomi EC;, ir ECyq bei NOEC.

Bandymo sglygos

I$matuojamos veikliosios medziagos koncentracijos pavirSiniame vandenyje ir nuosédose siekiant nustatyti
EC,(, ECy ir NOEC. Veiklioji medziaga matuojama pakankamai daznai, kad bty galima apskaiciuoti bandymo
jvercius remiantis pagal laikg apskai¢iuotomis nominaliomis bei vidutinemis koncentracijos vertémis.

Nuosédose gyvenantys organizmai

Kai veikliosios medziagos kaupimasis vandens nuosédose yra nustatytas arba numatomas pagal islikimo aplin-
koje tyrimus, jvertinamas poveikis nuosédose gyvenantiems organizmams. Nustatoma létiné rizika Chironomus
riparius ir Lumbriculus spp. Atitinkamos pakaitinés bandomosios riisys gali bati naudojamos tuo atveju, jei tuo
tikslu yra pateikta pripazinta rekomendacija. Veiklioji medziaga taikoma vandens (nuosédy) sistemos vandens
arba nuosedy fazei, o bandymo metu nustatomas pagrindinis salycio kelias. Pagrindinis tyrimo jvertis i$reis-
kiamas kaip mg medziagos sausy nuosédy kilograme ir mg medziagos vandens litre; EC; ir ECy, nurodomi
drauge su NOEC.

Bandymo sglygos

Ismatuojamos veikliosios medziagos koncentracijos pavirSiniame vandenyje ir nuosédose siekiant nustatyti
EC,o, ECyo ir NOEC.

Poveikis dumbliy augimui
Biatinos salygos

Bandymas atlickamas su viena Zaliadumbliy risimi (pvz., Pseudokirchneriella subcapitata, sinonimas — Selenastrum
capricornutumy.

Del veikliyjy medziagy, kurios veikia kaip herbicidai, atlieckamas bandymas su antra skirtingos taksonominés
grupés rusimi, kaip antai diatominiai dumbliai, pavyzdziui, Navicula pelliculosa.

Nurodomi EC, EC,,, ECsj ir atitinkamos NOEC vertés.

Poveikis zaliadumbliy augimui

Atliekamas bandymas, kuriuo nustatomi Zaliadumbliy augimo tempo ir derliaus EC;,, ECyo, ECs, ir atitin-
kamos NOEC vertés, pagristos biomasés matavimu arba pakaitiniais matavimo kintamaisiais.

Bandymo sglygos

Bandyme taikomos ne didesnés kaip 100 mg medziagos litre koncentracijos. 100 mg medziagos litre ribinis
bandymas gali biti atlickamas tais atvejais, kai atlikus diapazono nustatymo bandyma nustatoma, kad esant
mazesnéms koncentracijoms poveikis néra tikétinas.

Poveikis papildomos rasies dumbliy augimui

Atliekamas bandymas, kuriuo nustatomos papildomos rasies dumbliy augimo tempo ir derliaus EC;, EC,,
ECs, ir atitinkamos NOEC vertés, pagristos biomasés matavimu arba pakaitiniais matavimo kintamaisiais.

Bandymo sglygos
Taikomos 8.2.6.1 punkte i§déstytos bandymy salygos.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.

Poveikis vandens makrofitams

Atliekamas bandymas, kuriuo nustatomos Lemna genties augimo tempo ir derliaus EC;,, EC,q, ECs ir atitin-
kamos NOEC vertés, pagristos keleto laptiny matavimais ir dar bent vienu papildomu matavimo kintamuoju
(sausu svoriu, §vieziy makrofity svoriu arba laptny plotu).

Atlikus kity vandens makrofity risiy bandyma pateikiama pakankamai informacijos, kad bity galima jvertinti
poveiki vandens augalams ir pateikti EC;o, EC,, ECsq ir atitinkamas NOEC vertes, pagristas atitinkamy
biomasés parametry iSmatavimu.

Bitinos salygos

Laboratorinis Lemna genties bandymas atlickamas su herbicidais bei augaly augima reguliuojanc¢iomis medzia-
gomis ir su medziagoms, kai pagal informacija, pateiktg pagal Sio priedo A dalies 8.6 punkta arba Reglamento
(ES) Nr. 284/2013 priedo A dalies 10.6 punktg, yra jrodymy, kad bandomoji medziaga veikia kaip herbicidas.
Kompetentingos nacionalinés institucijos gali reikalauti papildomy bandymy su kitomis makrofity rasimis,
priklausomai nuo medziagos veikimo pobudzio, arba jei i§ veiksmingumo arba bandymy su atsitiktinai
paveiktais sausumos augalais galima aiSkiai matyti, jog didesnis toksiskumas bidingas dviskil¢iy (pvz., dél
auksino inhibitoriaus, placialapiy augaly herbicidy) arba vienaskiléiy (pvz. dél Zolés herbicidy) augaly rasims
(zr. Sio priedo A dalies 8.6 punkta arba Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo A dalies 10.6 punktg.

Papildomy raisiy vandens makrofity bandymai gali bati atliekami atitinkamai su dviskilciy augaly rasimis, kaip
antai Myriophyllum spicatum, Myriophyllum aquaticum, arba su vienaskil¢iy augaly risimis, kaip antai vandenzolé
Glyceria maxima. Poreikis atlikti tokius tyrimus aptariamas su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Bandymo salygos

Bandyme taikomos ne didesnés kaip 100 mg medziagos litre koncentracijos. 100 mg medziagos litre ribinis
bandymas gali bati atlickamas tais atvejais, kai atlikus diapazono nustatymo bandymag matoma, kad poveikis
néra tikétinas.

Tolesnis vandens organizmy tyrimas

Sickiant geriau apibrézti nustatyta rizika, gali bati atlikti tolesni vandens organizmy tyrimai, po kuriy patei-
kiama pakankamai informacijos ir duomeny galimam poveikiui vandens organizmams lauko salygomis jver-
tinti.

Atliekami tyrimai gali apimti bandymus su papildomomis riisimis, pakeisto salyc¢io bandymus, mikrokosmy ar
mezokosmy tyrimus.

Bitinos salygos

Poreikis atlikti tokius tyrimus aptariamas su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Bandymo salygos

Atliktino tyrimo tipas ir salygos aptariami su kompetentingomis nacionalinémis institucijomis.

Poveikis nariuotakojams
Poveikis bitéms

[vertinamas poveikis bitéms ir rizika, jskaitant rizika dél nektare, Ziedadulkése ir vandenyje, o taip pat ir rasoje
susidaranciy veikliosios medZziagos ar jos metabolity liku¢iy. Pateikiamos 8.3.1.1, 8.3.1.2 ir 8.3.1.3 punktuose
nurodyty bandymy ataskaitos, isskyrus atvejus, kai augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos, yra i$skirtinai skirti naudoti tokiomis salygomis, kuriomis vargu ar bités bités galéty patirti kokj
poveiki, pavyzdziui, kai:

a) maistas laikomas uzdarose patalpose;

b) dirvozemiui naudojami nesisteminiai preparatai, iSskyrus granules;
¢) persodinti augalai ir svoginéliai drékinami nesistemingai;

d) preparatas naudojamas Zaizdoms gydyti ir gydymo procediiroms;
e) grauzikams naikinti skirtas jaukas naudojamas nesistemingai;

f) produktai skirti naudoti Siltnamiuose, kuriuose biciy, kaip apdulkintojy, néra.
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8.3.1.1.

8.3.1.1.1.

8.3.1.1.2.

8.3.1.2.

8.3.1.3.

Kai naudojamos beicuotos séklos, atsizvelgiama | pavojy, kylantj s¢jant apdorotas séklas ir dreifuojant dulkéms.
Naudojant Sliuzams skirtas granules ir kitas granules atsizvelgiama | pavojy, kylantj dél dulkiy dreifo. Jei
veiklioji medziaga yra sisteminé ir naudojama sékloms, svogiinéliams, Saknims, tiesiogiai dirvoZemiui, dréki-
nimo vandeniui arba tiesiogiai augalui arba ant jo pavirsiaus, pavyzdziui, apipurskiant arba j$virkiciant i stiebg,
jvertinama rizika tuos augalus lankan¢ioms bitéms, jskaitant rizika dél nektare, Ziedadulkese ir vandenyje, o taip
pat ir rasoje susidaranciy augaly apsaugos produkto likuciy.

Tuo atveju jei galimas poveikis bitémis, atliekami tiek dmaus (oralinio ir kontaktinio), tiek létinio toksiskumo,
iskaitant beveik mirting poveikj, bandymai.

Tais atvejais, kai dél veikliosios medziagos sisteminiy savybiy bités gali patirti salytj su likuciais nektare,
ziedadulkése arba vandenyje ir kai dmus oralinis toksiskumas bitei yra mazesnis nei 100 pg arba pasireiskia
reikmingas toksiskumas lervoms, pateikiamos likuciy Siose matricose koncentracijos, o rizikos vertinimas
pagrindziamas atitinkamo jvercio ir ty liku¢iy koncentracijos verciy palyginimu. Jei palyginus nustatoma,
kad negalima atmesti toksisko medziagy poveikio tikimybeés, poveikis tiriamas atlickant aukstesnés pakopos
bandymus.

Umus toksiskumas bitéms

Tais atvejais, kai galimas poveikis bitems, atlickamas Gimaus oralinio ir salycio toksiskumo tyrimas.

Umus oralinis toksiskumas

Atliekamas imaus oralinio toksiskumo bandymas nustatant Gmaus toksiskumo LDs, vertes drauge su NOEC.
Jei nustatoma, kad poveikis beveik mirtinas, turi bati apie ji pranesta.

Bandymo sglygos

Bandymas atliekamas su veikligja medziaga. Rezultatai pateikiami nurodant veikliosios medziagos kiekj pg bitei.

Umus sglycio toksiskumas

Atliekamas Gmaus sglycio toksiskumo bandymas nustatant @maus toksiskumo LDs, vertes bei NOEC. Jei
nustatoma, kad poveikis beveik mirtinas, turi bati apie ji pranesta.

Bandymo sglygos

Bandymas atliekamas su veikligja medziaga. Rezultatai pateikiami nurodant veikliosios medziagos kiekj pg bitei.

Létinis toksiSkumas bitéms

Létinio toksiskumo bitéms bandymas turéty bati atliekamas nustatant létinio oralinio toksiskumo EC;, ECyq,
EC5, vertes drauge su NOEC. Tais atvejais, kai létinio oralinio toksiskumo EC,,, EC,,, ECs, ver¢iy negalima
nustatyti, pateikiamas paaiskinimas. Jei nustatoma, kad poveikis beveik mirtinas, turi bati apie ji pranesta.

Bitinos sglygos

Bandymas atlickamas tais atvejais, kai galimas poveikis bitems.

Bandymo sglygos

Bandymas atliekamas su veikligja medziaga. Rezultatai pateikiami nurodant veikliosios medziagos kiekj pg bitei.

Poveikis bic¢iy vystymuisi ir kitiems bic¢iy gyvavimo etapams

Bi¢iy pery tyrimas atlieckamas siekiant nustatyti poveikj bi¢iy vystymuisi ir pery veiklai. Atlikus bi¢iy pery
tyrima, turi bati gauta pakankamai informacijos, kad bty galima jvertinti galimg Zalinga veikliosios medziagos
poveikj biciy lervoms.

Atliekant bandyma nustatomos, kai jmanoma, EC,o, EC,q ir ECs, vertés suaugusiy biiy atveju ir tos pacios
vertés drauge su NOEC — lervy atveju. Tais atvejais, kai ECy, EC,, ECs, negalima nustatyti, pateikiamas
paaiskinimas. Jei nustatoma, kad poveikis beveik mirtinas, turi bati apie jj pranesta.
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8.3.1.4.

8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.4.
8.4.1.

Biutinos sglygos

Bandymas atliekamas su veikliosiomis medziagomis, kuriy beveik mirtinas poveikis augimui arba vystymuisi
negali bati atmestas, iSskyrus atvejus, kai pareiskéjas parodo, kad biciy perai neturés sglycio su veikligja
medZiaga.

Beveik mirtinas poveikis

Gali reikéti atlikti bandymus, kuriy tikslas — itirti beveik mirting poveikj, kaip antai poveikis elgsenai arba
reprodukcijai, daroma bitéms ir, jei taikoma, jy spieciams.

Poveikis atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams, iSskyrus bites

Biatinos salygos

Tiriamas visy veikliyjy medziagy poveikis atsitiktinai paveiktiems nariuotakojams, isskyrus tuos atvejus, kai
augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, yra naudojami tik ten, kur atsitiktinai
paveikti nariuotakojai su jais neturi sgly¢io, pavyzdziui, kai:

— maistas laikomas uzdarose patalpose, kuriose salytis nejmanomas,
— preparatas naudojamas Zaizdoms gydyti ir gydymo procediiroms,
— preparatas naudojamas uZdarose patalpose kaip grauzikams naikinti skirtas jaukas.

