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TARYBOS DIREKTYVA 97/57/EB
1997 m. rugséjo 22 d.
nustatanti Direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka VI prieda

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkga (),
ypac j jos 18 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,

kadangi 1996 m. birzelio 18 d. Europos Bendrijy Teisingumo
Teismo sprendimu () 1994 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva
94/43[EB (), nustatanti Direktyvos 91/414/EEB VI prieda, buvo
panaikinta;

kadangi Direktyvos 91/414/EEB VI priedas nustato vienodus
principus, kuriais siekiama uztikrinti, kad valstybés narés, spres-
damos, ar jregistruoti augaly apsaugos produkty, taiko tos
direktyvos 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e punkty reikala-
vimus lygiaverte tvarka ir sickdamos auksto lygio Zmoniy ir
gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos, kaip numatyta direkty-
voje;

kadangi dél to batina nustatyti i§samius pareiskéjo pateiktos
informacijos apie augaly apsaugos produktus jvertinimo
principus, o sprendimas registruoti turi bati priimtas remiantis
to jvertinimo rezultatais;

kadangi tokie principai turi baiti nustatyti kiekvienam atskiram
reikalavimui, numatytam 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e
punktuose;

kadangi i§ pat pradziy Siame etape galima nustatyti vienodus
principus tiktai cheminiams augaly apsaugos produktams;
kadangi dél to dar lieka nustatyti vienodus principus mikroor-
ganizmy turintiems produktams tokia pacia tvarka, kokia
numato Direktyvos 91/414/EEB 18 straipsnio 1 dalis; kadangi
toks pozitris atitinka Direktyvg 91/414[EEB, ypal jos
23 straipsnio 2 dalj;

(') OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 96/68/EB (OL L 277, 1996 10 30,
p- 25).

() 1996 m. birzelio 18 d. sprendimas, Parlamentas/Taryba, C-303/94,
ECR p. 1-2943.

() OLL 227,1994 9 1, p. 31.

kadangi pirmiausia visiems augaly apsaugos produktams turi
bati uZtikrinta auksta pozeminio vandens apsauga pagal naudo-
jimo salygas, kurios bus nustatytos registracijoje; kadangi dél to
turi biiti numatyta, kad augaly apsaugos produktai gali bati
registruojami tiktai, jeigu yra pakankamai jrodyta, kad juos
naudojant pagal salygas, kurios bus nustatytos registracijoje,
veikliyjy medziagy arba atitinkamy metabolity, skilimo arba
reakcijos produkty koncentracija poZeminiame vandenyje nevi-
18ys Sioje direktyvoje nurodyty jo maziausiy ribiniy dydziy;
kadangi tai taip pat taikoma veikliyjy medziagy turintiems
augaly apsaugos produktams, esantiems rinkoje jau dveji metai
po pranesimo apie Direktyva 91/414[EEB, o tai reiskia, kad
tokie produktai gali biti registruojami tik tada, kai pakankamai
jrodoma, kad pagal naujas registracijoje nurodytas naudojimo
salygas iSimtinai dél naujo naudojimo susidarancios tikétinos
koncentracijos nevirsija sioje direktyvoje nurodyto maziausio i3
ribiniy dydziy;

kadangi Sios direktyvos nuostatos dél vandens apsaugos, tarp jy
nuostatos dél monitoringo, nepanaikina valstybiy nariy jsiparei-
gojimy pagal atitinkamas direktyvas, ypa¢ Direktyvas
75/440/EEB (4, 80/68/EEB (°) ir 80/778/EEB (9;

kadangi dabar yra perzidrimos pirmiau nurodytos direktyvos, o
prireikus bus suderintos su $ia direktyva;

kadangi trumpas jgyvendinimo laikotarpis yra pateisinamas
atsizvelgus j tai, kad Europos Bendrijy Teisingumo Teismo
1996 m. birzelio 18 d. sprendimu buvo perzitirétos tiktai su
poZeminiu vandeniu susijusios nuostatos,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 91/414[EEB VI priedas yra nustatomas toks, koks
yra Sios direktyvos priede.

() 1975 m. birZelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavi-
rdinio vandens, skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés vals-
tybése narése relkalawmq (OL L 194, 1975 7 25, p. 26). Direktyva
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 91/692/EEB (OL L
377,1991 12 31, p. 48).

() 1979 m. gruod21o 17 d. Tarybos dlrektyva 80/68/EEB del poze-

minio vandens apsaugos nuo tam tikry pavojingy medziagy

keliamos tarSos (OL L 20, 1980 1 26, p. 43). Direktyva su paskuti-

niais pakeitimais, padarytais D1rektyva 91/692/EEB (OL L 377,

1991 12 31, p. 48).

1980 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 80/778/EEB dél Zmonéms

vartoti sklrto vandens kokybés (OL L 229, 1980 8 30, p. 11).

Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Dlrektyva

91/692/EEB (OLL 377,1991 12 31, p. 48).

—
=
=
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2 straipsnis 4 straipsnis
Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioj¢ ne véliau kaip 1997 m. spalio 1 d., jgyvendina $ig
direktyva.

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Valstybés nareés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda
i sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skel-

biant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés. Priimta Briuselyje, 1997 m. rugséjo 22 d.
3 straipsnis Tarybos vardu
Pirmininkas

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialia-
jame leidinyje diena. F. BODEN
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A. IZANGA

Siame priede nustatytais principais siekiama uztikrinti, kad visos valstybés narés, jvertindamos ir priimdamos
sprendimus dél augaly apsaugos produkty registravimo, jeigu jie yra cheminiai preparatai, jgyvendinty Sios
direktyvos 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d, ir e punktus, taikydamos auksto lygio Zmoniy ir gyviiny sveikatos
bei aplinkos apsaugos standartus.

Vertindamos paraiskas ir registruodamos, valstybés narés:

a) — uztikrina, kad pateikti dokumentai atitikty Il priedo reikalavimus, kai baigiama jvertinti, kad bty
priimtas sprendimas, kai kuriais atvejais, neatmetant $ios direktyvos 13 straipsnio 1 dalies a punkto
ir 4 bei 6 daliy nuostaty,

— uztikrina, kad pateikti duomenys yra priimtini kiekybés, kokybés, nuoseklumo ir patikimumo
atzvilgiu, ir jy pakanka tinkamai jvertinti dokumentus,

— kai kuriais atvejais, jvertina pareiskéjo pagrindima dél tam tikry duomeny nepateikimo;

b) atsizvelgia i II priedo duomenis dél veikliosios medziagos augaly apsaugos produkte, pateiktus siekiant
jradyti i I prieda atitinkama veikligja medziaga, ir ty duomeny jvertinimo rezultatus, neatmetant, kai
kuriais atvejais, Sios direktyvos 13 straipsnio 1 dalies b punkto ir 2, 3 bei 6 daliy nuostaty;

¢) atsizvelgia i kitg atitinkama techning arba moksling informacija, kurig jos gali turéti apie augaly apsaugos
produkto veikimg arba galima augaly apsaugos produkto, jo sudétiniy daliy arba jo likuciy galimg kenks-
minga poveiki.

Jeigu specialiuose jvertinimo principuose daroma nuoroda i I priedo duomenis, tai suprantama Kkaip
2 dalies b punkte nurodyti duomenys.

Jeigu pateikty duomeny ir informacijos pakanka jvertinti produkto naudojimg vienu i pasitlyty atveju,
paraiskos turi bati jvertintos ir priimtas sprendimas dél siilomo naudojimo.

Atsizvelgdamos | pateikiamus pagrindimus ir pasinaudodamos bet kokiais véliau pateiktais paaiskinimais,
valstybés narés atmeta paraiskas, kuriy dél nepakankamy duomeny negalima jvertinti ir priimti patikimg
sprendima bent jau dél vieno i3 siilomy naudojimo bady.

[vertinimo ir sprendimy priémimo metu valstybés narés bendradarbiauja su pareiskéjais, kad galéty greitai
iSspresti bet kokius su pateiktais dokumentais susijusius klausimus arba ankstyvame vertinimo etape nusta-
tyty, kokie papildomi tyrimai batini tinkamai jvertinti dokumentus, arba pakeisty bet kokias pasidlytas
augaly apsaugos produkto naudojimo sglygas, arba pakeisty jo pobudj ar jo sudéti, siekdamos uztikrinti, kad
bty visapusiskai jvykdyti Sio priedo arba Sios direktyvos reikalavimai.

Valstybés narés paprastai priima pagrista sprendimg per 12 ménesiy nuo techniskai parengty dokumenty
gavimo dienos. Techniskai i§samiis dokumentai yra tie, kuri atitinka visus III priedo reikalavimus.

[vertinimo ir sprendimy priémimo metu valstybiy nariy kompetentingy institucijy priimtas sprendimas turi
bati grindziamas moksliniais principais, pirmenybe teikiant pripazintiems tarptautiniu lygiu (pavyzdziui,
EPPO) ir atsizvelgiant i eksperto nuomong.

B. IVERTINIMAS

Bendrieji principai

1. Atsizvelgusios | $iuolaikines mokslines ir technines Zinias, valstybés narés jvertina A dalies 2 punkte
nurodomg informacijg, o svarbiausia:

a) ivertina augaly apsaugos produkto efektyvuma ir fitotoksiskuma kiekvienam naudojimui, dél kurio
kreiptasi jregistruoti;
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b) nustato atsirandantj pavojy, jvertina jy svarba ir nusprendzia, ar jie gali bati pavojingi Zmonéms,
gyviinams arba aplinkai.