Visuomet tiriamos $ios dvi kontrolinés raSys: javy amaras parazitoidas Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera birys,
Braconidae $eima) ir gruobuoniskoji erké Typhlodromus pyri (Acari burys, Phytoseiidae Seima). Naudojant stiklo
ploksteles atlickamas pradinis bandymas ir nurodomas mirtingumas (bei poveikis reprodukcijai, jei jis vertina-
mas). Atliekant bandyma nustatomas normos ir reakcijos rysys, o LRs (!), ERsq (?) ir NOEC jverciai nurodomi
siekiant atlikti rizikos Sioms rasims vertinimg pagal atitinkamg rizikos koeficiento tyrima. Jei galima aiskiai
nustatyti neigiama poveikj pagal Siuos tyrimus, gali reiketi atlikti bandymus taikant aukstesnés pakopos tyrimus
(Zr. issamiau Reglamento (ES) Nr. 284/2013 priedo A dalies 10.3 punkte.

Tais atvejais, kai jtariama, kad veikliyjy medziagy veikimas yra specifinis (pvz., vabzdziy augimg reguliuojanti
medziaga, vabzdziy mitybos inhibitoriai), nacionalinés kompetentingos institucijos gali reikalauti papildomy
bandymy, apimanciy svarbiy gyvavimo etapy, specialiy patekimo keliy arba kity poky¢iy tyrimus. Pateikiamas
bandymo riiSies pasirinkimo pagrindimas.
Poveikis Aphidius rhopalosiphi

Atlikus bandyma turi biti gauta pakankamai informacijos, pagal kurig galima nustatyti veikliosios medZziagos
toksiskumo Aphidius rhopalosiphi LR, ir NOEC vertes.

Bandymo sglygos

Pradinis bandymas atlickamas naudojant stiklo ploksteles.

Poveikis Typhlodromus pyri

Atlikus bandymg gaunama pakankamai informacijos, pagal kurig galima jvertinti veikliosios medziagos toksis-
kuma Typhlodromus pyri pagal LRs, ir NOEC.

Bandymo sglygos

Pradinis bandymas atlickamas naudojant stiklo ploksteles.

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvoZemio mezofaunai ir makrofaunai
Beveik mirtinas poveikis sliekams

Atlikus bandyma turi bati gauta informacijos apie poveikj augimui, reprodukcijai ir slieky elgsenai.

Bitinos salygos

Beveik mirtinas poveikis sliekams nagrinéjamas tais atvejais, kai veiklioji medziaga gali uZtersti dirvozemj.

(") LRsg, .Lethal Rate, 50 %“ santrumpa — tai taikymo norma, kurios reikia pusei bandomos populiacijos nariy sunaikinti praéjus

numatytam bandymo laikotarpiui.
(3 ERsq, ,Effect Rate, 50%“ santrumpa — tai taikymo norma, kurios reikia poveikiui pusei bandomos populiacijos nariy padaryti praéjus
numatytam bandymo laikotarpiui.
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8.4.2.

8.4.2.1.

8.5.

8.6.
8.6.1.

Bandymo salygos

Atliekant bandyma nustatomas dozés ir reakcijos rySys, o pagal ECyy, EC,, ir NOEC galima atlikti rizikos
vertinima pagal atitinkama rizikos koeficiento tyrima, atsizvelgiant j galima salyti, organinés anglies kieki (f,.)
bandomojoje terpéje ir bandomosios medziagos lipofilines savybes (K,,). Bandomoji medZiaga jmaiSoma i
dirvozemj, kad bty gaunamas homogeniskas dirvoZemio koncentratas. DirvoZzemio metabolity bandymai
nebitini, jei yra analizés duomeny, rodanciy, kad metabolito koncentracija ir trukmé sutampa su pagrindinés
veikliosios medziagos tyrimo duomenimis.

Poveikis atsitiktinai paveiktai dirvoZemio mezofaunai ir makrofaunai (iSskyrus sliekus)

Biatinos salygos

Nagrinéjamas visy bandomyjy medziagy poveikis dirvoZzemio organizmams, kurie néra sliekai, iSskyrus tuos
atvejus, kai dirvozemio organizmai neturi sglycio, pavyzdziui, kai:

a) maistas laikomas uzdarose patalpose, kuriose salytis nejmanomas;

b) preparatas naudojamas zaizdoms gydyti ir gydymo procediroms;

c) preparatas naudojamas uzdarose patalpose kaip grauzikams naikinti skirtas jaukas.

Del augaly apsaugos produkty, naudojamy lapams purksti, nacionalinés kompetentingos institucijos gali papra-
$yti pateikti duomenis apie Folsomia candida ir Hypoaspis aculeifer. Jei turima duomeny ir apie Aphidius rhopa-
losiphi, ir apie Typhlodromus pyri, jie gali bati naudojami atliekant pradinj rizikos vertinima. Jei kyla klausimas dél
vienos i§ rasiy, su kuriomis atliktas bandymas pagal 8.3.2 punkta, pateikiami duomenys ir apie Folsomia
candida, ir apie Hypoaspis aculeifer.

Jei neturima duomeny apie Aphidius rhopalosiphi ir Typhlodromus pyri, tuomet pateikiami 8.4.2.1 punkte nuro-
dyti duomenys.

Augaly apsaugos produkty, naudojamy kaip purskalai tiesiogiai dirvoZemiui apdoroti arba kitu pavidalu,
bandymai atliekami ir su Folsomia candida, ir su Hypoaspis aculeifer (zr. 8.4.2.1 punktg).

Ra$ies lygmens bandymas
Atliekamas bandymas siekiant gauti pakankamai informacijos, kad buty galima jvertinti veikliosios medziagos
toksiskumg dirvoZemio bestuburiy gyviny kontrolinéms rasims Folsomia candida ir Hypoaspis aculeifer.

Bandymo sglygos

Atliekant bandyma nustatomas dozés ir reakcijos rysys, o pagal EC,,, EC,, ir NOEC galima atlikti rizikos
vertinimg pagal atitinkamg rizikos koeficiento tyrimg, atsizvelgiant j galima salytj, organinés anglies kiekj (f,.)
bandomojoje terpéje ir bandomosios medziagos lipofilines savybes (K,,). Bandomoji medziaga jmaiSoma i
dirvozemj, kad bity gaunamas homogeniskas dirvozemio koncentratas. DirvoZzemio metabolity bandymai
nebditini, jei yra analizés duomeny, rodanciy, kad metabolito koncentracija ir trukmé sutampa su pagrindinés
veikliosios medziagos tyrimo duomenimis.

Poveikis dirvoZemio azoto virsmui

Atlikus bandyma turi bati gauta pakankamai duomeny, kad buty galima jvertinti veikliyjy medziagy poveikj
dirvozemio mikroby veikimui, atsizvelgiant | azoto virsma.

Bitinos sglygos

Bandymas atliekamas tada, kai augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, yra skirti
dirvozemiui arba gali jj uZtersti, jeigu bus naudojami taip, kaip sitiloma praktikoje. Kai veiklioji medziaga yra
skirta naudoti dirvozemio sterilizavimui skirtuose augaly apsaugos produktuose, atlickami tyrimai, kuriais
galima iSmatuoti regeneravimosi po preparato panaudojimo greitj.

Bandymo sglygos

Naudojami $viezi dirbamo dirvoZemio méginiai. Dirvoje, i§ kurios imami meéginiai, per pastaruosius dvejus
metus neturi bati naudota jokiy medziagy, galinciy ilgam laikui gerokai pakeisti dirvozemio mikroby popu-
liacijos jvairove arba jy lygj, nebent toks poveikis laikinas.

Poveikis atsitiktinai paveiktiems aukstesniesiems sausumos augalams

Patikros duomeny santrauka

Pateikiama pakankamai informacijos, kad biity galima jvertinti veikliosios medZziagos poveikj atsitiktinai paveik-
tiems augalams.
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8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

Bitinos salygos

Pagal patikros duomenis nustatoma, ar bandymo medziagos veikia kaip herbicidai, ar kaip augaly augima
reguliuojancios medziagos. | duomenis jtraukiami bandymy bent su $esiomis augaly risimis (SeSiy skirtingy
Seimy), jskaitant vienskil¢ius ir dviskilCius, rezultatai. Bandomos koncentracijos ir normos turi biiti ne mazesnés
uz didziausig rekomenduojamg taikymo norma ir turi atitikti normg, taikoma imituojant naudojima lauko
salygomis (bandymg atliekant po galutinio naudojimo) arba normg, taikoma tiesiogiai, atsizvelgiant j likuciy
kaupimasi, kai augaly apsaugos produktas naudojamas daugelj karty. Jei patikros tyrimai neapima nustatyto
rasiy diapazono arba reikiamy koncentracijy ir normy, atlickami 8.6.2 punkte iddéstyti bandymai.

Veikliyjy medziagy, kurios veikia kaip herbicidai arba augaly augimg reguliuojancios medziagos, vertinimui
patikros duomenys nenaudojami. Taikomas 8.6.2 punktas.

Bandymo salygos

Pateikiamas duomeny, gauty atlikus bandymus, kuriais siekta jvertinti biologinj veikimg, ir doziy diapazono
nustatymo tyrimus (teigiamus ar neigiamus), santrauka, kurioje gali biti pateikta informacija apie galimg
poveikj atsitiktinai paveiktoms floros rasims ir galimo poveikio atsitiktinai paveiktoms rasims svarbos vertini-
mas.

Sie duomenys papildomi sutrumpinta papildoma informacija apie poveikj augalams, pastebéty atliekant lauko
bandymus (t. y. efektyvumo, likuciy, islikimo aplinkoje ir ekotoksikologinius lauko tyrimus).

Su atsitiktinai paveiktais augalais atliekami bandymai

Atlikus bandymg atsitiktinai paveiktiems augalams nustatomos veikliosios medziagos ERs vertés.

Bitinos salygos

Dél veikliyjy medziagy, kurios veikia kaip herbicidai arba augaly augimo reguliavimo medziagos, atlieckami
augimo spartos ir daigy augimo bandymai, sickiant nustatyti koncentracijg ir reakcija, su maziausiai 6 augaly
rasis, kurios, kaip nustatyta, yra paveiktos herbicidy ir (arba) augaly augimo reguliavimo medziagy, atitinkan-
¢iomis augaly Seimomis. Tais atvejais, kai dél veikimo pobudzio galima aiskiai nustatyti poveikij daigy augimui
arba augimo spartai, atlickamas tik atitinkamas tyrimas.

Duomeny nereikia pateikti, jei poveikis nereikSmingas, pavyzdziui, rodenticidy, veikliyjy medziagy, naudojamy
zaizdoms gydyti arba s¢kloms apdoroti, atveju arba tuo atveju, kai veikliosios medziagos naudojamos laiko-
miems produktams arba Siltnamiuose, kuriuose néra salycio galimybés.

Bandymo sglygos

Atliekami dozés ir reakcijos bandymai, atrenkant 6-10 vienskilciy ir dviskiléiy augaly rasiy, atitinkanciy kuo
daugiau taksonominiy grupiy.

Poveikis kitiems sausumos organizmams (florai ir faunai)

Pateikiami visi turimi duomenys apie produkto poveikj kitiems sausumos organizmams.

Poveikis biologiniams nuoteky valymo metodams

Atlikus bandymg nustatomas galimas veikliosios medziagos poveikis biologinéms nuoteky valymo sistemoms.

Biitinos sglygos

Duomenys apie poveikj biologiniams nuoteky valymo metodams pateikiami tuo atveju, jei augaly apsaugos
produktai, | kuriy sudétj jeina veikliosios medziagos, gali pakenkti nuoteky valymo jrenginiams.

Stebésenos duomenys

Pateikiami turimi stebésenos duomenys, susij¢ su veikliosios medziagos neigiamu poveikiu atsitiktinai paveik-
tiems organizmams.
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9 SKYRIUS

Literatiiroje pateikiami duomenys

Pateikiama visy susijusiy duomeny, gauty i§ viesai pateikiamos apzvalginés mokslinés literatiiros apie veikligjg medziaga,
metabolitus ir skilimo arba reakcijos produktus bei augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos,
santrauka.

10 SKYRIUS

Klasifikavimas ir Zenklinimas

Pateikiami pagristi pasialymai dél veikliosios medziagos Klasifikacijos ir Zenklinimo pagal Reglamenta (EB) Nr.
1272/2008, jskaitant:

— piktogramas,

— signalinius ZodzZius,

— pavojingumo frazes ir

— atsargumo frazes.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.

2.9.

3.1.

B DALIS
MIKROORGANIZMAL, ISKAITANT VIRUSUS

TURINYS

[ZANGA

MIKROORGANIZMO TAPATYBE

Pareiskéjas

Gamintojas

Pavadinimas, rusies ir padermés aprasymas

Preparatams gaminti naudotos medziagos specifikacija

Mikroorganizmo koncentracija

Priemaidy, priedy ir terSian¢iy mikroorganizmy tapatybé ir koncentracija

Partijy analizé

MIKROORGANIZMO BIOLOGINES SAVYBES

Mikroorganizmo ir jo naudojimo istorija. Nattiralus paplitimas ir geografinis pasiskirstymas

Istorinés prielaidos

Kilmé ir natdiralus paplitimas

Informacija apie tikslinj (-ius) organizma (-us)

Tikslinio (-iy) organizmo (-y) apraSymas

Veikimo bidas

Specifiskumo Seimininky atzvilgiu diapazonas ir poveikis rasims, iSskyrus tikslinj kenksmingaji organizma

Mikroorganizmo vystymosi stadijos ir gyvavimo ciklas

Infekciskumas, gebéjimas pasklisti ir sudaryti kolonijas

Giminingumas zinomiems augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenams

Genetinis stabilumas ir jam jtaka darantys veiksniai

Informacija apie metabolity, ypac toksiny, gamyba

Antibiotikai ir kitos antimikrobinés medziagos

KITA INFORMACIJA APIE MIKROORGANIZMA

Funkcija
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

5.2.2.1.
5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Numatoma naudojimo sritis

Apsaugoti arba apdoroti kultiriniai augalai arba produktai

Gamybos metodas ir kokybés kontrolé

Informacija apie tikslinio (-iy) organizmo (-y) atsparumo atsiradimg arba galima jo iSsiugdyma
Metodai, kaip neleisti mikroorganizmui netekti dauginamosios medziagos virulentiskumo
Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susij¢ su tvarkymu, laikymu, vezimu arba gaisru
Naikinimo ar nukenksminimo tvarka

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

ANALIZES METODAI

Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai

Metodai, kaip nustatyti ir kiekybiskai jvertinti Siuos likucius (gyvybingus arba negyvybingus):
POVEIKIS ZMONIU SVEIKATAI

Pagrindiné informacija

Medicininiai duomenys

Gamyklos personalo medicininé priezitira

Jautrinimo (alergiskumo) apzitiros, jei taikytina

Tiesioginé apzitira, pavyzdziui, Klinikiniais atvejais

Pagrindiniai tyrimai

Jautrinimas

Umus toksiskumas, patogeniskumas ir infekciskumas

Umus oralinis toksiskumas, patogeniskumas ir infekciskumas

Umus inhaliacinis toksiskumas, patogeniskumas ir infekciskumas

Viena intraperitoniné (poodiné) dozé

Genotoksiskumo bandymai

In vitro tyrimai

Lasteliy kultfiry tyrimai

Informacija apie trumpalaikj toksiskuma ir patogeniskuma

Poveikis sveikatai po pasikartojancio inhaliacinio salycio

Sitilomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, medicininis gydymas

Specifiniai toksiskumo, patogenis$kumo ir infekciskumo tyrimai

Somatiniy lasteliy in vivo tyrimai

Genotoksiskumas. Embrioniniy lasteliy in vivo tyrimai

Duomeny apie toksiskuma, patogeniskuma ir infekciskuma Zinduoliams santrauka ir bendras vertinimas
LIKUCIAI APDOROTUOSE PRODUKTUOSE, MAISTO PRODUKTUOSE IR PASARUOSE ARBA ANT JU
Patvarumas ir dauginimosi kultiiriniuose augaluose, paSaruose bei maisto produktuose arba ant jy tikimybe
Kita reikalinga informacija

Negyvybingi likuciai
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6.2.2.

6.3.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.

8.1.

8.2

8.2.1.

8.2.2.

8.3.
8.4.
8.5.
8.6.

8.7.

iii)

Gyvybingi likuciai

Duomeny apie liku¢iy veikimg santrauka ir vertinimas remiantis duomenimis, pateiktais pagal 6.1 ir 6.2 punktus
ISLIKIMAS IR VEIKIMAS APLINKOJE

Patvarumas ir dauginimasis

DirvoZemis

Vanduo

Oras

Judumas

POVEIKIS ATSITIKTINAI PAVEIKTIEMS ORGANIZMAMS
Poveikis pauksciams

Poveikis vandens organizmams

Poveikis Zuvims

Poveikis gélavandeniams bestuburiams

Poveikis dumbliy augimui

Poveikis augalams, i$skyrus dumblius

Poveikis bitéms

Poveikis nariuotakojams, i§skyrus bites

Poveikis slickams

Poveikis atsitiktinai paveiktiems dirvoZemio mikroorganizmams
Papildomi tyrimai

POVEIKIO APLINKAI SANTRAUKA IR VERTINIMAS

[ZANGA

Veikliosios medziagos yra apibréztos Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 2 straipsnio 2 dalyje; joms priskiriamos
cheminés medziagos ir mikroorganizmai, jskaitant virusus.

Sioje dalyje pateikiami veikliyjy medziagy, sudaryty i mikroorganizmy, jskaitant virusus, duomeny reikalavimai.

Savoka ,mikroorganizmas®, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 3 straipsnyje, taikoma bakterijoms,
grybams, pirmuonims, virusams ir viroidams, taciau ne tik.

Apie visus naudojamus mikroorganizmus turéty biti pateikiamos visos turimos Zinios ir literatiiroje randama
informacija.

Svarbiausia ir i§samiausia informacija gaunama apibtdinant ir identifikuojant mikroorganizma. Tokia informacija
pateikta 1-3 skyriuose (tapatybé, biologinés savybés ir kita informacija), o tai sudaro Zmoniy sveikatos ir
poveikio aplinkai vertinimo pagrinda.

Paprastai reikalaujama naujai surinkty duomeny, gauty atlikus tradicinius toksikologinius ir (arba) patologinius
eksperimentus su laboratoriniais gyviinais, nebent pareiskéjas, remdamasis anks¢iau gauta informacija, gali
jrodyti, kad mikroorganizmo naudojimas siilomomis salygomis neturi jokio Zalingo poveikio Zmoniy ir gyviiny
sveikatai, poZeminiams vandenims, taip pat jokios nepageidaujamos jtakos aplinkai.

Kol bus priimta konkreti metodika tarptautiniu mastu, reikalinga informacija renkama taikant
turimas kompetentingos institucijos pripazintas bandymy metodikas (pvz., JAV aplinkosaugos agentiiros
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metodika ()); jei taikytina, bandymy metodikos, kaip apibréita Sio priedo A dalyje, turéty bati pritaikytos taip,
kad jos buty tinkamos mikroorganizmams. Bandymams naudojami gyvybingi ir, jei taikytina, negyvybingi
mikroorganizmai bei kontrolinis variantas.

iv) Atlikus bandymg, bitina pateikti i§samy naudotos medZiagos ir jos priemaiSy apradymga (specifikacija) pagal 1.4
punkta. Naudotos medZziagos specifikacija turi atitikti registruotiny preparaty gamybai leidZiamos naudoti
medziagos specifikacija.

Jeigu tyrimai atlickami naudojant laboratorijoje arba eksperimentinéje gamyklos gamybos sistemoje gautus
mikroorganizmus, tyrimus reikia pakartoti naudojant pramoniniu badu iSaugintus mikroorganizmus, nebent
galima jrodyti, kad atlickant bandymus ir vertinima naudojama bandomoji medZiaga i§ esmés nesiskiria nuo
gautos pramoniniu bidu.

V) Jei mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas, reikia pateikti pavojaus aplinkai vertinimo duomeny verti-
nimo kopijg, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 48 straipsnyje.

vi) Jei taikytina, duomenys analizuojami taikant tinkamus statistinius metodus. Nurodomi i$samiis statistinés
analizés duomenys (pvz., pateikiami visi jverciai kartu su patikimumo intervalais; uZuot nurodzius ,reik$minga
| nereik§minga“, turéty bati pateiktos tikslios p vertés).

vii) Jei atliekant tyrimus dozavimas trunka tam tikrg laikotarpj, rekomenduojama naudoti viena mikroorganizmo
partija, jeigu stabilumas yra pakankamas.

Jeigu tyrimai atlickami naudojant ne vieng mikroorganizmo partija, reikia patvirtinti skirtingy partijy panasuma.
Jeigu atliekant tyrima reikia naudoti skirtingas dozes, bitina nurodyti dozés ir neigiamo poveikio santykj.

viii) Jeigu zinoma, kad augaly apsaugos produkto veikimas susijes su toksino (metabolito) likuciy poveikiu, arba
tiketina, kad didelé toksiny (metabolity) likuciy koncentracija yra nesusijusi su veikliosios medziagos poveikiu,
toksino (metabolito) dokumenty rinkinys turi bati pateikiamas laikantis Sio priedo A dalies reikalavimy.

1. MIKROORGANIZMO TAPATYBE
Mikroorganizmo identifikavimas, nurodant jo savybes, yra svarbiausia informacija ir lemiamas veiksnys priimant
sprendima.

1.1. Pareiskéjas

Turi bati nurodytas pareiskéjo vardas, pavarde (pavadinimas) ir adresas, taip pat atitinkamo asmens rySiams
vardas, pavardé, pareigos, telefono ir fakso numeriai.

Be to, jeigu pareiskéjas turi biurg, jgaliotinj ar atstova valstybéje naréje, kurioje kreipiamasi dél patvirtinimo, arba
Komisijos paskirtoje valstybéje naréje ataskaitos rengéjoje, jeigu jos nesutampa, turi bati nurodomas vietos biuro
pavadinimas ir adresas, jgaliotinio ar atstovo vardas, pavardé ir adresas, taip pat atitinkamo asmens rySiams
vardas, pavardé, pareigos, telefono ir fakso numeriai.

1.2. Gamintojas

Turi bati nurodytas mikroorganizmo gamintojo ar gamintojy pavadinimas ir adresas, taip pat kiekvienos
gamyklos, kurioje gaminamas mikroorganizmas, pavadinimas ir adresas. Turi biiti nurodytas informacijos
centras (pageidautina centrinis informacijos centras, jo pavadinimas, telefono ir fakso numeriai), kuris teikty
naujausig informacija ir atsakyty i iSkylancius klausimus apie gamybos technologija, procesus ir produkto
kokybe (taip pat, jei taikytina, apie atskiras partijas). Jeigu po mikroorganizmo patvirtinimo pasikeicia gamintojy
vieta arba jy skaicius, reikalinga informacija privaloma dar kartg pranesti Komisijai ir valstybéms naréms.

1.3. Pavadinimas, riiSies ir padermés apraSymas

i) Mikroorganizmas turéty biiti atiduotas saugoti i tarptautiniu mastu pripazZintg kultiry bankg, jam turéty
bati suteikiamas naudojimosi numeris; visa §i informacija turi bati pateikiama.

ii) Kiekvienas naudotinas mikroorganizmas identifikuojamas ir jvardijamas risies lygmeniu. Turi biiti nurodytas
mokslinis pavadinimas ir taksonominé klasifikacija, t. y. Seima, gentis, riis, padermé, serotipas, patovaras ar
bet koks kitas mikroorganizmg apibiidinantis pavadinimas.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, 1996 m. vasario mén.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Turi bati nurodyta, ar mikroorganizmas yra:

— rusies lygmeniu vietinés ar nevietinés kilmés vietovéje, kurioje numatoma juos naudoti,
— laukinés risies,

— spontaniskai atsirades ar indukuotas mutantas,

— modifikuotas, taikant Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB () 1A priedo 2 dalyje ir 1B
priede aprasytus metodus.

Dviem paskutiniais atvejais reikia nurodyti visus zinomus modifikuoto mikroorganizmo ir pradinés laukinés
padermés skirtumus.

ii

Siekiant identifikuoti ir aprayti mikroorganizmg padermés lygmeniu, turéty bati taikoma turima geriausia
technologija. Turi bati nurodomos atitinkamos bandymy procediiros ir naudoti identifikavimo kriterijai
(pvz., morfologija, biochemija, serologija, molekuliné identifikacija).

g

Turi biiti pateiktas bendras ar alternatyvus pavadinimas ir pakeisti pavadinimai bei kodiniai pavadinimai,
jeigu tokiy yra, naudoti auginant mikroorganizma.

v) Nurodomi rysiai su Zinomais patogenais.

Preparatams gaminti naudotos medZziagos specifikacija
Mikroorganizmo koncentracija

Turi bati nurodyta maziausia ir didZiausia mikroorganizmo koncentracija preparaty gamybai naudotoje medzia-
goje. Koncentracija iSreiskiama tam tikrais vienetais, pavyzdziui, aktyviy vienety skai¢iumi tirio ar masés vienete
arba kuriuo nors kitu mikroorganizmy koncentracijai isreiksti tinkamu badu.

Kai nurodyta informacija yra susijusi su eksperimentine gamyklos gamybos sistema, reikalinga informacija
Komisijai ir valstybéms naréms turi bati dar kartg pateikta po to, kai imami taikyti nuolatiniai pramoninés
gamybos metodai ir procediiros, jei dél gamybos proceso pokyciy pakinta grynumo specifikacija.

Priemaisy, priedy ir terSianciy mikroorganizmy tapatybé ir koncentracija

Pageidautina, jeigu jmanoma, turéti terSaly (jskaitant terSianc¢ius mikroorganizmus) neturintj augaly apsaugos
produktg. Leistiny terSaly koncentracija ir pobidj nustato kompetentinga institucija, atsizvelgdama i jy keliamo
pavojaus vertinimg.