. Pagal Sios direktyvos 4 straipsnio salygas, kurios, inter alia, nurodo, kad valstybés narés atsizvelgia | visas

jprastas salygas, kuriomis augaly apsaugos produktas gali biti naudojamas, ir i produkto naudojimo
pasekmes, valstybés narés uztikrina, kad jvertinant buvo atsizvelgta i pasitlytas praktines produkto
naudojimo sglygas ir ypac j naudojimo paskirtj, normg ir biidg, naudojimo daznuma ir laika, bei prepa-
rato tipg ir sudétj. Kur jmanoma, valstybés narés taip pat atsizvelgia j integruotos kontrolés principus.

. [vertindamos pateiktas paraiskas, valstybés narés atsizvelgia | vietoviy, kuriose naudojamas produktas,

Zemés tikio, augaly sveikatos arba aplinkos (tarp jy klimato) salygas.

. Aiskindamos jvertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia i galimus netikrumus jvertinimo metu

gautoje informacijoje, kad biity uztikrinta, jog galimybés nenustatyti neigiamy poveikiy arba nepakan-
kamai jvertinti jy svarbg biity sumazintos iki minimumo. Sprendimy priémimo procesas yra tikrinamas
siekiant nustatyti itin svarbius sprendima nulémusius veiksnius arba duomenis, dél kuriy netikrumo rizika
galéjo bati klaidingai suklasifikuota.

Pirmasis jvertinimas atlickamas remiantis geriausiais turimais duomenimis arba apskaiciavimais, atspin-
dinciais realias augaly apsaugos produkto naudojimo salygas.

Po jo turéty bati atliktas pakartotinis jvertinimas atsizvelgiant j galimus sprendima nulémusius kritinius
duomenis ir galimy naudojimo salygy jvairove, dél kuriy taikomas realaus blogiausiojo atvejo metodas
siekiant nustatyti, ar pirminis jvertinimas galéjo bati visiskai kitoks.

5. Jeigu specialieji 2 dalies principai numato skai¢iavimo modeliy taikyma vertinant augaly apsaugos

produkta, tie modeliai:

— padeda geriausiai jvertinti visus vykstancius svarbius procesus, atsizvelgiant i realius parametrus ir
prielaidas,

— turi biti pateikti analizuoti kaip nurodyta B dalies 1.4 punkte,

— turi bati patikimai patvirtinti matavimais, atliktais $io modelio panaudojimg atitinkanc¢iomis
salygomis,

— atspindéti salygas, kuriomis augaly apsaugos produkta rekomenduojama naudoti.

6. Jeigu remiantis specialiaisiais principais daroma nuoroda j metabolitus, skilimo arba reakcijos produktus,

atsizvelgiama tiktai i tuos principus, kurie yra svarbis pasitilytam kriterijui.

2. Specialieji principai

[vertindamos kartu su paraiskomis pateiktus duomenis ir informacija, valstybés narés, nepaZeisdamos
bendryjy 1 skirsnio principy, jgyvendina siuos principus.

2.1. Efektyvumas

2.1.1.  Jeigu sitlomas naudojimas yra susijes su tam tikro organizmo naikinimu ar apsauga nuo jo, valstybés narés
jvertina galimybe, ar $is organizmas gali bati kenksmingas tomis vietovés, kurioje siiloma naudoti, Zemés
tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis.

2.1.2.  Jeigu sitilomas naudojimas yra susijes su kitokiu poveikiu nei tam tikro organizmo naikinimas arba apsauga
nuo jo, valstybés narés jvertina, ar gali buti padaryta didelé Zala, nuostoliai arba nepatogumai esamomis
zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti, jeigu
augaly apsaugos produktas nebiity panaudotas.

2.1.3.  Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto efektyvumo duomenis, kaip nustatyta III priede, atsizvelg-
damos | norimag pasiekti sunaikinimo laipsnj arba poveikj ir atsizvelgdamos i susijusias eksperimentines

salygas:
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2.2.

2.2.1.

— augalo arba veislés pasirinkimas,

— zemés tkio ir aplinkos (tarp jy klimato) salygos,

— kenksmingy organizmy buvimas ir jy i$plitimas,

— augaly ir organizmy i$sivystymo stadija,

— naudojamo augaly apsaugos produkto kiekis,

— jeigu reikia nurodyti etiketéje, pridedamo priedo kiekis,
— naudojimo daznumas ir laikas,

— naudojamy jrenginiy tipas.

Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto veikimg visomis praktiskai galimomis Zemés tikio, augaly
sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis vietovése, kuriose siiloma naudoti, ypac:

i) sickiamo poveikio dydj, pastovuma ir veikimo trukme atsizvelgiant i doz¢, palyginti su atitinkamu stan-
dartiniu produktu ar produktais, ir tuo atveju, kai produktas néra naudojamas;

ii) prireikus poveikij derliaus arba kokybés sumazéjimui derliy sandéliuojant, palyginti su atitinkamu standar-
tiniu produktu arba produktais, ir tuo atveju, kai produktas néra naudojamas.

Jei néra tinkamo standartinio produkto, valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto veikima, kad biity
nustatyta, ar yra pasiekta nauda tomis Zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis
vietovéje, kurioje siiloma naudoti.

Jeigu produkto etiketéje nurodyta, kad augaly apsaugos produktas turi biiti naudojamas su kitais augaly
apsaugos produktais ir (arba) su pavirSiaus aktyviosiomis medZiagomis, valstybés narés informacija apie
misinj jvertina remdamosi 2.1.1-2.1.4 punktais.

Jeigu produkto etiketéje rekomenduojama augaly apsaugos produktg naudoti su kitais augaly apsaugos
produktais ir (arba) su pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis, jvertinamas misinio tinkamumas ir jo naudo-
jimo sglygos.

Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas

Valstybés narés jvertina kenksmingo poveikio apdorojamiems augalams laipsni, po to, kai augaly apsaugos
produktas buvo panaudotas tomis salygomis, kuriomis ji sitiloma naudoti, palygindamos, jeigu svarbu, su
atitinkamu standartiniu produktu arba produktais, jeigu tokie yra, ir (arba) tuo atveju, kai produktas néra
naudojamas.

a) Vertinant bus atsizvelgta i:
i) III priede numatytus duomenis apie efektyvumag;

i) kitg susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta, tokia kaip preparato tipas, norma, naudo-
jimo metodas, naudojimo laikas ir skaicius;

iii) visg susijusia informacija apie veikliaja medziaga, kaip nurodyta II priede, taip pat veikimo bida, gary
slégi, garavima ir tirpuma vandenyje;

=

taip pat jvertinama:

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

i) skirtumas tarp pagrindiniy veisliy pagal jy jautruma fitotoksiskiems poveikiams;
iii) apdoroty augaly arba augaliniy produkty dalis, kurioje pastebimas fitotoksiskas poveikis;
iv) neigiamas poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty derliaus kiekiui ir (arba) kokybei;

v) neigiamas poveikis dauginti skirty apdoroty augaly arba augaliniy produkty gyvybingumui,
daigumui, Gigliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suvesé¢jimui;

vi) kalbant apie lakiuosius preparatus, neigiamas poveikis Salia augantiems augalams.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

Jeigu turimi duomenys parodo, kad, panaudojus augaly apsaugos produkta sidlomomis naudojimo
salygomis, veiklioji medZziaga arba svarbiis metabolitai, skilimo ir reakcijos produktai poveikj daranciais
kiekiais licka dirvoje ir (arba) augaly medziagose ar ant jy, valstybés narés jvertina neigiamo poveikio dydj
veliau auginamiems augalams. Vertinama, kaip nurodyta 2.2.1 punkte.

Jeigu produkto etiketéje reikalaujama, kad augaly apsaugos produktas turi bati naudojamas su kitais augaly
apsaugos preparatais arba su pavirsiaus aktyviosiomis medziagomis, informacija apie ta miinj bus jvertinta
taip, kaip nurodyta 2.1.1 punkte.

Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

Jeigu naudojant augaly apsaugos produktg siilomu badu sickiama padaryti poveikj stuburiniams gyviinams,
valstybés narés jvertina poveikio buda ir stebéta poveikj naikinting gyviny elgsenai ir sveikatai; jeigu
sickiama sunaikinti pasirinkta gyviing, jos jvertina, per kokj laika galima sunaikinti gyviina, ir kaip gyviinas
Ziista.

Vertinant bus atsizvelgta i:

i) visg II priede nurodyta susijusig informacija ir jos jvertinimo rezultatus, taip pat toksikologinius ir meta-
bolity tyrimus;

i) visa III priede nurodyta susijusia augaly apsaugos produkto informacijg, taip pat toksikologinius tyrimus
ir duomenis apie efektyvuma.

Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

dél augaly apsaugos produkto

Valstybés narés jvertina, ar galimas operatoriaus salytis su veikligja medziaga ir (arba) toksikologiskai
veikian¢iomis augaly apsaugos produkto sudétinémis dalimis sitilomomis naudojimo salygomis (atsizvelgiant
i norma, naudojamg metody ir klimato salygas) naudojant pirmiausia realius duomenis apie tokj sglytj ir,
jeigu tokiy duomeny néra, tinkama jteisinta skaiciavimo modelj.

a) Vertinant bus atsizvelgta i:

i) Il priede nurodytus toksikologinius ir metabolizmo tyrimus bei jy jvertinimo rezultatus, taip pat
leisting operatoriaus salycio lygj (LOSL). Leistinas operatoriaus salycio lygis yra maksimalus veiklio-
sios medziagos kiekis, su kuriuo operatorius gali turéti salytj be bet kokio kenksmingo poveikio jo
sveikatai. LOSL i8reiskiamas chemikalo miligramais, tenkanciais operatoriaus kiino svorio kilogramui.
LOSL remiasi didziausiomis normomis, kurias taikant bandymo metu nebuvo pastebétas joks kenks-
mingas poveikis pacioms jautriausioms gyviny rasims ir, jeigu tokie duomenys yra, Zmonéms;

ii) kita susijusig informacijg apie veikligja medziaga, tokia kaip fizikinés ir cheminés savybés;
iii) III priede nurodytus toksikologinius tyrimus, taip pat prireikus absorbcijos per odg tyrimus;

iv,

=

kitg Il priede nurodyta susijusig informacija:

— preparato sudeétj,

— preparato tipg,

— pakuotés dydj, formg ir raigj,

— naudojimo sritj ir augalus ar kitus objektus, kuriems skirtas augaly apsaugos produktas,

— naudojimo metoda, jskaitant augaly apsaugos produkto krovima (iskrovimg) ir produkto
sumaiSyma,

— rekomenduojamas salytj maZinancias priemones,

— rekomenduojamus apsauginius drabuzius,

— maksimalig naudojimo norma,

— etiket¢je nurodyta minimaly naudojamo tirpalo kiekj,

— naudojimo skaiciy ir laika;
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

b) jvertinami visi naudojamo metodo tipai ir augaly apsaugos produktui sitilomi naudoti jrenginiai bei skir-
tingi naudojamy konteineriy tipai ir dydziai, atkreipiant démesj | sumaiSyma, krovima, apsaugos
produkto naudojima, taip pat naudojamy jrenginiy valyma bei jprasting priezitra.

Valstybés narés iSnagrinéja informacija apie pakuotés ri§j ir savybes, ypac atsizvelgdamos i Siuos aspektus:
— pakuotés risj,

— jos dydj ir talpg,

— atidarymo angos dydj,

— uzdarymo tipa,

— jos tvirtuma, nepralaidumg ir atsparuma jprastai transportuoti ir naudoti,

— jos atsparumg turiniui ir suderinamumg su juo.

Valstybés nares i$nagrinéja sitlomy apsauginiy drabuziy ir jrenginiy pobudj ir charakteristikas, ypac atsiz-
velgdamos | Siuos aspektus:

— galimybe jsigyti ir tinkamuma,
— patogumg dévéti atsizvelgiant j fizinj kravj ir klimato salygas.
Valstybés narés jvertina, ar galimas kity Zmoniy (pasaliniy stebétojy arba darbuotojy salytis panaudojus

augaly apsaugos produktg) arba gyviny salytis su veikligja medziaga ir (arba) kitomis augaly apsaugos
produkto toksiniy savybiy turinciomis sudétinémis dalimis sitilomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta i:

i) II priede numatytus veikliosios medziagos toksikologinius ir metabolizmo tyrimus ir jy jvertinimo rezul-
tatus, jskaitant leisting operatoriaus salycio lygj;

i) Il priede numatytus toksikologinius tyrimus, jskaitant prireikus absorbcijos per oda tyrimus;

iii) kita IIl priede nurodyty susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta:

— laikotarpi, po kurio galima jeiti  apdorota plota, batinuosius islaukos laikotarpius arba kitas prie-
mones Zmonéms ir gyviinams apsaugoti,

— naudojimo metodus, ypa¢ purskima,

— maksimalig naudojimo norma,

— maksimaly purskiamo tirpalo kieki,

— preparato sudétj,

— pertekliy, lickantj ant augaly ir augaliniy produkty po apdorojimo,

— tolimesng veikla, kurios metu darbuotojai nei§vengia salycio su produktu.

del likuciy
Valstybés narés jvertina Il priede nurodyta konkrecia informacija apie toksikologija, o svarbiausia:

— nustatytg leidZiamg paros suvartojimo normg (LPN),

— nustatytus metabolitus, skilimo ir reakcijos produktus apdorotuose augaluose ar augaliniuose produk-
tuose,

— veikliosios medziagos likuciy ir jy metabolity elgesj nuo naudojimo datos iki derliaus nuémimo arba, kai

augaly apsaugos produktas naudojamas nuémus derliy, iki sandélivojamy augaliniy produkty tiekimo |
rinkg.

Prie§ jvertinant likuciy kiekj apraSytuose bandymuose arba gyvulinés kilmés produktuose, valstybése narése

iSnagrinéjama $i informacija:

— duomenys apie siiloma gera Zemés ukio praktika, jskaitant III priede nurodytus duomenis apie
naudojima ir siilomg intervala iki derliaus nuémimo, arba nenaudojimo laikotarpiai ar sandéliavimo
laikotarpiai, kai naudojama nuémus derliy,

— preparato tipas,

— analizés metodai ir liku¢iy apibrézimas.
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2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.

2.5.1.1.

Remdamosi tinkamais statistiniais modeliais, valstybés narés jvertina apraSomuose bandymuose stebétus
likuciy kiekius. Sis jvertinimas atlickamas pagal kiekvieng pasitlyta naudojima ir atsizvelgiant j:

i) sitilomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas;

ii) Il priede nustatyta specialia informacija apie likucius apdorojamuose augaluose, augaliniuose produk-
tuose, maiste ir pasaruose, arba ant jy, bei likuciy pasiskirstyma valgomose ir nevalgomose dalyse;

iii) II priede nustatyta specialig informacija apie likucius apdorojamuose augaluose, augaliniuose produk-
tuose, maiste ir pasaruose, arba ant jy, bei jy jvertinimo rezultatus;

iv) realias galimybes duomenis, gautus apie vieng augala, pritaikyti kitiems augalams.

Valstybés narés jvertina gyvulinés kilmés produktuose stebimus likuciy kiekius, atsizvelgdamos j Il priedo A
dalies 8.4 punkte pateikiamg informacijg ir likucius, kurie atsiranda taikant kitus naudojimo badus.

Valstybés narés nustato galimg vartotojy salytj per maistg ir prireikus kitais bidais, naudodamos tinkama
skaiciavimo modelj. Ivertinant, jeigu svarbu, bus atsizvelgta i kitus informacijos Saltinius, tokius kaip kiti
tokig pacia veikligja medziaga turinciy arba tokius pacius liku¢ius paliekan¢iy augaly apsaugos produkty
jregistruoti naudojimai.

Prireikus valstybés narés nustato gyviiny salyt, atsizvelgdamos j apdorojamuose augaluose arba augaliniuose
produktuose gyviinams Serti nustatytus likuciy kiekius.

Poveikis aplinkai
[$likimas pasiskirstymas aplinkoje

[vertindamos augaly apsaugos produkty islikimg ir pasiskirstyma aplinkoje, valstybés narés atsizvelgia i visus
aplinkos aspektus, tarp jy biot, ir ypac:

Valstybés narés jvertina, ar augaly apsaugos produktas gali pasiekti dirvozemj sitilomomis naudojimo
salygomis; jeigu tokia galimybé yra, jos apskaiciuoja skilimo dirvozemyje greitj bei kelig, judruma dirvoze-
myje ir galima visos veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncentra-
cijos (ekstrahuojamos ir neekstrahuojamos (*) pasikeitima, kuris galéty biti numatyto naudojimo vietovés
dirvozemyje, panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta i $ig informacija:
i) II priede nustatyta specialig informacija apie islikima ir elgesj dirvozemyje bei jy jvertinimo rezultatus;

ii) kitg susijusig informacijg apie veikligja medziaga:
— molekulinj svori,
— tirpumga vandenyje,
— oktanoliofvandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slegj,
— garavimo greitj,
— disociacijos konstantg,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produktus,

— hidrolizés greiti, atsizvelgus j pH, ir skilimo produktus;

iii

visa III priede nurodyta informacija apie augaly apsaugos produkty, taip pat informacija apie pasis-
kirstymg ir sklaidg dirvoZemyje;

iv) prireikus kiti registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra tokia pati veiklioji medziaga, arba
kurie leidzia tokiems patiems liku¢iams susidaryti, naudojimo buidai vietovése, kuriose siiloma naudoti.

() 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyva 75/440/EEB dél pavirSinio vandens, skirto geriamajam vandeniui imti, kokybés valstybese
narése reikalavimy (OL L 194, 1975 7 25, p. 26). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 91/692/EEB (OL L
377,1991 12 31, p. 48).
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2.5.1.2. Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad siilomomis naudojimo salygomis augaly apsaugos produktai

2.5.1.3.

pasieks pozeminj vandeni; jeigu tokia galimybé yra, taikydamos Bendrijos lygiu jteisintg skai¢iavimo modelj,
jos nustato galimg veikliosios medziagos arba atitinkamy metabolity, skilimo arba reakcijos produkty
koncentracijg vietovés, kurioje sifiloma naudoti, poZeminiame vandenyje, panaudojus augaly apsaugos
produktg siilomomis naudojimo salygomis.

Kol néra jteisinto Bendrijos skai¢iavimo modelio, valstybés narés savo jvertinimus daugiausia grindzia II ir I1I
prieduose nurodytais judrumo ir issilaikymo dirvozemyje tyrimy rezultatais.