Jeigu galima ir tikslinga, turi bati nurodyta visy ter$ianciy mikroorganizmy tapatybeé ir jy didZiausia koncent-
racija, ireiksta atitinkamais vienetais. Jei jmanoma, informacija apie tapatybe turi biti pateikta, kaip nurodyta Sio
priedo B dalies 1.3 punkte.

Svarblis metabolitai (t. y. jeigu tikétina, kad jie kelia pavojy Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai), kurie, kaip
zinoma, atsiranda mikroorganizmui vystantis, turi bati identifikuojami ir apraomi skirtingose mikroorganizmo
bisenose arba augimo stadijose (zr. Sios jZangos viii punktg).

Jei taikytina, reikia pateikti i§samig informacija apie visus komponentus, pavyzdziui, kondensatus, kultiiry terpe
ir kt.

Reikia nurodyti Zmoniy sveikatos ir (arba) aplinkos pozifiriu svarbiy cheminiy priemai$y tapatybe ir didziausig
koncentracijg, iSreiksta atitinkamais vienetais.

Turi bati nurodyti priedai bei jy koncentracija gfkg.

Informacija apie tokiy cheminiy medziagy kaip priedai tapatybe turi bati pateikiama kaip nurodyta io priedo A
dalies 1.10 punkte.
Partijy analizé

Jei taikytina, turi bati nurodyti tokie pat duomenys, kaip nurodyti sio priedo A dalies 1.11 punkte, naudojant
atitinkamus vienetus.

MIKROORGANIZMO BIOLOGINES SAVYBES
Mikroorganizmo ir jo naudojimo istorija. Natiiralus paplitimas ir geografinis pasiskirstymas

Pateikiama visa turima informacija apie mikroorganizma.

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Istorinés prielaidos

Reikia pateikti mikroorganizmo ir jo naudojimo istorines priclaidas (bandymus ir moksliniy tyrimy projektus ar
komercinj panaudojimg).

Kilmé ir natiiralus paplitimas

Turi biti nurodytas geografinis regionas ir vieta ekosistemoje (pvz., augalas Seimininkas, gyviinas Seimininkas
arba dirvozemis, i§ kurio mikroorganizmas buvo i3skirtas). Nurodomas mikroorganizmo i§skyrimo metodas.
Jeigu jmanoma, nurodomas natiiralus mikroorganizmo padermés paplitimas atitinkamoje aplinkoje.

Jeigu tai yra mutantas arba genetiskai modifikuotas mikroorganizmas, turéty biti pateikta iSsami informacija
apie jo gamyba, iSskyrima ir priemones, kuriomis jj galima aiskiai atskirti nuo pradinés laukinés padermés.

Informacija apie tikslinj (-ius) organizmg (-us)
Tikslinio (-iy) organizmo (-y) aprasymas

Jei taikytina, turi biiti pateikta i$sami informacija apie kenksminguosius organizmus, nuo kuriy yra apsaugos
priemoniy.

Veikimo biidas

Nurodomas pagrindinis veikimo biidas. Kartu su veikimo bidu taip pat nurodoma, ar mikroorganizmas i$skiria
toksing, kurio likuciai daro poveikj tiksliniam organizmui. Tokiu atveju apraomas $io toksino veikimo budas.

Jei taikytina, pateikiama informacija apie infekcijos vietg ir patekimo j tikslinj organizma biidg bei to organizmo
jautrumo stadijas. Turi bati nurodyti visy eksperimentiniy tyrimy rezultatai.

Nurodoma, kokiu biidu mikroorganizmas arba jo metabolitai (ypac toksinai) gali patekti (pvz., kontaktiniu badu,
per skrandj, ikvépus). Reikia taip pat nurodyti, ar mikroorganizmas arba jo metabolitai perkeliami i augalus ar
ne, ir, jei taikytina, apibadinti, kaip toks perkélimas vyksta.

Jei padarytas patogeninis poveikis tiksliniam organizmui, nurodoma infekciné dozé (dozé, reikalinga sukelti
infekcijai, daranciai numatoma poveikj tikslinéms rasims) ir uzkre¢iamumas (galimybé mikroorganizmui i$plisti
tikslingje populiacijoje, taip pat buti perduotam i§ vienos tikslinés risies kitai (tikslinei) risiai) panaudojus
sitilomomis naudojimo sglygomis.

Specifiskumo Seimininky atzvilgiu diapazonas ir poveikis riiims, iSskyrus tikslinj kenksmingaji orga-
nizma

Pateikiama visa turima informacija apie poveiki atsitiktinai paveiktiems organizmams vietoje, kurioje mikroor-
ganizmas gali iSplisti. Nurodomi glaudziai su tiksline rasimi susije arba atsitiktiniam poveikiui labai imlas
organizmai.

Nurodoma bet kokia patirtis, susijusi su veikliosios medziagos ar jos metaboliniy produkty toksiniu poveikiu
Zmonéms ar gyviinams, informacija apie tai, ar organizmas gali apsigyventi Zmonése ar gyvinuose arba
pakenkti jiems (jskaitant individus su prislopintu imunitetu) ir ar jis yra patogeniskas. Nurodoma visa patirtis,
is kurios baty galima spresti, ar veiklioji medziaga arba jos produktai gali dirginti Zmoniy ar gyviny oda, akis
arba kvépavimo organus ir ar jie gali sukelti alergija pateke ant odos arba jkvepti.

Mikroorganizmo vystymosi stadijos ir gyvavimo ciklas
Turi biti pateikta informacija apie mikroorganizmo gyvavimo cikl, apibGdinta simbiozé, parazitizmas, konku-
rentai, grobuonys ir kt., jskaitant mikroorganizmy Seimininkus, taip pat virusy perneséjus.

Turi bati nurodytas mikroorganizmo kartos laikas ir reprodukcijos tipas.

Taip pat turi bati pateikta informacija apie anabioze ir mikroorganizmy islikimo laikg, virulentikuma ir
infekcijos potencialg.

Turi bati nurodytos j aplinkg patekusio mikroorganizmo galimybés skirtingomis vystymosi stadijomis gaminti
metabolitus, jskaitant toksinus, kurie kelia grésme Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai.

InfekciSkumas, gebéjimas pasklisti ir sudaryti kolonijas

Turi bati nurodytas mikroorganizmo patvarumas ir pateikta informacija apie jo gyvavimo cikla esant tipiskoms
naudojimo aplinkoje sglygoms. Be to, turi bati nurodytas bet koks ypatingas mikroorganizmo jautrumas tam
tikriems aplinkos veiksniams (pvz., ultravioletinei $viesai, dirvoZemiui, vandeniui).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Batina nurodyti aplinkos salygas (temperatiira, pH, drégme, mitybos reikalavimus), leidZiancias mikroorganizmui
islikti, daugintis, sudaryti kolonijas, kenkti (jskaitant Zmoniy audinius) ir baiti veiksmingam. Nurodomi specifiniai
virulentiSkumo veiksniai.

Turi biiti nustatytas temperatiiros, kuriai esant mikroorganizmas auga, intervalas, jskaitant Zemiausia, auk$ciausia
ir optimalig temperatiira. Si informacija yra ypac svarbi kaip pradinis taskas tyrin¢jant poveikj Zmoniy sveikatai
(5 skyrius).

Taip pat turi bati nurodytas galimas tokiy veiksniy, kaip temperatiira, ultravioletiné 3viesa, pH, ir tam tikry
esamy medziagy poveikis svarbiy toksiny stabilumui.

Turi bati pateikta informacija apie galimus mikroorganizmo plitimo kelius (oru su dulkémis ar aerozoliais, per
uzkrata pernesancio Seimininko organizmg ir kt.) esant tipiSkoms naudojimo aplinkoje salygoms.

Giminingumas Zinomiems augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenams

Nurodomas galimas aktyviy ir (arba), jei taikytina, terSianciy mikroorganizmy, kurie Zinomi kaip sukeliantys
zmoniy, gyvany, kulttriniy augaly arba kity atsitiktinai paveikty rasiy ligas, genties vienos ar keliy risiy
egzistavimas ir jy sukeliamos ligos tipas. Nurodoma, ar jmanoma aktyvius mikroorganizmus aiskiai atskirti
nuo patogeniniy risiy, ir tuo atveju, jei jmanoma, kokiomis priemonémis galima tai padaryti.

Genetinis stabilumas ir jam jtakg darantys veiksniai

Jei taikytina, turi bati pateikta informacija apie genetinj stabiluma (pvz., apie savybiy, susijusiy su veikimo bidu,
mutacijos laipsnj arba egzogeninés genetinés medziagos sugérima) aplinkos salygomis, kuriomis siiloma
naudoti.

Taip pat turi biti pateikta informacija apie mikroorganizmo gebéjimg perduoti geneting medziagg kitiems
organizmams ir sukelti augaly, gyviiny ar Zmoniy ligas. Jeigu mikroorganizmas pernesa svarbius papildomus
genetinius elementus, nurodomas uzkoduoty savybiy stabilumas.

Informacija apie metabolity, ypa¢ toksiny, gamyba

Jeigu Zinoma, kad kitos padermés, priklausancios tai paciai mikroby rusiai kaip ir naudotina padermé, gamina
metabolitus, ypac toksinus, kuriuos naudojant arba po to daromas nepageidaujamas poveikis Zmoniy sveikatai ir
(arba) aplinkai, nurodomas $ios medziagos pobudis ir struktiira, jos buvimas lastelés viduje arba iSoréje ir
stabilumas, veikimo budas (jskaitant mikroorganizmo veikimui bitinus i$orinius ir vidinius veiksnius) ir poveikis
Zmonéms, gyviinams ar kitoms atsitiktinai paveiktoms rsims.

Turi biti apibidintos salygos, kurioms esant mikroorganizmas gamina metabolitg (-us), ypac toksing (-us).

Pateikiama visa turima informacija apie $io (-iy) metabolito (-y) susidarymo mikroorganizmuose reguliavimo
bida.

Pateikiama visa turima informacija apie pagaminty metabolity jtakg mikroorganizmo veikimo bidui.

Antibiotikai ir kitos antimikrobinés medZiagos

Daugelis mikroorganizmy gamina keletg antibiotiniy medziagy. Bet kuriame mikrobinio augaly apsaugos
produkto gamybos etape reikia vengti antibiotiky, naudojamy medicinoje ar veterinarijoje.

Turi bati pateikta informacija apie mikroorganizmo atsparumg arba jautruma antibiotikams ar kitoms antimik-
robinéms medziagoms, visy pirma apie atsparumga antibiotikams koduojan¢iy geny stabiluma, nebent galima
jrodyti, kad mikroorganizmas nedaro Zzalingo poveikio Zmoniy arba gyviny sveikatai arba kad jis negali
perduoti savo atsparumo antibiotikams ar kitoms antimikrobinéms medziagoms.

KITA INFORMACIJA APIE MIKROORGANIZMA
Izanga

i) Pateikiamoje informacijoje turi bati nurodoma paskirtis, kuriai naudojami arba bus naudojami preparatai,
kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, taip pat jy dozé ir naudojimo arba siilomo naudojimo budas.
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ii) Pateikiamoje informacijoje turi bati nurodomi jprasti mikroorganizmo tvarkymo, laikymo ir vezimo
metodai ir biitinos atsargumo priemonés.

iii) Pateiktais tyrimais, duomenimis ir informacija turi bati jrodytas silomy priemoniy tinkamumas nelaimingo
atsitikimo atveju.

iv) Minétg informacija ir duomenis reikalaujama pateikti apie kiekviena mikroorganizma, nebent nurodyta
kitaip.

3.1.  Funkcija
Turi bati nurodyta viena i $iy biologiniy funkcijy:
— bakterijy kontrolé,
— gryby kontrole,
— vabzdziy kontrolg,
— erkiy kontroleé,
— moliusky kontrol¢,
— nematody kontrolg,
— piktzoliy kontrole,
— kita (batina nurodyti).

3.2, Numatoma naudojimo sritis

Batina nurodyti dabarting (-es) ir sitilomg (-as) preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, naudojimo sritj

(-is):

— naudojimas lauke, pavyzdziui, Zemés tkyje, sodininkystéje, miskininkystéje ir vynuogininkystéje,
— apsaugotiems kultdriniams augalams (pvz., siltnamiuose),

— viesyjy viety apzeldinimui,

— piktzoliy kontrolei nedirbamuose plotuose,

— privaciuose soduose,

— kambariniams augalams,

— laikomiems produktams,

— kita (nurodyti).

3.3.  Apsaugoti arba apdoroti kultiiriniai augalai arba produktai

Turi biiti pateikta i§sami informacija apie esama ar numatyta naudojima apsaugotiems kultiiriniams augalams,
kult@iriniy augaly grupéms, augalams ar augaliniams produktams.

3.4.  Gamybos metodas ir kokybés kontrolé

Turi bati pateikta i$sami informacija apie mikroorganizmo masing gamyba.