Vertinant bus atsizvelgta i $ig informacija:

i) I priede nurodyty specialia informacija apie islikima ir elgesj dirvozemyje bei vandenyje bei informa-
cijos jvertinimo rezultatus;
i) kit susijusia informacija apie veikligja medziaga:
— molekulinj svorij,
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slegj,
— garavimo greiti,
— hidrolizés greiti, atsizvelgus j pH, ir skilimo produktus,

— disociacijos konstantg;

iii

=

visa IIl priede nurodyta informacija apie augaly apsaugos produkta, taip pat informacija apie pasis-
kirstyma ir sklaidg dirvoZemyje bei vandenyje;

iv) jeigu bitina, kitus registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra tokia pati veiklioji medziaga arba
kurie leidzia tokiems patiems likuciams susidaryti, naudojimo badus vietovése, kuriose sitiloma naudoti;

V) jeigu batina, duomenis apie sklaida, taip pat ir transformacija ir sorbcija prisodrintoje zonoje;

vi) jeigu bitina, duomenis apie geriamojo vandens abstrakcijos ir valymo tvarka vietovése, kuriose siiloma
naudoti;

vii) jeigu biitina, monitoringo duomenis apie veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo arba
reakcijos produkty buvimg arba nebuvimg pozeminiame vandenyje dél to, kad anksciau buvo panau-
dotas augaly apsaugos produktas, turintis tokia pacig veikliagja medziaga, arba paliekantis tokius pacius
likucius; tokie monitoringo duomenys aiskinami nuosekliais moksliniais btidais.

Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad augaly apsaugos produktas pasieks pavirsinj vandenj
siilomomis naudojimo sglygomis; jei tokia galimybé yra, taikydamos Bendrijos lygiu jteisintg skaic¢iavimo
modelj, jos apskai¢iuoja galima veikliosios medziagos, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty
numatomg trumpalaike ir ilgalaike koncentracijg vietovés, kurioje sitiloma naudoti, pavirsiniame vandenyje,
panaudojus augaly apsaugos produkty siilomomis naudojimo sglygomis.

Jeigu néra galiojancio Bendrijos skai¢iavimo modelio, valstybés narés savo jvertinimus daugiausia grindZzia
judrumo ir i$silaikymo dirvoje tyrimy rezultatais bei II ir IIl prieduose pateikta informacija apie nutekéjima
ir migracijg.

Vertinant bus atsizvelgta j $ig informacija:

i) II priede nurodyta specialig informacija apie islikima ir elgesj dirvozemyje ir vandenyje bei informacijos
jvertinimo rezultatus;

i) kit susijusia informacija apie veikliaja medZiaga:
— molekulinj svori,
— tirpumga vandenyje,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
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— gary slegj,
— garavimo greitj,
— hidrolizés greitj, atsizvelgus i pH, ir skilimo produktus,

— disociacijos konstantg;

iii

visg III priede nurodyta informacija apie augaly apsaugos produkty, taip pat informacija apie pasis-
kirstymg ir sklaidg dirvozemyje bei vandenyje;

galimus salycio kelius:

=

— migracijg,

— nuotekj,

— apipurskima,

— nutekéjima per drenazo vamzdzius,
— issiplovima;

— patekimg i atmosferg;

v) kur svarbu, kitus registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba
kurie leidzia tokiems patiems liku¢iams susidaryti, naudojimo bidus vietovése, kuriose siiloma naudoti;

vi) kur svarbu, duomenis apie geriamojo vandens abstrakcijos ir valymo tvarka vietovése, kuriose numa-
toma naudoti.

2.5.1.4. Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad augaly apsaugos produktai issisklaidys ore siilomomis naudo-
jimo salygomis; jei tokia galimybé yra, prireikus taikydamos jteisinta skaic¢iavimo modelj, jos kiek jmanoma
tiksliau apskaiciuoja galima veikliosios medziagos, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty koncentracija
ore panaudojus augaly apsaugos produkta sitlomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta | sia informacija:

i) I priede nurodyta specialig informacija apie islikimg ir elgesj dirvozemyje, vandenyje ir ore ir jos jverti-
nimo rezultatus;
ii) kitg susijusig informacijg apie veikligja medziaga:
— gary slégj,
— tirpumg vandenyje,
— hidrolizés greiti, atsizvelgus j pH, ir skilimo produktus,
— fotocheminj skilima vandenyje ir ore bei skilimo produktus,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta;

iii) visa Il priede nurodyta susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta, taip pat informacija apie
pasiskirstymg ir sklaida ore.

2.5.1.5. Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés sunaikinimo ir nukenksminimo tvarka.

2.5.2. Poveikis atsitiktinai paveiktoms rasims

Apskaiciuodamos toksiskumo/salycio santyki, valstybés narés atsizvelgia i toksinj poveikj jautriausiems tyri-
muose naudojamiems organizmams.

2.5.2.1. Valstybés narés jvertina, ar galimas pauksciy ir kity sausumos stuburiniy gyviiny sglytis su augaly apsaugos
produktu sitilomomis jo naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos jvertina trumpalaiki ir ilgalaikj
tikéting pavojy Siems organizmams, taip pat ir poveikj jy dauginimuisi, panaudojus augaly apsaugos
produkta sitlomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinant atsizvelgiama j $ig informacija:

i) specialig informacija, susijusia su toksikologiniais Zinduoliy tyrimais ir poveikiu pauks¢iams bei
kitiems atsitiktinai paveiktiems sausumos stuburiniams gyviinams, jskaitant poveikj jy dauginimuisi,
bei kit susijusig Il priede nurodyta informacija apie veikligja medZziagg ir informacijos jvertinimo
rezultatus;

ii) visg Il priede nurodyta susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta, taip pat informacija apie
poveikj pauksc¢iams ir kitiems atsitiktinai paveiktiems sausumos stuburiniams gyviinams;

iii) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga arba
kuriuos naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo badus vietovése, kuriose siiloma
naudoti;
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b) taip pat jvertinama:

i) islikimas ir pasiskirstymas, taip pat veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity, skilimo ir reak-
cijos produkty iSsilaikymas ir biokoncentracija jvairiose aplinkos vietovése panaudojus augaly
apsaugos produkta;

ii) numatomas salytis rasiy, kurios gali turéti salytj su produktu naudojimo metu arba per likucius, atsi-
zvelgiant  visus atitinkamus salycio bidus, tokius kaip apdoroto maisto nurijimas, bestuburiy suvar-
tojimas, maitinimasis kritusiais stuburiniais gyviinais, salytis purskiant arba su apdorojamais augalais;

i) Gmaus, trumpalaikio ir, kur bitina, ilgalaikio toksiskumo/salyCio santykio apskaic¢iavimas. Toksis-
kumo/salycio santykis apskai¢iuojamas taip: LD50, LC50 arba nepastebimo poveikio koncentracija

(NPK), iSreiksta veikliosios medziagos miligramais kiino svorio kilogramui, padalijama i§ numatomo
(apskaiciuoto) poveikio, kuris i$reikstas miligramais kiino svorio kilogramui.

2.5.2.2. Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad vandens organizmai turés salytj su augaly apsaugos produktu
sitilomomis naudojimo sglygomis; jeigu tokia galimybé yra, jos jvertina trumpalaikio ir ilgalaikio tikétino
pavojaus vandens organizmams laipsnj, panaudojus augaly apsaugos produkta sitlomomis naudojimo
salygomis.

a) Vertinant bus atsizvelgta i $ig informacija:

i) I priede nurodyta specialig informacija, susijusig su poveikiu vandens organizmams ir informacijos
jvertinimo rezultatus;

i) visg susijusig informacija apie augaly apsaugos preparatg:
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficientg,
— gary slégj,
— garavimo greiti,
— KOC,
— bioskilimg vandens sistemose ir ypac¢ ,lengva“ biologinj skaidomumg,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produktus,

— hidrolizes greit], atsizvelgiant j pH, ir skilimo produktus;

iii) visg IIl priede numatyta susijusig informacija apie augaly apsaugos produkty ir ypac¢ poveikj vandens
organizmames;

iv) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga arba
kuriuos naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo badus vietovése, kuriose siiloma
naudoti;

=

tai pat jvertinama:

i) veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty likuciy islikimas ir pasis-
kirstymas vandenyje, nuosédose ar Zuvyse;

ii) @imaus toksiskumofsaly¢io santykio apskaiciavimas zuvims ir dafnijoms (Daphnia). Sis santykis apibré-
ziamas kaip dmaus LC50 arba EB50 ir numatomos trumpalaikés koncentracijos aplinkoje santykis;

iii) augimo slopinimo/salycio santykio apskai¢iavimas dumbliams. Sis santykis apibréziamas kaip EB50 ir
numatomos trumpalaikés koncentracijos aplinkoje santykis;

iv) ilgalaikio toksiskumo/saly¢io santykio apskaiciavimas Zuvims ir dafnijoms (Daphnia). ligalaikis toksis-
kumo/salycio santykis yra apibréziamas kaip NPK ir numatomos ilgalaikés koncentracijos aplinkoje
santykis;

v) kur svarbu, biokoncentracija Zuvyse ir galimas salytis su Zuvy grobuonimis, taip pat su Zmonémis;

vi) jeigu augaly apsaugos produktas bus naudojamas tiesiogiai pavirSiniame vandenyje, poveikis pavi-
rsinio vandens kokybés pasikeitimui, t. y. pH arba istirpinto deguonies kiekis.
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2.5.2.3. Valstybés narés jvertina, ar yra galimyb¢, kad bités turés salytj su augaly apsaugos produktu sitilomomis
naudojimo sglygomis; jeigu tokia galimybé yra, jos jvertina trumpalaikj ir ilgalaikj tikéting pavojy bitéms,
panaudojus augaly apsaugos produktg sitlomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinant bus atsizvelgta i $ig informacija:
i) I priede nurodyta specialig informacija, susijusia su toksisSkumu bitéms ir jos jvertinimo rezultatus;
i) kit susijusia informacija apie veikliaja medziaga:
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slégj,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produktus,

— veikimo pobudj (pvz., vabzdziy augimo reguliavima);

iii) visa Il priede nurodyta susijusia informacija apie augaly apsaugos produkta, taip pat toksiskumg
bitéms;

iv) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba
kuriuos naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo badus vietovése, kuriose siiloma
naudoti;

b) taip pat jvertinama:

i) santykis tarp maksimalios naudojimo normos, isreikstos veikliosios medziagos gramais hektarui (g/ha)
ir kontaktinio bei oralinio LD50, i§reiksto pg veikliosios medziagos kiekvienai bitei (pavojaus koefi-
cientas), ir, jeigu svarbu, likuciy i$silaikymas ant apdorojamy augaly arba, jeigu reikia, juose;

i) kur svarbu, poveikis biciy lervoms, biciy elgsenai, biciy Seimos iSgyvenimui ir augimui panaudojus
augaly apsaugos produktg sitilomomis naudojimo salygomis.