Pareiskéjas turi vykdyti nuolating gamybos metodo (proceso) ir produkto kokybés kontrole. Visy pirma stebimas
savaiminis mikroorganizmo svarbiausiy savybiy pasikeitimas ir svarbiy terSaly (ne)buvimas. Pateikiami gamybos
kokybés uztikrinimo kriterijai.

Turi buti aprasyti ir tiksliai nurodyti mikroorganizmo produkto vienodumo uztikrinimo bidai ir standartizavimo,
palaikymo bei grynumo analizés metodai (pvz., RVASVT).

3.5. Informacija apie tikslinio (-iy) organizmo (-y) atsparumo atsiradimg arba galimg jo i$siugdyma

Turi bati pateikta turima informacija apie galimg tikslinio (-iy) organizmo (-y) atsparumo arba kryZminio
atsparumo vystymasi. Jei jmanoma, apraomos atitinkamos valdymo strategijos.

3.6.  Metodai, kaip neleisti mikroorganizmui netekti dauginamosios medZiagos virulentiSkumo

Nurodomi metodai, kaip neleisti netekti pirminiy kultiry virulentiskumo.
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3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Be to, reikia aprasyti bet kokj metoda, jeigu jis yra, kaip neleisti netekti mikroorganizmo poveikio tikslinéms
rusims.

Rekomenduojami metodai ir atsargumo priemonés, susije su tvarkymu, laikymu, veZimu arba gaisru
Turi biti pateiktas kiekvieno mikroorganizmo saugos duomeny lapas pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 31
straipsni.

Naikinimo ar nukenksminimo tvarka

Daugeliu atvejy pageidaujamas arba vienintelis saugus mikroorganizmy, uzterSty medziagy arba uzterStos
pakuotés naikinimo baidas yra kontroliuojamas sudeginimas licencijuotoje krosnyje.

Turi bati i$samiai aprasyti metodai, kaip saugiai pasalinti mikroorganizma arba kaip jj prireikus sunaikinti pries
pasalinimg ir kaip paalinti uzkrésty pakuote ir medziagas. Turi buti pateikti duomenys, kaip uZztikrinti tokiy
metody veiksmingumg ir saugg.

Priemonés nelaimingo atsitikimo atveju

Turi bati pateikta informacija apie tai, kaip nukenksminti mikroorganizmg, kad jis nekelty pavojaus aplinkai
(pvz., vandeniui ar dirvoZemiui) nelaimingo atsitikimo atveju.

ANALIZES METODAI

IZanga

Sio skyriaus nuostatos taikomos tik analizés metodams, biitiniems kontrolei ir stebésenai po registracijos vykdyti.

Stebéseng po patvirtinimo galima taikyti visose rizikos vertinimo srityse. Tai visy pirma taikytina tais atvejais, kai
turi bati patvirtinami mikroorganizmai (mikroorganizmy padermés), kile ne i3 tos vietovés, kurioje ketinama juos
naudoti. Pareisk¢jas turi pagristi analizés metodus, taikytus duomeny rinkimui, kaip reikalaujama Siame regla-
mente, arba kitiems tikslams; prireikus dél tokiy metody taikymo bus parengtos atskiros rekomendacijos
remiantis tais paciais reikalavimais, kaip ir nustatytieji po registracijos atlickamos kontrolés ir stebésenos meto-
dams.

Bitina pateikti metody aprasymus, kuriuose bity nurodyta i§sami informacija apie naudojamga jranga, medziagas
ir salygas. Reikia nurodyti tarptautiniu mastu pripazinty metody taikymo galimybes.

Sie metodai turi biiti kuo paprastesni naudoti ir pigesni, o jiems reikalinga jranga visuotinai prieinama.

Mikroorganizmy ir jy likuciy analizés metodams taikyti taip pat reikalingi duomenys apie specifiskuma, linijis-
kumg, tikslumg ir pakartojamumg, kaip apibrézta Sio priedo A dalies 4.1 ir 4.2 punktuose.

Siame skyriuje naudojamos sgvokos:

PriemaiSos, metabolitai, | Kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1107/2009
svarbiis metabolitai, liku-
Ciai

Susijusios priemaisos PriemaiSos, kaip apibrézta pirmiau, svarbios Zmoniy ar gyviny sveikatos ir (arba)
aplinkos atzvilgiu.

Paprasius, turi biiti pateikti $ie méginiai:

i) pagaminto mikroorganizmo méginiai;

i) svarbiy metabolity, ypa¢ toksiny, ir visy kity komponenty, jtraukty i likuciy apibrézt, analizés standartai;
iii) jei yra, svarbiy priemaiSy etaloniniy medZziagy méginiai.

Pagaminto mikroorganizmo analizés metodai

— mikroorganizmo identifikavimo metodai,

— informacijos apie galimg dauginamosios medziagos (aktyvaus mikroorganizmo) nepastovuma pateikimo
metodai,
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— mikroorganizmo mutanto atskyrimo nuo pradinés laukinés padermés metodai,

— dauginamosios medziagos, i§ kurios gaminamos partijos, grynumo nustatymo ir to grynumo kontrolés
metodai,

— mikroorganizmo koncentracijos pagamintoje medziagoje, kuri naudojama preparatams gaminti, nustatymo
metodai ir metodai, kuriy taikymas jrodo, kad tersianciy mikroorganizmy kontrolé yra priimtino lygio,

— svarbiy priemaiSy pagamintoje medZiagoje nustatymo metodai,

— bet kokiy Zmoniy ir Zinduoliy patogeny nebuvimo kontrolés ir galimo jy buvimo kickybisko jvertinimo
(taikant atitinkamas nustatymo ribas) metodai,

— jei taikytina, mikroorganizmo stabilumo saugojimo laikotarpiu ir galiojimo laiko nustatymo metodai.

4.2.  Metodai, kaip nustatyti ir kiekybiSkai jvertinti $ivos likuius (gyvybingus arba negyvybingus):

— aktyvaus (-iy) mikroorganizmo (-y),
— svarbiy metabolity, ypac¢ toksiny

ant kultiriniy augaly, maisto produkty bei pasary ir (arba) juose, gyviiny ir Zmoniy kiino audiniuose ir skys-
Ciuose, dirvozemyje, vandenyje (jskaitant geriamajj vandenj, poZeminius vandenis ir pavirSinius vandenis) ir ore,
jei taikytina.

Taip pat pateikiami analizés metodai baltymingy produkty kiekiui arba veikimui nustatyti, pavyzdziui, tiriant
eksponentines kultras ir kultiiry supernatantus atliekant gyviiny lasteliy biologinius tyrimus.

5. POVEIKIS ZMONIY SVEIKATAI
IZzanga

i) Sprendimui, ar mikroorganizmas darys poveikj (infekcinj, patogenini, toksinj) Zmoniy sveikatai ar ne, priimti
gali pakakti turimos informacijos, pagristos mikroorganizmo ir atitinkamy organizmy savybémis (1, 2 ir 3
skyriai), jskaitant sveikatos ir medicinos ataskaitas.

=

Pateiktos informacijos, kartu su pateiktaja apie viena ar daugiau preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorga-
nizmo, turi bati pakankamai, kad bity galima jvertinti Zmogui kylantj pavojy, tiesiogiai ir (arba) netiesiogiai
susijusj su augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, tvarkymu ir naudojimu, pavojy
zmogui, tvarkan¢iam apdorotus produktus, ir pavojy zmogui dél liku¢iy ar terSaly, liekanciy maiste ir
vandenyje. Be to, pateiktos informacijos turi bati pakankamai, kad baty galima:

— nuspresti, ar mikroorganizma} galima patvirtinti,
— tiksliai apibrézti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su patvirtinimu,

— nurodyti Zmoniy, gyviny ir aplinkos apsaugai skirtas rizikos ir saugos frazes (jeigu jos priimtos), kurios
turi bati pateikiamos ant pakuociy (talpykly),

— nustatyti atitinkamas pirmosios pagalbos, taip pat tinkamas diagnostikos ir terapijos priemones, kurio
taikomos i3plitus infekcijai ar Zmonéms pajutus kitg neigiama poveiki.

i) Nurodomi visi tyrimy metu nustatyto poveikio atvejai. Taip pat turi bati atlikti tyrimai, kuriy gali prireikti
siekiant jvertinti galima poveikio budg ir svarba.

iv) Visy tyrimy atveju batina nurodyti gautg fakting doz¢ kolonijas formuojanciais vienetais kilogramui kino
masés (kfv/kg) ir kitais tinkamais vienetais.

v) Mikroorganizmas vertinamas pakopy badu.

Pirmajai pakopai (I pakopa) priskiriama turima pagrindiné informacija ir pagrindiniai tyrimai, kurie turi bati
atlikti visiems mikroorganizmams. Siekiant nuspresti, kokia turéty bati tinkama bandymy programa kiekvienu
atskiru atveju, reikés gauti eksperty nuomong. Paprastai reikalaujama naujai surinkty duomeny, gauty atlikus
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5.1.

5.2.

tradicinius toksikologinius ir (arba) patologinius eksperimentus su laboratoriniais gyviinais, nebent pareiskéjas,
remdamasis anksciau gauta informacija, gali jrodyti, kad mikroorganizmo naudojimas sitilomomis jo naudojimo
salygomis neturi jokio kenksmingo poveikio Zmoniy ir gyviny sveikatai. Kol bus priimta konkreti metodika
tarptautiniu mastu, reikalinga informacija renkama taikant turimas bandymy metodikas (pvz., JAV EPA OPPTS
metodika).

II pakopos tyrimus reikia atlikti, jeigu I pakopos bandymais jrodytas neigiamas poveikis sveikatai. Reikalingo
atliktino tyrimo tipas priklauso nuo I pakopos tyrimais nustatyto poveikio. Prie§ atlikdamas tokius tyrimus,
pareiskéjas turéty susitarti su kompetentinga institucija dél atlickamo tyrimo tipo.

I PAKOPA
Pagrindiné informacija

Butina pateikti pagrinding informacija apie mikroorganizmo galimybes sukelti neigiama poveikj, kaip antai
gebéjima sudaryti kolonijas, daryti Zalg ir gaminti toksinus bei kitus svarbius metabolitus.

Medicininiai duomenys

Nepazeidziant Direktyvos 98/24/EB 10 straipsnio nuostaty, bitina pateikti turimus praktinius duomenis ir
informacija, susijusius su infekcijos arba patogeniskumo simptomy atpaZinimu, taip pat pirmosios pagalbos
bei gydomyjy priemoniy veiksmingumu. Jei taikytina, itiriamas ir nurodomas potencialiy priesnuodziy veiks-
mingumas. Jei taikytina, turi blti nurodyti metodai, kuriuos panaudojus mikroorganizmas sunaikinamas arba
tampa nekenksmingu (Zr. 3.8 punkta).

Jeigu yra duomeny ir informacijos apie poveikj Zmonéms ir jie yra reikiamos kokybés, tai ypa¢ naudinga
tvirtinant atlikty ekstrapoliacijy ir padaryty i$vady dél tiksliniy organy, virulentiSkumo ir neigiamo poveikio
griZtamumo pagristuma. Tokius duomenis galima gauti po atsitiktinio saly¢io arba salycio dirbant.

Gamyklos personalo medicininé priezifira

Bitina pateikti turimas sveikatos priezitiros programy taikymo darbe ataskaitas kartu su i§samia informacija apie
programos modelj ir salytj su mikroorganizmu. Jeigu jmanoma, tokiose ataskaitose turéty bati pateikti su
mikroorganizmo veikimo mechanizmu susije duomenys. Siose ataskaitose pateikiami turimi duomenys apie
Zmones, patiriancius salytj su mikroorganizmu gamyklose arba panaudojus mikroorganizma (pavyzdziui, atlie-
kant veiksmingumo bandymus).

Ypatingas démesys skiriamas tiems Zmonéms, kuriy imlumas gali bati pakites, pavyzdziui, dél persirgtos ligos,
vaisty, susilpnéjusio imuniteto, néstumo ar maitinimo kratimi.

Jautrinimo (alergiskumo) apZitiros, jei taikytina

Turi bati pateikta turima informacija apie darbuotojy, jskaitant dirban¢iuosius mikroorganizma gaminanciose
gamyklose, Zemés tikio ir mokslo darbuotojus bei kitus, su mikroorganizmu susijusius asmenis, jautrinima ir
alergijas, ir, jei taikytina, iSsami informacija apie bet kokius padidéjusio jautrumo ir létinio jautrinimo atvejus.
Pateikiama i§sami informacija apie salycio daznuma, lygj bei trukme, pastebétus simptomus ir kitus susijusius
klinikinius duomenis. Pateikiama informacija apie tai, ar darbuotojams buvo atlikti kokie nors alergijos tyrimai, ar
jie buvo apklausti dél alergijos pozymiy.