2.5.2.4. Valstybés narés jvertina, ar yra galimybé, kad ne bités, bet kiti naudingieji nariuotakojai turés salytj su augaly
apsaugos produktu sifilomomis jy naudojimo salygomis; jeigu toks salytis galimas, jos jvertina tikéting
mirting ir pusiau mirting poveikj Siems organizmams ir jy aktyvumo sumazéjimg panaudojus augaly
apsaugos produktg siilomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta | sia informacija:

i) Il priede nurodytg specialia informacija apie toksiskuma bitéms ir kitiems naudingiems nariuotakojams
bei sios informacijos jvertinimo rezultatus;

=

kitg susijusig informacija apie veikliaja medziaga:
— tirpumga vandenyje,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta,
— gary slégj,

— fotoskilimo intensyvuma ir skilimo produktus,

— veikimo pobiadj (pvz., vabzdziy augimo reguliavima);

iii

visg III priede nurodyty susijusig informacija apie augaly apsaugos produkta:
— poveikj ne bitéms, bet kitiems naudingiems nariuotakojams,

— toksiskumg bitéms,

— turimus biologinius pirminés apZitros duomentis,

— maksimalig naudojimo norma,

— maksimaly naudojimo skaiciy ir laika;

iv]

=

prireikus kity registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba kuriuos
naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo budus vietovése, kuriose siiloma naudoti.
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2.5.2.5. Valstybés narés jvertina, ar yra galimybe, kad sliekai ir kiti atsitiktinai paveikti dirvos mikroorganizmai turés
salytj su augaly apsaugos produktu siilomomis naudojimo sglygomis; jeigu toks salytis galimas, jos jvertina
tikéting Siems organizmams trumpalaikio ir ilgalaikio pavojaus laipsnj panaudojus augaly apsaugos produkta
sitlomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinant bus atsizvelgta i $ig informacija:

i) II priede nurodyty specialig informacija apie veikliosios medziagos toksiskumg slickams ir kitiems
atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganizmams bei jos jvertinimo rezultatus;

—
=
=

visa susijusig informacijg apie veikligja medziaga:

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficients,

— absorbcijos pasiskirstymo koeficientg Kd,

— gary slégj,

— hidrolizes greitj, atsizvelgus i pH, ir skilimo produktus,
— fotoskilimo intensyvumg ir skilimo produktus,

— skilimo dirvoje puséjimo perioda ir perioda, per kurj suskyla 90 % medziagos, (toliau DT50 ir
DT90 );

iii,

visg III priede nurodytg susijusig informacija apie augaly apsaugos produkta, taip pat poveikj slickams
ir kitiems atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganizmams;

iv) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos produkty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba
kuriuos naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo badus vietovése, kuriose siiloma
naudoti;

=

taip pat jvertinama:

i) mirtinas ir pusiau mirtinas poveikis;

ii) numatoma pradiné ir ilgalaiké koncentracija aplinkoje;

iii) dmaus toksiskumo/saly¢io santykio (apibrézto kaip LC50 ir numatomos pradinés koncentracijos
aplinkoje santykis) ir ilgalaikio toksiskumo/salycio santykio (apibrézto kaip NPK ir numatomos ilga-
laikés koncentracijos aplinkoje santykis) apskaiciavimas;

iv) kur svarbu, likuciy biokoncentracija ir islikimas sliekuose.

2.5.2.6. Ivertindamos pagal B dalies 2.5.1.1 punktg, valstybés narés neatmeta galimybés, kad siilomomis naudojimo

salygomis augaly apsaugos produktas pasieks dirva, ir jvertina poveikj mikrobiologinei veiklai, tokj kaip

poveikis azoto ir anglies mineralizacijos procesams dirvoje, panaudojus augaly apsaugos produkta
sitlomomis naudojimo salygomis.

Vertinant bus atsizvelgta | tokia informacija:

i) visg susijusig informacija apie veikligja medziaga, tai pat II priede nurodyta specialia informacija, susi-
jusia su poveikiu atsitiktinai paveiktiems dirvos mikroorganizmams ir informacijos jvertinimo rezultatus;

i) visa Il priede nurodyty susijusig informacija apie augaly apsaugos produktg, taip pat poveikj atsitiktinai
paveiktiems dirvos mikroorganizmams;

iii) kur svarbu, kity registruoty augaly apsaugos preparaty, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga, arba
kuriuos naudojant gali susidaryti tokie patys likuciai, naudojimo budus vietovése, kuriose siiloma

naudoti;

iv) visg pirminés biologinés apzitiros metu gautg informacija.

2.6. Analizés metodai

Valstybés narés jvertina pasiiilytus analizés metodus kontrolei ir monitoringui po registracijos nustatyti:

2.6.1. formuliacijos analizei:

veikliosios medziagos (-y) augaly apsaugos produkte rasis ir kiekiai ir, jeigu batina, bet kokios toksinés,
ekotoksinés arba aplinka veikiancios svarbios priemaisos ir sudétinés medziagos.
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Vertinant bus atsiZvelgta | tokia informacija:
i) II priede nurodytus duomenis apie analizés metodus ir duomeny jvertinimo rezultatus;

ii) Il priede nurodytus duomenis apie analizés metodus ir ypac:

— siilomy metody specifiskumg ir linijiskuma,
— interferencijy svarba,

— pasidilyty metody tiksluma (galimybe pasikartoti vienoje laboratorijoje bei tarplaboratorinj reproduk-
tyvuma);

iii) nustatymo riba ir siilomus metodus priemaiSoms nustatyti.

2.6.2. likuc¢iy analizei:

veikliosios medziagos, metabolity, skilimo arba reakcijos produkty likuciai, susidarantys naudojant regist-
ruotus augaly apsaugos produktus, kurie yra toksiski, ekotoksiski arba daro poveikj aplinkai.

Vertinant bus atsizvelgta j tokig informacija:
i) 1I priede nurodytus duomenis apie analizés metodus ir jy jvertinimo rezultatus;

ii) Il priede nurodytus duomenis apie analizés metodus, ir ypac:
— sitlomy metody specifiskumg,
— sialomy metody tikslumg (galimybe pasikartoti vienoje laboratorijoje bei tarplaboratorinj reproduk-
tyvuma),
— sidlomo metodo regeneravima esant atitinkamoms koncentracijoms;
iii) sitlomy metody aptikimo ribg;

iv) silomy metody nustatymo riba.

2.7. Fizikinés ir cheminés savybés

2.7.1.  Valstybés narés jvertina faktinj veikliosios medziagos kiekj augaly apsaugos produkte ir jo stabilumg sandé-
liuojant.

2.7.2.  Valstybés narés jvertina augaly apsaugos produkto fizikines ir chemines savybes, ypac:

— jeigu yra tinkama Maisto ir Zemés Gikio organizacijos specifikacija, toje specifikacijoje nurodytos fizikinés
ir cheminés savybés,

— jeigu néra tinkamos Maisto ir Zemés Tkio organizacijos specifikacijos, visos fizikinés ir cheminés

sudétiniy medziagy savybés, nurodytos ,Maisto ir Zemés tikio organizacijos augaly apsaugos produkty
specifikacijy nustatymo ir naudojimo Zinyne®.

Vertinant bus atsizvelgta | tokia informacija:

i) II priede nurodytus veikliosios medziagos fizikiniy ir cheminiy savybiy duomenis ir duomeny jvertinimo
rezultatus;

i) Il priede nurodytas augaly apsaugos produkto fizikines ir chemines savybes.

2.7.3.  Jeigu etiketéje nurodomi reikalavimai arba rekomendacijos naudoti augaly apsaugos produkta su kitais
augaly apsaugos produktais arba su pavirsiaus aktyviomis medziagomis, bitina jvertinti fizikinj ir cheminj
produkty suderinamuma misinyje.

C. SPRENDIMU PRIEMIMAS

1. Bendrieji principai

1. Kai kuriais atvejais valstybés narés registruodamos nurodo sglygas arba apribojimus. Siy priemoniy
pobudis ir grieztumas priklauso nuo laukiamy rezultaty ir galimo pavojaus.

2. Valstybés narés uztikrina, kur biitina, kad sprendimai jregistruoti baty priimami atsizvelgiant i Zemés
tikio, augaly sveikatos arba aplinkos (tarp jy klimato) salygas vietovése, kuriose sitiloma naudoti. Dél
tokio jvertinimo gali biiti registruojama numatant konkrecias salygas arba apribojimus, ir jeigu bitina,
naudoti kai kuriose, bet ne visose tos valstybés narés vietovése.
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. Valstybés narés uztikrina, kad registruoti kiekiai, isreiksti naudojimo norma ir skai¢iumi, yra minimalds

norimam poveikiui pasiekti, netgi jeigu didesnis kiekis nesukelty nepriimtino poveikio Zmoniy arba
gyviiny sveikatai ar aplinkai. Registruoti kiekiai privalo bati diferencijuojami pagal Zemés tkio, augaly
sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygas ivairiose vietovése, kuriose siiloma naudoti. Ta¢iau naudo-
jimo norma ir skai¢ius negali sukelti atsparumo atsiradimo.