Tiesioginé apZiiira, pavyzdZiui, klinikiniais atvejais

Kartu su ataskaitomis dél visy pradéty tolesniy tyrimy turi biti pateiktos turimos ataskaitos i3 viesy bibliografiniy
Saltiniy apie mikroorganizmus arba glaudZiai susijusius taksonominés grupés narius (susijusius su klinikiniais
atvejais), jeigu jos yra i§ informaciniy Zurnaly ar oficialiy ataskaity. Tokiose ypac vertingose ataskaitose i§samiai
aprasomas salycio pobudis, lygis ir trukmé, taip pat pastebéti klinikiniai poZymiai, taikytos pirmosios pagalbos ir
terapinés priemonés ir atlikti matavimai bei pastebéjimai. Santraukos ir abstrakéios Zinios yra ribotos vertés.

Jeigu yra atlikty tyrimy su gyvinais, klinikiniy atvejy ataskaitos gali bati ypa¢ vertingos tvirtinant tyrimy su
gyviinais duomeny ekstrapoliavimo Zmonéms pagristumg ir nustatant tik Zmogui biidingg nenumatytg neigiama
poveikj.

Pagrindiniai tyrimai

Kad buty galima teisingai iSaiSkinti gautus rezultatus, ypac svarbu, kad sitlomi bandymy metodai atitikty risies
jautruma, patekimo j organizma budus ir kt., ir biity tinkami biologiniu ir toksikologiniu pozitriu. Bandomojo
mikroorganizmo patekimo j organizma biidas priklauso nuo pagrindiniy saly¢io su Zmonémis budy.
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Siekiant jvertinti vidutinés trukmés ir ilgalaikj poveikj po @imaus, pusiau Gmaus ar pusiau létinio sglycio su
mikroorganizmais, bitina taikyti EBPO gairése pateiktas procediras, pratesti su regeneravimo laikotarpiu susiju-
sius tyrimus, po kuriy reikia atlikti visapusiska makroskoping ir mikroskoping patologijos analizg, jskaitant
mikroorganizmy tyrima audiniuose ir organuose. Tai palengvina tam tikro poveikio aiskinimg ir suteikia gali-
mybe atpazinti infekciskuma ir (arba) patogeniskuma, o tai padeda priimti sprendimus kitais klausimais, pavyz-
dziui, ar bitina atlikti ilgalaikius tyrimus (kancerogeniskumo ir kt., zr. 5.3 punkta) ir ar reikia atlikti likuciy
tyrimus (zr. 6.2 punktg).

5.2.1.  Jautrinimas (")
Bandymo tikslas

Atlikus bandyma bus gauta pakankamai informacijos, kad biity galima jvertinti mikroorganizmo gebéjima sukelti
jautrinimo reakcijas mikroorganizma jkvépus ir jam patekus ant odos. Reikia atlikti maksimizacijos bandyma.

Bitinos salygos()

Bitina pateikti informacija apie jautrinima.

5.2.2.  Umus toksiskumas, patogeniskumas ir infekciskumas

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi bati pakankamai, kad baty galima
nustatyti poveikio atsiradimg po vienkartinio sgly¢io su mikroorganizmu, visy pirma batina nustatyti arba
nurodyti:

— mikroorganizmo toksiskuma, patogeniskumg ir infekciskuma,

— poveikio eiga ir savybes, pateikiant i§samig informacija apie elgsenos pokycius ir galimus bendruosius pato-
loginius duomenis atlikus skrodima,

— jeigu galima, toksisko veikimo buda,
— su skirtingais saly¢io budais susijusj santykinj pavojy ir
— tyrimy metu atliktus kraujo tyrimus, siekiant jvertinti mikroorganizmo pasalinima.

Umus toksinis (patogeniskas) poveikis gali sglygoti infekciskuma ir (arba) tolesnj ilgalaikj poveiki, kurio negalima
pastebeéti i3 karto. Siekiant jvertinti sveikata, batina atlikti tyrimus, kaip mikroorganizmas geba uzkrésti bando-
muosius Zinduolius oraliniu badu, jkvépus ir atlikus injekcijas po pilvapléve bei po oda.

Umaus toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimy metu reikia apskaiciuoti mikroorganizmo ir (arba)
aktyvaus toksino pasalinimg i§ organy, kurie laikomi svarbiais tiriant mikroorganizmg (pvz., kepeny, inksty,
bluznies, plauciy, smegeny, kraujo ir patekimo i organizmga vietos).

Atliktini stebéjimai turi atspindéti specialisty mokslinj vertinimg ir gali apimti mikroorganizmo kiekybinj nusta-
tyma visuose audiniuose, kurie gali bati paveikti (pvz., matomi paZeidimai), ir pagrindiniuose organuose: inks-
tuose, smegenyse, kepenyse, plauciuose, bluznyje, Slapimo pisléje, kraujyje, limfiniuose mazguose, virskinama-
jame trakte, uzkrtcio liaukoje, taip pat pataloginius pokycius negyvy ar gaistanciy gyviiny injekcijos vietose ir
tarpinio ir galutinio gyviiny skrodimo metu.

Informacija, sukaupta atlikus maus toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimus yra ypac vertinga
nustatant pavojy, galintj kilti nelaimingo atsitikimo atveju, ir vartotojo patiriamg rizika dél saveikos su galimais
likuciais.

52.2.1. Umus oralinis toksiskumas, patogeniSkumas ir infekciSkumas
Biutinos sglygos

Turi bati nurodytas mikroorganizmo @mus oralinis toksiskumas, patogeniskumas ir infekciskumas.

(") Turimi odos jjautrinimo tyrimo metodai netinka mikroorganizmams tirti. Jautrinimas jkvépus mikroorganizmy tikriausiai yra didesné
problema nei jiems patekus ant odos, taciau iki Siol néra patvirtinty tyrimo metody. Todél juos labai svarbu sukurti. Kol jie nesukurti,
visi mikroorganizmai turéty bati laikomi potencialiais jautrikliais. Siuo pozitiriu taip pat atsizvelgiama i asmenis, kuriy imunitetas
susilpnéjes, ar kitus ligoms imlius asmenis (pvz., nés¢ias moteris, naujagimius ar pagyvenusius zmones).

(%) Kadangi néra tinkamy bandymo metody, visi mikroorganizmai bus pazyméti kaip potencialis jautrikliai, nebent pareiskéjas noréty
jrodyti, kad jjautrinimo galimybé neegzistuoja ir pateikty tuo tikslu duomeny. Todél tokiy duomeny pateikimas turéty biti laikomas
neprivalomu, t. y. laikinai paliktas kaip laisvai pasirenkama galimybeé.
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52.2.2. Umus inhaliacinis toksiskumas, patogeniskumas ir infekciSkumas
Biitinos sglygos

Turi bati nurodytas inhaliacinis mikroorganizmo toksiskumas ('), patogeniskumas ir infekciskumas.

5.2.2.3. Viena intraperitoniné (poodiné) dozé

Intraperitoninis (poodinis) bandymas laikomas labai jautriu tyrimu, kuriuo visy pirma siekiama nustatyti infek-
ciskuma.

Biitinos sglygos
Injekcija po pilvapléve visada reikalinga tiriant visus mikroorganizmus, bet, jeigu didziausia mikroorganizmo
augimo ir dauginimosi temperatiira yra Zemesné kaip 37°C, eksperto sprendimu tinkamesné gali bati poodiné
injekcija.

5.2.3.  Genotoksiskumo bandymai
Biatinos salygos

Jeigu mikroorganizmas gamina egzotoksinus, kaip apibudinta 2.8 punkte, Sie toksinai ir visi kiti svarbis meta-
bolitai mitybos terpéje turi bati taip pat patikrinti dél genotoksiskumo. Jeigu jmanoma, tokie toksiny ir meta-
bolity tyrimai atlickami naudojant i$gryninta cheming medzZiaga.

Jeigu pagrindiniai tyrimai neparodo, kad susidaro toksiski metabolitai, tiriamas pats mikroorganizmas, remiantis
eksperty nuomone dél pagrindiniy duomeny tinkamumo ir pagristumo. Jeigu tai virusas, reikia apsvarstyti
jterpiamosios mutagenezés zinduoliy lastelése arba kancerogeniskumo pavojy.

Bandymo tikslas

Sie tyrimai yra vertingi:

— numatant genotoksinj potencialg,

— anksti nustatant genotoksiskus kancerogenus,

— iSsiaiskinant kai kuriy kancerogeny veikimo mechanizmg.

Svarbu, kad bity taikomas lankstus metodas, tolesnius bandymus parenkant pagal kiekvieno etapo rezultaty
aiskinima.

Bandymo sglygos()

Jeigu imanoma, lasteliniy mikroorganizmy genotoksiskumas bus tiriamas suardzius lasteles. Reikéty pagristi
naudotg méginio paruosimo metoda.

Istiriamas uzkreciamyjy grynyjy viruso formy genotoksiskumas.

5.2.3.1. In vitro tyrimai
Biitinos sglygos

Reikia pateikti in vitro mutageniskumo tyrimy (bakterijy geny mutacijy tyrimas, klastogeniskumo Zinduoliy
lastelése tyrimas ir geny mutacijy zZinduoliy Igstelése tyrimas) rezultatus.

5.2.4. Lgsteliy kultiiry tyrimai

Tokia informacija turi biiti nurodyta apie lastelése besidauginan¢ius mikroorganizmus, kaip antai virusus, viroidus
ar specifines bakterijas ir pirmuonis, nebent 1, 2 ir 3 skyriy informacija aiskiai rodo, kad mikroorganizmas
nesidaugina Siltakraujuose organizmuose. Lasteliy kultiiry tyrimas atlickamas jvairiy Zmogaus organy lasteliy ar
audiniy kultrose. Atranka galima pagristi prognozémis, kurie organai bus paveikti po uzkrétimo. Jeigu negalima
gauti Zmogaus tam tikry organy lasteliy ar audiniy kultiry, galima panaudoti kity Zinduoliy lasteliy ir audiniy
kulttiras. Tiriant virusus, pagrindinis démesys skiriamas jy gebéjimui saveikauti su Zmogaus genomu.

(") Inhaliacin tyrima galima pakeisti intratrachéjiniu tyrimu.
(3) Kadangi dabartiniai bandymo metodai numato bandymy atlikimg naudojant tirpias chemines medziagas, mikroorganizmams tirti skirti
metodai turi bati tinkamai parengti.
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5.2.5.  Informacija apie trumpalaikj toksiskumg ir patogeniskumg
Bandymo tikslas

Trumpalaikio toksiskumo tyrimai turi bati parengti taip, kad buty gauta informacija apie mikroorganizmo kieki,
kuris gali bati toleruotinas kaip neturintis toksinio poveikio tyrimo salygomis. Tokie tyrimai suteikia naudingy
duomeny apie pavojy Zmonéms, tvarkantiems ir naudojantiems preparatus, kuriy sudétyje yra mikroorganizmy.
Visy pirma trumpalaikiai tyrimai leidZia i§ esmés suprasti galimg mikroorganizmy kaupimosi poveikj ir pavojy
intensyviai su juo saveikaujantiems darbuotojams. Be to, trumpalaikiai tyrimai suteikia informacijos, naudingos
rengiant létinio toksiskumo tyrimus.

Tyrimy, duomeny ir informacijos, kuriuos reikia pateikti ir jvertinti, turi bati pakankamai, kad baty galima
nustatyti pasikartojancio sgly¢io su mikroorganizmu poveiki, visy pirma, kad baty galima toliau nustatyti arba
nurodyti:

— dozés ir neigiamo poveikio santyki,

— mikroorganizmo toksiskuma, jskaitant, kur batina, toksiny NOAEL,

— tikslinius organus, jei taikytina,

— poveikio eigg ir savybes, pateikiant i$samig informacija apie elgsenos pokycius ir galimus bendruosius pato-
loginius duomenis atlikus skrodimg,

— konkrety toksinj poveikj ir patologinius poky¢ius,

— jei taikytina, pastebétg patvaruma tam tikram toksiniam poveikiui ir jo griZtamuma nutraukus dozavima,
— jeigu jmanoma, toksinio veikimo bidg ir

— santykinj pavojy, susijusj su skirtingais salycio bidais.

Atliekant trumpalaikio toksiskumo tyrima, turi bati apskaiciuotas mikroorganizmo pasalinimas i§ pagrindiniy
organiy.

Taip pat atliekami patogeniskumo ir infekciskumo rodikliy tyrimai.

Bitinos salygos

Turi bati nurodytas mikroorganizmo trumpalaikis toksiskumas (maziausiai 28 dienos).

Turi bati pagristas bandomuyjy rasiy pasirinkimas. Tyrimo trukmé priklauso nuo @imaus toksiskumo ir mikroor-
ganizmo pasalinimo duomeny.

Sprendziant, kokj patekimo | organizmg bidg pasirinkti, reikalinga eksperty nuomoné.

5.2.5.1. Poveikis sveikatai po pasikartojancio inhaliacinio salycio

Informacija apie poveikj sveikatai po pasikartojancio inhaliacinio saly¢io su mikroorganizmu yra bitina, ypac
vertinant pavojy darbo aplinkoje. Pasikartojantis salytis galéty turéti jtakos Seimininko (Zmogaus) organizmo
gebéjimui padalinti mikroorganizma (pvz., atsparumui). Be to, reikia atlikti tinkama toksiskumo rizikos vertinima
po pakartotinio sglycio su terSalais, mitybos terpe, koformuliantais ir mikroorganizmu. Reikéty atminti, kad
koformuliantai augaly apsaugos produkte gali turéti jtakos mikroorganizmo toksiskumui ir infekciskumui.