. Valstybés narés uztikrina, kad sprendimai priimami laikantis integruotos kontrolés principy, jeigu

produktas skirtas naudoti tokiomis salygomis, kokiomis tokie principai yra taikomi.

. Kadangi jvertinimas turi bati grindZziamas duomenimis, gautais tiriant ribota tipiniy rasiy skaiciy, vals-

tybés narés uztikrina, kad augaly apsaugos produkto panaudojimas nesukels ilgalaikiy pasekmiy daugybei
jvairiy atsitiktinai paveikty rasiy.

. Pries registruodamos, valstybés narés uztikrina, kad:

— produkty etiketé atitikty Sios direktyvos 16 straipsnio reikalavimus,

— joje pateikta informacija apie naudotojy apsauga, kokios reikalauja Bendrijos teises aktai dél darbuo-
tojy apsaugos,

— konkreciai nurodytos salygos arba apribojimai augaly apsaugos produktui naudoti arba nenaudoti,
kaip nurodyta pirmiau minétuose 1, 2, 3, 4, ir 5 punktuose.

Registracijoje nurodoma konkreti informacija, iSdéstyta 1978 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyvos
78/631[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy pavojingy preparaty (pesticidy) klasifi-
kavima, pakavima ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (') 6 straipsnio 2 dalies g ir h punktuose ir 3 bei
4 dalyse, ir Direktyvos 91/414/EEB 16 straipsnio g ir h punktuose.

. Pries jregistruodamos, valstybés narés:

a) uztikrina, kad sitloma pakuoté atitikty Direktyvos 78/631/EEB nuostatas;

b) uztikrina, kad:
— augaly apsaugos produkto sunaikinimo tvarka,

— augaly apsaugos produkto kenksmingo poveikio neutralizacijos tvarka, jeigu produktas biity atsi-
tiktinai paskleistas, ir

— pakuociy nukenksminimo ir sunaikinimo tvarka

atitinka $iuo atveju tam tikras reguliuojancias nuostatas.

8. Neregistruojama, jeigu néra patenkinami visi 2 skirsnyje iSdéstyti reikalavimai. Taciau:

a) jeigu vienas arba daugiau C dalies 2.1, 2.2, 2.3, arba 2.7 punktuose nurodyty konkreciy reikalavimy
sprendimui priimti néra visiskai patenkinami, registruojama tik tuo atveju, kai augaly apsaugos
produkto naudojimo pranasumai sitlomomis naudojimo salygomis yra svarbesni negu jo naudojimo
kenksmingi poveikiai. Bet kokie naudojimo apribojimai, susij¢ su neatitikimu anksc¢iau minéty reikala-
vimy, turi biiti nurodyti etiketéje, o dél 2.7 punkte nurodyty reikalavimy neatitikimo neturéty tapti
sunkiau tinkamai naudoti $io produkto. Sie pranagumai gali biiti:

— geresnés galimybeés taikyti integruotas kontrolés priemones arba organing Zemdirbyste ir suderina-
mumas su jomis,

— pagalbiné strategija atsparumo atsiradimo pavojui mazinti,

(") 1979 m. gruodzio 17 d. Tarybos direktyva 80/68/EEB dél poZeminio vandens apsaugos nuo tam tikry pavojingy medziagy keliamos
tarSos (OL L 20, 1980 1 26, p. 43). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 91/692/EEB (OL L 377,
1991 12 31, p. 48).
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2.1.

— batina didesné veikliyjy medziagy arba biocheminiy veikimo budy jvairové, pvz., pagreitinto
skilimo dirvoje i$vengimo strategija,

— sumazinta rizika operatoriams ir vartotojams,

— sumazinta aplinkos tarsa ir mazesnis poveikis atsitiktinai paveiktoms rasims;

b) jeigu C dalies 2.6 punkte nurodyti kriterijai néra visiskai patenkinami dél dabartinio analitinio mokslo
ir technologijy ribotumo, registruojama ribotam laikotarpiui, jeigu jrodoma, kad pateikti metodai
atitinka siekiamus tikslus. Siuo atveju pareiskéjui suteikiamas laikotarpis, per kurj jis turi parengti ir
pateikti analizés metodus, atitinkancius anks¢iau nurodytus kriterijus. Registracija bus perzitréta pasi-
baigus pareiskéjui nustatytam laikui;

O
~

jeigu C dalies 2.6 punkte nurodyty analizés metody galimybé pakartoti buvo patvirtinta tiktai dviejose
laboratorijose, registruojama vieneriems metams, suteikiant pareiskéjui galimybe jrodyti ty metody
galimg pakartojimg pagal sutartus kriterijus.

9. Jeigu registruojama pagal Siame priede nustatytus reikalavimus, valstybés narés gali pagal 4 straipsnio
6 dalj:

a) kur jmanoma, glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju, nurodyti priemones pagerinti augaly
apsaugos produkto veikima; ir (arba)

b) kur jmanoma, glaudZiai bendradarbiaudamos su pareiskéju, nurodyti priemones toliau mazinti galima
salytj naudojant augaly apsaugos produkta arba jj panaudojus.

Valstybés narés informuoja pareiskéjus apie visas pagal a ir b punktus nustatytas priemones ir kviecia
pareiskéjus pateikti bet kokius papildomus duomenis ir informacija, biiting pademonstruoti veikima ir
galimus rizikos veiksnius pasikeitusiomis salygoms.

Specialieji principai

Specialieji principai taikomi neatmetant 1 dalyje nurodyty bendryjy principy.

Efektyvumas

Jeigu pasidilytuose naudojimo biiduose taip pat nurodomos rekomendacijos dél kenksmingais nelaikomy
organizmy naikinimo arba apsaugos nuo jy, remiantis jgyta patirtimi arba moksliniais duomenimis norma-
liomis Zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis vietovése, kuriose siiloma
naudoti, arba jeigu kiti sickiami poveikiai nelaikomi naudingais tomis salygomis, tokiems naudojimams
produktas neregistruojamas.

Naikinimo arba apsaugos ar kito siekiamo poveikio lygis, nuoseklumas ir trukmé turi bati panasis i tuos,
kurie gaunami naudojant tinkamus standartinius produktus. Jeigu néra tinkamo standartinio produkto, turi
bati jrodyta, kad augaly apsaugos produktas bus naudingas tomis Zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos
(iskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti.

Kur svarbu, poveikis derliui panaudojus produktg ir nuostoliy sumazinimas sandéliuojant privalo kiekybiskai
ir (arba) kokybiskai baiti panasus j poveiki, kuris atsiranda naudojant tinkamus standartinius produktus. Jeigu
néra tinkamo standartinio produkto, turi bati jrodyta, kad augaly apsaugos produktas nuolat duos
akivaizdzig kiekybing ir (arba) kokybing naudg derliui arba nuostoliams sumazinti sandéliuojant tomis pemés
tikio, augaly sveikatos ir aplinkos (tarp jy klimato) salygomis vietovése, kuriose siiloma naudoti.

I3vados dél preparato veikimo privalo galioti visose valstybés narés srityse, kuriose jis registruojamas, ir jos
turi atitikti visas jo siilomo naudojimo salygas, isskyrus tuos atvejus, kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad
preparatas skirtas naudoti tam tikromis nustatytomis aplinkybémis (pvz., esant salyciui su $viesa, konkreciais
dirvozemio tipais arba esant konkre¢ioms augimo salygoms).
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2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

Jeigu sialomoje etiketéje nurodyti reikalavimai naudoti preparata su kitais nurodytais augaly apsaugos
produktais arba su pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis, misinys turi duoti siekiama poveikj ir atitikti
2.1.1-2.1.4 punktuose nurodytus principus.

Jeigu sialomoje etiketéje yra preparato naudojimo su kitais nurodytais augaly apsaugos produktais arba su
pavirsiaus aktyviosiomis medZiagomis rekomendacijos, valstybés narés patvirtina rekomendacijas tik tokiu
atveju, jeigu jos yra pagristos.

Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas

Neturi bati juntamo fitotoksisko poveikio apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams iskyrus
tuos, kuriy silomoje etiketéje nurodomi atitinkami naudojimo apribojimai.

D¢l fitotoksisko poveikio derlius negali sumazéti labiau negu jis sumazéja augaly apsaugos produkto nenau-
dojant, iSskyrus tuo atveju, kai tas sumaZzéjimas yra kompensuojamas kitais pranaumais, pavyzdziui,
pageréja apdoroty augaly arba augaliniy produkty kokybe.

Neturi bati nepriimtino neigiamo poveikio apdoroty augaly arba augaliniy produkty kokybei, idskyrus
neigiama poveikj perdirbant, jeigu siilomoje etiketéje nurodyta, kad preparatas neturi bati naudojamas
kultiiroms, naudojamoms perdirbti.

Neturi bati nepriimtino neigiamo poveikio dauginti arba reprodukcijai naudojamiems apdorotiems augalams
arba augaliniams produktams: poveikio gyvybingumui, dygimui, suzélimui, jsiSaknijimui ir suves¢jimui,
i3skyrus, kai sitlomoje etiketéje nurodyta, kad preparatas neturéty bati taikomas dauginti arba reprodukcijai
naudotiniems augalams arba augaliniams produktams.

Neturi biti nepriimtino poveikio véliau auginamiems augalams i$skyrus tuos atvejus, kai siilomoje etiketéje
nurodyta, kad tam tikri augalai, kurie galéty bati paveikti, neturéty biti auginami po apdoroty augaly.

Neturi bati nepriimtino poveikio $alia augantiems augalams, i3skyrus, jeigu siilomoje etiketé¢je nurodyta,
kad preparato nereikéty naudoti, jeigu Salia auga itin jautrts augalai.