Butinos sglygos
Reikalaujama pateikti informacija apie trumpalaikj inhaliacinj mikroorganizmo infekciskumg, patogeniskumg ir
toksiskumg, nebent anksciau pateiktos informacijos pakanka, siekiant jvertinti poveikj Zmogaus sveikatai. Taip
gali atsitikti, jeigu jrodoma, kad bandomoji medziaga neturi jkvepiamosios frakcijos ir (arba) pakartotinio salycio
nesitikima.

5.2.6.  Sinlomas gydymas: pirmosios pagalbos priemonés, medicininis gydymas
Turi bati nurodytos pirmosios pagalbos priemonés, taikomos infekcijos ir patekimo i akis atvejais.
Turi bati i§samiai apradyti gydymo bidai, taikomi prarijus mikroorganizma, jam patekus i akis ir ant odos. Tam

tikrais atvejais turi bati pateikta praktine patirtimi pagrista informacija, jeigu ji yra ir ja galima naudotis, o kitais
atvejais — teoriskai pagrista informacija apie alternatyvius gydymo metodus.

Turi bati pateikta informacija apie atsparumg antibiotikams.

(I PAKOPOS PABAIGA)
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

II PAKOPA

Specifiniai toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo tyrimai

Tam tikrais atvejais gali tekti atlikti papildomus tyrimus siekiant toliau issiaiskinti neigiama poveikj Zmonéms.
Visy pirma, jeigu ankstesniy tyrimy rezultatai rodo, kad mikroorganizmas gali sukelti ilgalaikj poveikj sveikatai,

turi bati atlikti létinio toksiskumo, patogenisSkumo ir infekciskumo, kancerogeniskumo bei reprodukcinio toksis-
kumo tyrimai. Be to, jeigu gaminamas toksinas, turi bati atlikti kinetiniai tyrimai.

Reikalingi tyrimai turi bati parengiami individualiai, atsizvelgiant | konkrecius parametrus, kuriuos reikia istirti, ir
tikslus, kuriuos reikia pasiekti. Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turéty susitarti su kompetentinga
institucija dél atliekamo tyrimo tipo.

Somatiniy lasteliy in vivo tyrimai
Biitinos sglygos

Jeigu visi in vitro tyrimy rezultatai yra neigiami, reikia tirti toliau, atsizvelgiant j turimg kita susijusiag informacija.
Bandymas gali bati atliekamas kaip in vivo arba kaip in vitro tyrimas naudojant ne ankstesng, o kitg metaboli-
zuojancigjg sistema.

Jeigu in vitro citogenetinio bandymo rezultatai yra teigiami, batina atlikti in vivo bandyma su somatinémis
lastelémis (metafaziy analizé grauziky kauly ciulpuose arba mikrobranduoliy bandymas su grauZikais).

Jeigu bet kurio i§ in vitro geny mutacijos bandymy rezultatai yra teigiami, biitina atlikti in vivo nenumatytos DNR
sintezés bandymg arba taskiniy mutacijy bandyma su pelémis.

Genotoksiskumas. Embrioniniy Iasteliy in vivo tyrimai
Bandymo tikslas ir sglygos
Zr. A dalies 5.4 punkta.

Biitinos sglygos

Jeigu bet kurio somatiniy lasteliy in vivo tyrimo rezultatas yra teigiamas, galima atlikti poveikio embrioninems
lasteléms in vivo bandymus. Bitinybé atlikti $iuos bandymus nustatoma kiekvienu atskiru atveju, atsizvelgiant |
turimg kitg susijusig informacija, jskaitant apie naudojima ir numatomg salytj. Tinkamais bandymais (tokiais kaip
dominantinés letalios mutacijos tyrimas) reikéty istirti saveika su DNR, atsizvelgti | poveikio paveldéjimo gali-
mybe ir galbat atlikti kiekybinj paveldimo poveikio vertinimg. Pripazistama, kad kiekybiniai tyrimai turéty bati
atlickami itin pagristai, nes jie yra labai sudétingi.

(I PAKOPOS PABAIGA)

Duomeny apie toksiSkumg, patogeniskumg ir infekciSkumg Zinduoliams santrauka ir bendras vertinimas
Batina pateikti visy duomeny ir informacijos, nurodyty 5.1-5.5 punktuose, santrauka, kurioje Sie duomenys turi
bati i§samiai ir kritiSkai jvertinti, atsizvelgiant i atitinkamus vertinimo ir sprendimy kriterijus bei metodikas, visy
pirma, atsizvelgiant j pavojy, kuris gali kilti arba kyla Zmonéms ir gyviinams, ir j duomeny bazés dydj, kokybe ir
patikimuma.

Turi bati paaiskinta, ar gyviiny arba Zmoniy patirtas salytis turi kokios nors jtakos vakcinacijai arba serologinei
stebésenai.
LIKUCIAI APDOROTUOSE PRODUKTUOSE, MAISTO PRODUKTUOSE IR PASARUOSE ARBA ANT JU
Izanga
i) Pateiktos informacijos, kartu su pateiktgja apie viena ar daugiau preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorga-
nizmo, turi bati pakankamai, kad baty galima jvertinti pavojy Zmogui ir (arba) gyvinams, kylantj dél salycio

su augaluose, augaliniuose produktuose ar ant jy likusiu mikroorganizmu ir jo likuciy pédsakais bei meta-
bolitais (toksinais).

ii) Be to, pateiktos informacijos turi biti pakankamai, kad baty galima:
— nuspresti, ar mikroorganizmg galima patvirtinti,

— tiksliai apibrezti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su patvirtinimu,
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6.2.2.

— jei taikytina, nustatyti didZiausig liku¢iy koncentracija, laikotarpius iki derliaus nuémimo, siekiant apsau-
goti vartotojus, ir laukimo laikotarpius, siekiant apsaugoti darbuotojus, tvarkancius apdorotus kultarinius
augalus ir produktus.

iii) Vertinant likuciy keliamg pavojy, eksperimentiniy duomeny apie salycio su likuciais lygj gali neprireikti, jeigu
galima pagristi, kad mikroorganizmo ir jo metabolity koncentracija, galinti atsirasti dél registruoto naudo-
jimo, Zmonéms nepavojinga. Toks pagrindimas gali biti pagristas vieSais bibliografiniais Saltiniais, praktine
patirtimi ir 1, 2, 3 ir 5 skyriuose nurodyta informacija.

Patvarumas ir dauginimosi kultirinivose augaluose, pasaruose bei maisto produktuose arba ant jy tiki-
mybé

Batina pateikti pagrista mikroorganizmo ir susijusiy antriniy metabolity (ypa¢ toksiny) patvarumo (konkuren-
cingumo) apskaic¢iavima kult@iriniuose augaluose arba ant jy aplinkos salygomis, vyraujanciomis naudojant ar
panaudojus produktg pagal numatyta paskirtj, visy pirma atsizvelgiant i 2 skyriuje nurodyta informacija.

Be to, paraiskoje nurodoma, kokiu mastu ir kokiu pagrindu remiantis laikoma, kad mikroorganizmas Zzaliavos
apdorojimo metu gali (ar negali) daugintis augaluose ar augaliniuose produktuose arba ant jy.

Kita reikalinga informacija

Vartotojai gali buti ilga laika veikiami mikroorganizmy vartodami apdorotus maisto produktus. Todél létinio ar
pusiau létinio poveikio tyrimais reikia nustatyti galima poveikj vartotojams, kad nustacius toksikologinius rodik-
lius, pavyzdziui, LPD, bty galima kontroliuoti rizika.

Negyvybingi likuciai

Negyvybingas mikroorganizmas yra mikroorganizmas, kuris negali daugintis arba pernesti genetinés medziagos.

Jeigu remiantis informacija, pateikta pagal 2.4 ir 2.5 punktus, nustatoma, kad didelis mikroorganizmo ar
pagaminty metabolity, ypac toksiny, kiekis yra atsparus, reikalaujama issamiy eksperimentiniy liku¢iy duomeny,
kaip nustatyta $io priedo A dalies 6 skyriuje, jeigu tikimasi, jog mikroorganizmo ir (arba) jo toksiny koncentracija
apdorotuose maisto produktuose, paSaruose arba ant jy bus didesné negu natiraliomis salygomis arba esant
skirtingai fenotipinei baklei.

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 isvada dél natiiralios koncentracijos ir padidéjusios koncentracijos apdo-
rojus produktu su mikroorganizmu skirtumo turi biti pagrista eksperimentiniu bidu gautais duomenimis, o ne
ekstrapoliacijomis ar apskaiciavimais, gautais naudojant modelius.

Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turéty susitarti su kompetentinga institucija dél atlickamo tyrimo
tipo.

Gyvybingi likuciai

Jeigu remiantis informacija, pateikta pagal 6.1 punktg, galima daryti prielaidg, kad didelis kiekis mikroorganizmo
islicka apdorotuose produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant jy, turi bati istirtas galimas poveikis
zmonéms ir (arba) gyviinams, nebent pagal 5 skyriaus duomenis galima pagristi, kad mikroorganizmas, jo

metabolitai ir (arba) skilimo produktai, galintys atsirasti dél registruotos naudojimo paskirties, nekelia pavojaus
zmoneéms, atsizvelgiant i jy koncentracijg ir pobadi.

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 isvada dél natiiralios koncentracijos ir padidéjusios koncentracijos apdo-
rojus produktu su mikroorganizmu skirtumo turi biti pagrista eksperimentiniu bidu gautais duomenimis, o ne
ekstrapoliacijomis ar apskaiCiavimais, gautais naudojant modelius.

Gyvybingy liku¢iy patvarumui reikia skirti ypatinga démesj, jeigu pagal 2.3 ir 2.5 punktus arba 5 skyriy
nustatytas jy infekciSkumas arba patogeniskumas Zinduoliams ir (arba), remiantis bet kokia kita informacija,
galima daryti prielaidg apie pavojy vartotojams ir (arba) darbuotojams. Tokiu atveju kompetentingos institucijos
gali pareikalauti atlikti tyrimus, panasius i nustatytus A dalyje.

Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turéty susitarti su kompetentinga institucija dél atlieckamo tyrimo
tipo.
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6.3.

7.1.

Duomeny apie liku¢iy veikimg santrauka ir vertinimas remiantis duomenimis, pateiktais pagal 6.1 ir 6.2
punktus

ISLIKIMAS IR VEIKIMAS APLINKOJE
IZanga
i) Vertinant islikima ir veikima aplinkoje remiamasi informacija apie mikroorganizmo ir jo metabolity likuciy

kilmg, savybes, islikimg ir numatoma naudojimo paskirtj.

Paprastai reikalaujama eksperimentiniy duomeny, nebent galima pagristi, kad i8likimg ir veikima aplinkoje
galima vertinti naudojantis jau turima informacija. Toks pagrindimas gali bati paremtas vieSais bibliografi-
niais $altiniais ir 1-6 skyriuose nurodyta praktine patirtimi ir informacija. Ypa¢ svarbi mikroorganizmo
funkcija aplinkos procesuose.

i) Pateiktos informacijos, kartu su kita susijusia informacija, ir pateiktaja apie vieng ar daugiau preparaty, kuriy
sudétyje yra mikroorganizmo, turi biiti pakankamai, kad buty galima jvertinti jo ir jo likuc¢iy pédsaky bei
toksiny islikima ir veikima, jeigu jie svarbiis Zmoniy sveikatos ir (arba) aplinkos pozitiriu.

iii) Visy pirma, pateiktos informacijos turi bati pakankamai, kad buty galima:

— nuspresti, ar mikroorganizma galima patvirtinti,

— tiksliai apibrezti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su patvirtinimu,

— nustatyti aplinkos apsaugai skirtas piktogramas (jeigu jos priimtos), signalinius Zodzius ir atitinkamas
pavojingumo ir atsargumo frazes, kurios turi bati pateiktos ant pakuociy (talpykly);

— prognozuoti mikroorganizmo ir jo metabolity pasiskirstyma, islikimg ir veikimg aplinkoje, taip pat
susijusius laikotarpius,

— nustatyti priemones, bitinas aplinkos uZterstumui ir poveikiui atsitiktinai paveiktoms rasims mazinti.

iv) Turi bati apibadinti visi svarbiis metabolitai (t. y. keliantys pavojy Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai),

kuriuos pagamina bandomasis organizmas bet kokiomis susijusiomis aplinkos salygomis. Jeigu mikroorga-
nizme yra svarbiy metabolity arba mikroorganizmas juos gamina, gali biti reikalaujama $io priedo A dalies
7 skyriuje iSvardyty duomeny, jeigu jvykdytos visos Sios salygos:

— svarbus metabolitas yra stabilus ne tik biidamas mikroorganizme (zr. 2.8 punktg) ir
— svarbaus metabolito toksinis poveikis nepriklauso nuo mikroorganizmo buvimo ir

— tikétina, kad aplinkoje atsiras daug didesné svarbaus metabolito koncentracija negu natiraliomis salygo-
mis.

v) Atsizvelgiama | turima informacijg apie gimininguma natdraliai aptinkamiems giminingiems laukiniy rsiy
tipams.

vi) Prie§ atlikdamas toliau aprasytus tyrimus, pareiskéjas turéty gauti kompetentingy institucijy sutikima, kad jie
baty atlikti, o, ji gaves, dar ir sutikimg dél tyrimo, kuris turi bati atliktas, tipo. Taip pat biitina atsizvelgti |
kituose skyriuose nurodyta informacija.