Jeigu siilomoje etiketéje reikalaujama preparatg naudoti su kitais augaly apsaugos produktais arba su pavi-
rsiaus aktyviosiomis medziagomis, misinys turi atitikti 2.2.1-2.2.6 punktuose nurodytus principus.

Pasitilytos instrukcijos naudojimo jrenginiams valyti turi biti tokios praktiskos ir tokios veiksmingos, kad jas
buty galima lengvai taikyti uztikrinant, kad augaly apsaugos produkto likuciai, galintys padaryti Zalos, buty
pasalinti.

Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

Augaly apsaugos preparatas, skirtas stuburiniams gyvinams naikinti, jregistruojamas tik tada, jeigu:
— stuburinius gyvinus Zatis iStinka tuo paciu metu, kai jie netenka sgmonés, arba
— stuburinius gyvinus Zatis iStinka staiga, arba

— gyvybineés funkcijos sunyksta palaipsniui be akivaizdZiy kankinimosi pozymiy.

Tuo atveju, kai naudojamas repelentas, numanomas poveikis pasirinktiems gyviinams neturi sukelti nereika-
lingy kanciy ir skausmo.

Poveikis Zmoniy ar gyviiny sveikatai

del augaly apsaugos produkto

Neregistruojama, jeigu operatoriaus salytis lie¢iant ir naudojant augaly apsaugos preparatg siilomomis
naudojimo sglygomis (atsizvelgiant | norma ir naudojimo metoda) virsija LOSL.
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

Be to, registracijos salygos turi atitikti produkto veikliajai medziagai ir (arba) toksikologiskai svarbioms
sudétinems  dalims nustatytus ribinius dydzius pagal 1980 m. lapkricio 27 d. Tarybos direktyva
80/1107/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo pavojingo cheminiy, fiziniy ir biologiniy veiksniy poveikio
darbe () ir pagal 1990 m. birzelio 28 d. Tarybos direktyva 90/394/EEB dél darbuotojy apsaugos nuo
rizikos, susijusios su kancerogeny poveikiu darbe (Sestoji atskira direktyva, kaip numatyta Direktyvos
89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) ().

Jeigu sitlomomis naudojimo salygomis reikalaujama naudoti apsauginius drabuzius ir jrenginius, registruo-
jama, jei Sios priemonés yra efektyvios ir atitinka tam tikras Bendrijos nuostatas, naudotojas jas gali lengvai
jsigyti ir jomis jmanoma naudotis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, ypa¢ atsizvelgiant |
klimato salygas.

Augaly apsaugos produktams, kurie dél ypatingy savybiy arba juos netinkamai tvarkant ar naudojant galéty
sukelti didesnj pavojy, turi bati taikomi ypatingi apribojimai, tokie kaip apribojimai pakuotés dydziui,
augaly apsaugos produkto formai, paskirstymui, naudojimui arba naudojimo badui. Be to, augaly apsaugos
produkty, kurie yra priskirti labai toksiskiems, negalima leisti naudoti neprofesionaliems naudotojams.

Islaukos ir j¢jimo | apdorotus plotus laikotarpiai arba kitos atsargumo priemoneés privalo biti tokios, kad
pasaliniy arba darbuotojy salytis su jais panaudojus augaly apsaugos produktg, nevirsyty LOSL lygio, nusta-
tyto veikliajai medziagai arba augaly apsaugos produkto toksikologiskai svarbiai sudétinei daliai (dalims)
arba bet kokio toms sudétinéms dalims nustatyto ribinio dydzio pagal 2.4.1.1 punkte nurodytas Bendrijos
nuostatas.

I$laukos ir j¢jimo | apdorotus plotus laikotarpiai arba kitos atsargumo priemonés turi biiti nustatomos taip,
kad nebity jokio kenksmingo poveikio gyviinams.

ISlaukos ir j¢jimo i apdorotus plotus laikotarpiai arba kitos atsargumo priemoneés uZztikrina, kad LOSL lygis
ir ribinis dydis, kuriy laikomasi, yra realds; prireikus turi biiti nustatytos specialios atsargumo priemonés.

del likuciy

Registracijos metu privaloma uztikrinti, kad atsirandantys likuciai atspindéty minimalius augaly apsaugos
produkto naudojimo kiekius, pagal gera Zemés tkio praktika, taikoma tokiu badu (tarp jy intervalus iki
derliaus nuémimo arba netaikymo arba sandéliavimo laikotarpius), kad liku¢iai nuimant derliy, skerdziant
arba sandéliuojant, blity sumazinami iki minimumo.

Jeigu néra Bendrijos didziausios likuciy koncentracijos (DLK) arba laikinos DLK (nacionaliniu arba Bendrijos
lygiu), valstybés narés nustato laiking DLK pagal Sios direktyvos 4 straipsnio 1 dalies f punkta; i$vados dél
nustatyty koncentracijy privalo galioti esant visoms aplinkybéms, kurios galéty nulemti likuciy kiekius auga-
luose, tai naudojimo laikas, norma ir daznumas arba naudojimo bidas.

1980 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 80/778/EEB dél Zmonéms vartoti skirto vandens kokybés (OL L 229, 1980 8 30, p. 11).

Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 91/692/EEB (OL L 377, 1991 12 31, p. 48).

Neckstrahuojami likuciai (kartais vadinami ,sujungtaisiais“ arba ,neekstrahuotais“ likuciais) augaluose ir dirvoje yra apibréziami kaip,
taikant geros Zemés tikio praktikos standartus, i3 pesticidy susidarancios cheminés radys, kuriy negalima ekstrahuoti metodais, gerokai
nepakeicianciais $iy liku¢iy cheminés sudéties. Sie neekstrahuojami likuciai islaiko daleles, i§ kuriy, vykstant metabolizmo procesui,
susidaro natiiralis produktai.



03/21 t. Europos Sgjungos oficialusis leidinys 469
2.4.2.3. Jeigu naujos aplinkybés, kuriomis turi biti naudojamas augaly apsaugos produktas, neatitinka ty, kurioms

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

buvo anksciau nustatyta laikina DLK (nacionaliniu ir Bendrijos lygiais), valstybés narés neregistruoja augaly
apsaugos produkto, jeigu pareiskéjas gali pateikti jrodymy, kad jo rekomenduojamas naudojimas nevirsys
tos DLK, arba nebent valstybé naré arba Komisija nustat¢ nauja laiking DLK pagal Sios direktyvos
4 straipsnio 1 dalies f punkta.

Jeigu yra nustatyta Bendrijos DLK, valstybés narés neregistruoja augaly apsaugos produkto, jeigu pareiskéjas
gali pateikti jrodymuy, kad jo rekomenduojamas naudojimas nevirSys tos DLK, arba nebent naujos Bendrijos
DLK pagal atitinkamuose Bendrijos teisés aktuose nustatyta tvarka.

2.42.2 ir 2.4.2.3 punktuose nurodytais atvejais kiekviena paraiska registracijai turi buti pateikiama su
rizikos jvertinimu, atsizvelgiant | didZiausius galimus naudotojy saly¢ius atitinkamose valstybése narése,
remiantis gera Zemés tikio praktika.

Atsizvelgiant | visus registruotus naudojimus, pasitlytas naudojimas negali buti registruojamas, jeigu
maziausias jmanomas salytis virsija LPN.

Jeigu likuciai yra veikiami perdirbimo metu, gali prireikti atskirai jvertinti rizika pagal 2.4.2.5 punkte nusta-
tytas salygas.

Jeigu apdoroti augalai arba augaliniai produktai yra skirti gyviinams 3erti, susidarantys likuciai neturi turéti
kenksmingo poveikio gyviiny sveikatai.

Poveikis aplinkai

I$likimas ir pasiskirstymas aplinkoje

Neregistruojama, jeigu, panaudojus augaly apsaugos produkta sitlomomis naudojimo salygomis, veiklioji
medziaga arba metabolitai, skilimo arba reakcijos produktai turi toksiniy, ekotoksiniy arba aplinka
veikianciy savybiy:

— atliekant tyrimus lauke, isliecka dirvoZemyje ilgiau nei vienerius metus (t. y., DT90 > 1 metai ir
DT50 > 3 ménesiai) arba

— laboratoriniy bandymy metu susidaro neekstrahuojamy likuciy, kuriy kiekis virsija 70 % pradinés dozés
po 100 dieny, kai mineralizacijos intensyvumas yra mazesnis nei 5 % per 100 dieny,

isskyrus tuos atvejus, kai moksliniu bidu jrodoma, kad lauko salygomis dirvoZemyje nesikaupia tokiais
kiekiais, kad galéty pakenkti véliau auginamiems augalams, ir (arba) kad atsirasty nepriimtinas fitotoksiskas
poveikis véliau auginamiems augalams, ir (arba) kad atsirasty nepriimtinas poveikis aplinkai pagal atitin-
kamus 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ir 2.5.2 punktuose numatytus reikalavimus.

Neregistruojama, jeigu numatoma, kad, panaudojus augaly apsaugos produkt, veikliosios medziagos arba
atitinkamy metabolity, skilimo arba reakcijos produkty koncentracija poZeminiame vandenyje gali virSyti
maziausig 1§ iy ribiniy dydziy:

i) didZiausig leidziamg koncentracija, nustatyt3 1980 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 80/778/EEB dél
zmonéms vartoti skirto vandens kokybes, arba

ii) Komisijos nustatytg didziausig koncentracija jrasant i I prieda nurodyta veikliagja medziagg remiantis
atitinkamais, ypac toksikologiniais, duomenimis, arba, kai ta koncentracija nebuvo nustatyta, koncent-
racijg, atitinkancia viena desimtaja LPN, nustatyta tuo metu, kai veiklioji medziaga buvo jrasyta i I prieda,

isskyrus tuos atvejus, kai moksliniu bidu jrodoma, kad atitinkamomis lauko salygomis maziausia koncentra-
cija néra virsyta.
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.2.4.

Neregistruojama, jeigu tikétina, kad, panaudojus augaly apsaugos produkts, veikliosios medziagos arba
atitinkamy metabolity, skilimo arba reakcijos produkty koncentracija pavirsiaus vandenyje gali:

— vir§yti 1975 m. birzelio 16 d. Tarybos direktyvoje 75/440/EEB dél pavirSinio vandens, skirto geria-
majam vandeniui imti, kokybeés valstybése narése reikalavimy nustatytus dydzius, jeigu paviriniai
vandenys vietovéje, kurioje bus naudojamas produktas, yra skirti geriamojo vandens abstrakcijai, arba

— turéti nepriimtinu laikomo poveikio atsitiktinai paveiktoms r@sims, tarp jy ir gyvinams, pagal atitin-
kamus 2.5.2 punkte nustatytus reikalavimus.

Pasitilytos augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcijos, tarp jy ir naudojamo jrenginio valymo instruk-
cija, privalo bati tokios, kad tikimyb¢, jog pavirsinis vanduo bus atsitiktinai uZterstas, minimaliai sumazéty.

Neregistruojama, jeigu oru perneSama veikliosios medziagos koncentracija siilomomis naudojimo salygomis
yra tokia, kad vir§ijamas arba LOSL, arba C dalies 2.4.1 punkte nurodytas leistinas ribinis dydis operato-
riams, pasaliniams asmenims arba darbuotojams.

Poveikis atsitiktinai paveiktoms rasims

Jeigu yra galimybé, kad augaly apsaugos produktas gali atsitiktinai paveikti pauks¢ius ar kitus sausumos
stuburinius gyviinus, neregistruojama, jeigu:

— dmaus ir trumpalaikio toksiskumofsaly¢io santykis pauks¢iams ir kitiems atsitiktinai paveiktiems
sausumos stuburiniams gyviinams yra mazesnis nei 10, LD50 arba ilgalaikio toksiskumo/salycio santykis
yra mazesnis nei 5, nebent atitinkamai jvertinant rizika aiskiai nustatoma, kad lauko salygomis, panau-
dojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo saglygomis, nebus nepriimtino poveikio,

— biokoncentracijos veiksnys (BKV, susijes su riebaliniu audiniu) yra didesnis nei 1, nebent atitinkamai jver-
tinant rizika yra aiSkiai nustatoma, kad lauko salygomis, panaudojus augaly apsaugos produkty
siilomomis naudojimo salygomis, nebus tiesioginio ar netiesioginio nepriimtino poveikio.

Kai yra salycio su vandens organizmais galimyb¢, neregistruojama, jeigu:

— toksiskumo/saly¢io santykis Zuvims ir dafnijoms (Daphnia) yra mazesnis nei 100, esant momentiniam
salyCiui, ir maZesnis nei 10, esant ilgalaikiam saly¢iui, arba

— dumbliy augimo slopinimo/salycio santykis yra mazesnis nei 10, arba

— didziausias biokoncentracijos veiksnys (BKV) yra didesnis nei 1 000 augaly apsaugos produktams, turin-
tiems veikligsias medziagas, kurios yra ,lengvai“ biologiskai skylancios, arba didesnés nei 100 toms,
kurios néra ,lengvai“ biologiskai skylancios,

isskyrus tuos atvejus, jeigu atitinkamai jvertinus rizika yra aiskiai nustatyta, kad, panaudojus produkta
sitilomomis lauko salygomis, neatsiranda nepriimtinas — tiesioginis ir netiesioginis — poveikis salytj turinciy
rasiy (grobuoniy) gyvybingumui.

Jeigu yra sglycio su bitémis galimybé, neregistruojama, kai biciy oralinio arba kontaktinio salycio pavojaus
santykis yra didesnis nei 50, nebent atitinkamai jvertinus rizikg yra aiskiai nustatyta, kad, panaudojus augaly
apsaugos produkta siilomomis lauko salygomis, néra nepriimtino poveikio biciy lervoms, biciy elgsenai,
arba jy Seimai islikti ir augti.

Jeigu yra salyCio ne su bitémis, bet su kitais naudingais nariuotakojais galimybé, neregistruojama, jeigu
daugiau kaip 30 % tiriamy organizmy yra mirtinai arba pusiau mirtinai paveikiami atliekant laboratorinius
tyrimus, taikant maksimalias siilomas naudojimo normas, nebent atitinkamai jvertinus rizikg yra aiskiai
nustatoma, kad, panaudojus augaly apsaugos produkta sitlomomis lauko salygomis, néra nepriimtino
poveikio tiems organizmams. Visi tvirtinimai dél atrankos ir sitilymai naudoti integruotose kenkéjy naiki-
nimo sistemose turi biiti pagristi atitinkamais duomenimis.
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2.5.2.5. Jeigu yra salycio su sliekais galimybé, neregistruojama, kai momentinis toksiskumo/salyc¢io santykis slieckams

yra mazesnis nei 10 arba ilgalaikio toksiskumo/sgly¢io santykis yra mazesnis nei 5, nebent tinkamai jver-
tinus rizikg aiskiai nustatoma, kad, panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo sglygomis,
nekils pavojaus slieky populiacijoms.

2.5.2.6. Jeigu yra salycio su atsitiktinai paveiktais dirvos mikroorganizmais galimybé¢, neregistruojama, jeigu azoto

arba anglies mineralizacijos procesai atliekant laboratorinius tyrimus po 100 dieny gali paveikti daugiau nei
25 %, isskyrus tuos atvejus, kai atitinkamai jvertinus rizikg yra aiskiai jrodoma, kad lauko sglygomis néra
nepriimtino poveikio mikroby aktyvumui panaudojus augaly apsaugos produkty sitlomomis naudojimo
salygomis, atsizvelgiant { mikroorganizmy galimybe daugintis.

2.6. Analizés metodai
Sitilomi metodai turi atspindéti dabartinj technikos lygj. Kad baty galima patvirtinti analizés metodus,
sitilomus kontrolei ir monitoringui po registracijos, turi bati tenkinami $ie kriterijai:

2.6.1. preparato analizei:
Metodas turi bati toks, kad biity galima nustatyti ir identifikuoti veikliaja medziaga, o prireikus bet kokias
toksikologiskai, ekotoksikologiskai svarbias ir darancias poveikj aplinkai priemaisas ir sudétines dalis.

2.6.2. likuciy analizei:

i) metodas turi bati toks, kad buty galima nustatyti ir patvirtinti toksikologiskai, ekotoksikologiskai svar-
bius ir darancius poveikj aplinkai likucius;

i) vidutinés regereneravimo normos turi biiti tarp 70-110 %, kai santykiné standartiné paklaida 20 %;

iii) pasikartojamumas turi bati mazesnis nei Sios liku¢iy koncentracijos maisto produktuose:

Likuciy koncentracija Skirtumas Skirtumas
mglkg mglkg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Tarpiniai dydziai nustatomi interpoliacija pagal logaritminj grafika;

iv) atkuriamumas turi biiti maZesnis nei $ios likuciy koncentracijos maisto produktuose:

Likuciy koncentracija Skirtumas Skirtumas
mglkg mglkg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Tarpiniai dydziai nustatomi interpoliacija pagal logaritminj grafika;
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2.7.
2.7.1.
2.7.2.

2.7.3.

v) atlickant apdoroty augaly, augaliniy produkty, maisto produkty, pasary ar gyvulinés kilmés produkty
liku¢iy analize, i$skyrus atvejus, kai DLK arba pasiilyta DLK yra nustatymo riba, silomy metody
jautrumas turi atitikti Siuos kriterijus:

Nustatymo riba, palyginti su siiloma laikina arba Bendrijos DLK:

DLK Nustatoma riba
mgkg
> 0,5 0,1
0.5-0,0 0,1-0,02
< 0,05 DILK x 0,5

Fizikinés ir cheminés savybés

Jeigu yra MZUO specifikacija, turi biiti laikomasi tos specifikacijos.

Jeigu MZUO specifikacija néra priimta, produkto fizikinés ir cheminés savybés turi atitikti 3iuos reikala-
vimus:

a) cheminés savybés:

Galiojimo laikotarpj, skirtumai tarp nurodytos ir faktinés veikliosios medziagy sudéties augaly apsaugos
produkte neturi virsyti $iy dydziy:

g e e Leidziama paklaida
iki 25 + 15 % vienarsiy sudétiniy medziagy
+ 25 % nevienarisiy sudétiniy medZziagy
daugiau nei 25 iki 100 +10%
daugiau nei 100 iki 250 6%
daugiau nei 250 iki 500 5%
daugiau nei 500 + 25 glkg arba + 25 gl

b) fizikines savybés

Augaly apsaugos produktas turi atitikti fizikinius kriterijus (jskaitant stabiluma sandéliuojant), kurie nuro-
dyti atitinkamai preparato formai ,MZUO augaly apsaugos produkty specifikacijy nustatymo ir naudo-
jimo Zinyne®.

Jeigu sitilomoje etiketéje yra reikalavimai arba rekomendacijos preparatg naudoti su kitais augaly apsaugos
produktais arba su pavirsiaus aktyviosiomis medziagomis ir (arba), kur etiketéje yra nuoroda dél preparato
suderinamumo su kitais augaly apsaugos produktais misinyje, tie produktai arba aktyviosios medziagos misi-
nyje privalo buti fiziskai ir chemiskai suderinti.“