Patvarumas ir dauginimasis
Jei taikytina, reikia pateikti atitinkamg informacija apie mikroorganizmo patvaruma ir dauginimasi visose

aplinkos terpése, nebent galima pagristi, kad néra tikimybés, jog mikroorganizmas gali tureti jtakos konkreciai
aplinkos terpei. Ypatingas démesys skiriamas:

— konkurencingumui aplinkos sglygomis, vyraujanciomis naudojant produkta ir ji panaudojus pagal numatyta
paskirtj, ir

— populiacijos dinamikai sezoniniu ir regioniniu pozitriu atSiauraus klimato salygomis (visy pirma karsta
vasarg, Saltg Ziemg ir lii¢iy metu) ir Zemes kio praktikai po numatyto naudojimo.

Nurodomas apskai¢iuotas apibiidinto mikroorganizmo kiekis laikui bégant po produkto panaudojimo siiilo-
momis naudojimo sglygomis.
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7.1.1.

7.1.2.

7.2.

DirvoZemis

Pateikiama informacija apie gyvybingumo (populiacijos) dinamika keleto rasiy dirbamame ir nedirbamame
dirvozemyje, budingame jvairiems ES regionams, kuriuose produktas naudojamas arba ketinama jj naudoti.
Reikia laikytis A dalies 7.1 punkto jZangoje pateikty nuostaty dél dirvoZemio parinkimo, méginio paémimo ir
tvarkymo. Jeigu bandomasis organizmas bus naudojamas kitoje terpéje, pavyzdziui, akmens vatoje, ji turi bati
jtraukta j atliekamus bandymus.

Vanduo

Turéty bati nurodyta informacija apie gyvybingumo (populiacijos) dinamika gamtiniy nuosédy (vandens) siste-
mose tamsos ir $viesos salygomis.

Oras

Jeigu operatoriui, darbuotojui ar pasaliniams asmenims kyla ypatingas sgly¢io su mikroorganizmu pavojus, gali
tekti pateikti informacija apie jo koncentracijg ore.

Judumas

Reikia jvertinti galimg mikroorganizmo ir jo skilimo produkty i$plitima atitinkamose aplinkos terpése, nebent
galima pagristi, kad néra tikimybés, jog mikroorganizmas gali turéti jtakos konkreciai aplinkos terpei. Siame
kontekste ypa¢ svarbi numatyta naudojimo paskirtis (pvz., naudoti lauke ar Siltnamyje, dirvozemiui ar kultairi-
niams augalams), gyvavimo ciklo etapai, jskaitant pernes¢jy atsiradima, patvarumas ir organizmo gebéjimas
kolonizuoti aplinkinius arealus.

Ypac reikia atkreipti démesj | iSplitima, patvarumg ir galimus perne§imo nuotolius, jeigu buvo pranesta apie
toksiskumg, infekciskuma ar patogeniskumg arba gauta bet kokia kita informacija, ispéjanti apie galimg pavojy
zmonéms, gyvinams arba aplinkai. Tokiu atveju kompetentingos institucijos gali pareikalauti atlikti tyrimus,
panasius | numatytuosius A dalyje. Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turéty susitarti su kompetentinga
institucija dél atlickamo tyrimo tipo.

POVEIKIS ATSITIKTINAI PAVEIKTIEMS ORGANIZMAMS
Izanga

i) Vertinant poveikj atsitiktinai paveiktoms riisims labai svarbi informacija apie tapatybe ir biologines savybes
bei papildoma informacija, nurodyta 1, 2, 3 ir 7 skyriuose. Papildoma naudinga informacija apie islikimg ir
veikimg aplinkoje nurodyta 7 skyriuje, o apie likuciy koncentracija augaluose — 6 skyriuje. Kartu su
informacija apie preparato pobiudj ir jo naudojimo bidag $i informacija apibrézia galimo salycio pobudj ir
mastg. Pagal 5 skyriy pateikta informacija suteiks svarbiy duomeny apie poveikj zinduoliams ir susijusius
mechanizmus.

Paprastai reikalaujama eksperimentiniy duomeny, nebent galima pagristi, kad poveikj atsitiktinai paveiktiems
organizmams galima jvertinti pagal anksciau pateiktg informacija.

=

Tinkamy atsitiktinai paveikty organizmy pasirinkimas poveikio aplinkai bandymui grindziamas mikroorga-
nizmo tapatybe (jskaitant specifiskumg Seimininky atzvilgiu, veikimo biida ir organizmo ekologijg). Zinant
tai, biity galima parinkti tinkamus bandomuosius organizmus, pavyzdziui, organizmus, glaudziai susijusius
su tiksliniu organizmu.

iii

Pateiktos informacijos, kartu su pateiktaja apie viena ar daugiau preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorga-
nizmo, turi bati pakankamai, kad baity galima jvertinti poveikj atsitiktinai paveiktoms rasims (florai ir
faunai), kurioms gali kilti pavojus dél salycio su mikroorganizmu, jeigu jos yra svarbios aplinkos pozitriu.
Poveikis gali atsirasti dél vienkartinio, uzZsitgsusio arba pasikartojancio salycio ir gali bati griZtamasis arba
negriZtamasis.

iv]

=

Visy pirma, pateiktos informacijos apie mikroorganizma, kartu su kita susijusia informacija, ir pateiktgja apie
vieng ar daugiau preparaty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmo, turi bati pakankamai, kad baty galima:

— nuspresti, ar mikroorganizmga galima patvirtinti,

— tiksliai apibrézti tinkamas salygas ar apribojimus, susijusius su patvirtinimu,

— jvertinti trumpalaikj ir ilgalaikj pavojy atsitiktinai paveiktoms rasims: populiacijoms, bendrijoms ir
procesams (atsizvelgiant i konkrety atvejj),
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

— Kklasifikuoti mikroorganizma kaip keliantj biologinj pavojy,

— nustatyti atsargumo priemones, bitinas atsitiktinai paveiktoms riisims apsaugoti, ir

— nustatyti aplinkos apsaugai skirtas piktogramas (jeigu jos priimtos), signalinius zodzZius ir atitinkamas

pavojingumo ir atsargumo frazes, kurios turi bati pateiktos ant pakuociy (talpykly).

=

nimu.

vi

=

bati atliktas, tipo. Bitina atsizvelgti { 5, 6 ir 7 skyriuose nurodyta informacija.

viii

=

jmanoma, pasirenkama ta pati kiekvienos susijusios risies padermé (arba registruota kilme).

&

organizmy reakcija.

Poveikis pauksCiams
Bandymo tikslas

Bitina pateikti informacija apie toksiskuma, infekciskuma ir patogeniskuma pauksciams.

Poveikis vandens organizmams
Bandymo tikslas

Bitina pateikti informacija apie toksiskumg, infekciskumg ir patogeniskumg vandens organizmams.

Poveikis Zuvims
Bandymo tikslas

Bitina pateikti informacija apie toksiskumag, infekciskumg ir patogeniskumg Zuvims.

Poveikis gélavandeniams bestuburiams

Bandymo tikslas

Bitina pateikti informacija apie toksiskuma, infekciskumga ir patogeniskumg gélavandeniams bestuburiams.

Poveikis dumbliy augimui
Bandymo tikslas

Bitina pateikti informacija apie poveikj dumbliy augimui, augimo greiciui ir gebéjimui regeneruoti.

Poveikis augalams, iSskyrus dumblius
Bandymo tikslas

Bitina pateikti informacija apie poveikj augalams, isskyrus dumblius.

Batina nurodyti bet kokj galimg neigiama poveiki, nustatyta atliekant jprastus poveikio aplinkai tyrimus,
atlikti tokius papildomus tyrimus ir apie juos pranesti (kai to reikalauja kompetentingos institucijos), kuriy
gali reikéti siekiant istirti galimus susijusius mechanizmus ir jvertinti tokio poveikio svarba. Batina pateikti
visus turimus biologinius duomenis ir informacija, susijusia su mikroorganizmo ekologinio profilio verti-

Visy tyrimy atveju bitina nurodyti gautg viduting doze kfv/kg kiino masés ir kitais tinkamais vienetais.

Gali tekti atlikti atskirus svarbiy metabolity (ypac¢ toksiny) tyrimus, jeigu Sie produktai gali kelti atitinkama
pavojy atsitiktinai paveiktiems organizmams ir jeigu jy poveikio negalima jvertinti pagal turimus su
mikroorganizmu susijusius rezultatus. Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turéty gauti kompeten-
tingy institucijy sutikimg, kad tokius tyrimus bitina atlikti, o, ji gaves, dar ir sutikima dél tyrimo, kuris turi

Kad baty lengviau vertinti gauty bandymy rezultaty svarbg, jvairiems nurodytiems bandymams, jei

Turi bati atlikti bandymai, nebent galima pagristi, kad atsitiktinai paveiktam organizmui mikroorganizmas
neturés poveikio. Jeigu pagrindZiama, kad mikroorganizmas nesukelia toksinio poveikio, yra nepatogeniskas
ar neuzkre¢iamas stuburiniams gyviinams arba augalams, bitina tirti tik atitinkamy atsitiktinai paveikty
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Poveikis bitéms
Bandymo tikslas

Batina pateikti informacija apie toksiskumg, infekciskuma ir patogeniskumg bitéms.

Poveikis nariuotakojams, i§skyrus bites
Bandymo tikslas

Batina pateikti informacija apie toksiskumg, infekciskumg ir patogeniskumg nariuotakojams, iSskyrus bites.
Bandomyjy risiy parinkima reikéty susieti su galima augaly apsaugos produkty naudojimo paskirtimi (pvz.,
naudojimas lapams arba dirvozemiui). Ypatingas démesys turéty bati skirtas biologinei kontrolei atlikti naudo-
jamiems organizmams ir organizmams, vaidinantiems svarby vaidmenj atliekant integruota kenkéjy kontrole.

Poveikis sliekams

Bandymo tikslas

Batina pateikti informacija apie toksiskumg, infekciskuma ir patogeniskumg sliekams.

Poveikis atsitiktinai paveiktiems dirvoZemio mikroorganizmams

Nurodomas poveikis svarbiems atsitiktinai paveiktiems mikroorganizmams ir jy grobuonims (pvz., pirmuonims
ir bakteriniams inokuliantams). Sprendziant, ar reikia atlikti papildomus tyrimus, bitina eksperty nuomoné.
Priimant tokj sprendimg bus atsizvelgiama | Siame ir kituose skyriuose nurodyts informacij, visy pirma
duomenis apie mikroorganizmo specifiskumg ir tikéting salytj. Naudingi taip pat gali bati efektyvumo bandymo
metu atliktos apzitiros duomenys. Ypatingas démesys skiriamas organizmams, naudojamiems atliekant integruota
kulttiriniy augaly kontrole.

Papildomi tyrimai

| papildomus tyrimus galima jtraukti tolesnius @maus poveikio tyrimus, tiriant papildomas rais arba procesus
(pvz., kanalizacijos sistemas), arba aukstesnés pakopos tyrimus, tokius kaip létinio poveikio, beveik mirtino
poveikio arba reprodukcijos tyrimai atsitiktinai paveiktiems organizmams.

Prie§ atlikdamas tokius tyrimus, pareiskéjas turéty susitarti su kompetentinga institucija dél atlickamo tyrimo
tipo.

POVEIKIO APLINKAI SANTRAUKA IR VERTINIMAS

Visy su poveikiu aplinkai susijusiy duomeny santrauka parengiama ir vertinimas atlickamas pagal valstybiy nariy
kompetentingy institucijy pateikta metodika dél tokios santraukos ir vertinimo formos. Pateikiamas pagal atitin-
kamus vertinimo ir sprendimy priémimo kriterijus ir metodikas atliktas i§samus ir kritiskas ty duomeny verti-
nimas, visy pirma atsizvelgiant i galintj kilti arba kylantj pavojy aplinkai bei atsitiktinai paveiktoms rasims ir j
duomeny bazés dydj, kokybe bei patikimuma. Visy pirma nagrinéjami Sie klausimai:

— pasiskirstymas ir iSlikimas aplinkoje ir susij¢ laikotarpiai,
— atsitiktinai paveikty rasiy ir populiacijy, kurioms kyla pavojus, nustatymas ir jy galimo saly¢io mastas,

— atsargumo priemoniy, batiny siekiant i§vengti aplinkos uZterStumo ar ji sumaZinti ir apsaugoti atsitiktinai
paveiktas r@isis, nustatymas.
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