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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 546/2011
2011 m. birZzelio 10 d.

kuriuo dél vienody augaly apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principy jgyvendinamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas
79/117[EEB ir 91/414/[EEB (!), ypac i jo 29 straipsnio 6 dalj ir
84 straipsni,

pasikonsultavusi su Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuola-
tiniu komitetu,

kadangi:

(1)  Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 vienodi augaly
apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principai
turi aprépti 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos
91/414[EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo |
rinkg (%) VI priede iSdéstytus reikalavimus.

(2)  Todél Reglamentui (EB) Nr. 1107/2009 jgyvendinti
batina priimti reglamenta, i kurj baty jtraukti Direktyvos
91/414/EEB VI priede i§déstyti reikalavimai. Tokiu regla-
mentu neturi biiti padarytas joks esminis pakeitimas,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje nustatyti
vienodi augaly apsaugos produkty vertinimo ir registravimo
principai yra tokie, kaip nurodyta $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2011 m. birzelio 14 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. birzelio 10 d.

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

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

VIENODI AUGALY APSAUGOS PRODUKTUY VERTINIMO IR REGISTRAVIMO PRINCIPAI
NUSTATYTA REGLAMENTO (EB) Nr. 1107/2009 29 STRAIPSNIO 6 DALYJE

[ DALIS

Vienodi cheminiy augaly apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principai
TURINYS
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2.4.2. Likuciy poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai
2.5.  Poveikis aplinkai
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2.7.  Fizinés ir cheminés savybeés
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1.1.

[ZANGA

Siame priede suformuluotais principais siekiama uztikrinti, kad visos valstybés narés, atlikdamos vertinimg ir
priimdamos sprendimus dél augaly apsaugos produkty registravimo, jeigu jie yra cheminiai preparatai, jgyven-
dinty Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto kartu su 4 straipsnio 3 dalimi ir 29
straipsnio 1 dalies f, g ir h punktais reikalavimus, taikydamos auksto lygio Zmoniy bei gyviiny sveikatos ir
aplinkos apsaugos standartus.

Vertindamos paraiSkas ir iduodamos registracijos liudijimus, valstybés narés:

a) — ne véliau kaip iki vertinimo, atliekamo siekiant priimti sprendima, pabaigos uztikrina, kad pateikti doku-
mentai atitikty Komisijos reglamento (ES) Nr. 545/2011 (?) priedo reikalavimus, nepaZeisdamos, jei taiky-
tina, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 33, 34 ir 59 straipsniy nuostaty,

— uztikrina, kad pateikti duomenys bty priimtini kiekio, kokybés, nuoseklumo ir patikimumo atzvilgiu ir jy
pakakty, kad baty galima tinkamai jvertinti dokumentus,

— jei taikytina, vertina pareiskéjo nurodytas pateisinamas aplinkybes, dél kuriy nebuvo pateikti tam tikri
duomenys;

b) atsizvelgia | Komisijos reglamento (ES) Nr. 5442011 (%) priede nurodytus duomenis apie augaly apsaugos
produkte esancig veikligja medziaga, pateiktus siekiant patvirtinti veikligja medziagg pagal Reglamentg (EB) Nr.
1107/2009, ir ty duomeny vertinimo rezultatus, nepazeisdamos, jei taikytina, Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 33 straipsnio 3 dalies ir 34 bei 59 straipsniy nuostaty;

¢) atsizvelgia | kita susijusig techning arba moksling informacija, kurig jos pagristai gali turéti, apie augaly
apsaugos produkto, jo komponenty arba likuciy veikimg arba galimg neigiama poveiki.

Jeigu specialiuosiuose vertinimo principuose daroma nuoroda j Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo duomenis,
tai suprantama kaip 2 punkto b papunktyje nurodyti duomenys.

Jeigu pateikty duomeny ir informacijos pakanka, kad bty galima baigti vienos i3 sitlomy naudojimo paskir¢iy
vertinima, turi biiti jvertintos paraiSkos ir priimtas sprendimas dél sitilomos naudojimo paskirties.

Kai atsizvelgiant | nurodytas pateisinamas aplinkybes ir bet kokius véliau pateiktus paaiSkinimus triiksta
duomeny, kad bty galima baigti vertinimg ir priimti patikimg sprendima dél bent vienos ir siilomy naudojimo
paskirciy, valstybés narés paraiskas atmeta.

Atlikdamos vertinimg ir priimdamos sprendimus valstybés narés bendradarbiauja su pareiskéjais, kad galéty
greitai iSspresti bet kokius su dokumentais susijusius klausimus, i§ anksto nustatyti, kokie papildomi tyrimai
batini dokumentams tinkamai jvertinti, arba pakeisti bet kokias siilomas augaly apsaugos produkto naudojimo
salygas arba produkto pobadj ar sudétj, siekdamos uztikrinti, kad bty visapusiskai jgyvendinti $io priedo arba
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 reikalavimai.

Valstybés narés pagrista sprendima priima per 12 ménesiy nuo techniskai i§samiy dokumenty gavimo dienos.
Technikai i§samis dokumentai yra tie, kurie atitinka visus Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo reikalavimus.

Vertinimo ir sprendimy priémimo proceso metu valstybiy nariy kompetentingy institucijy sprendimai turi bati
priimami remiantis moksliniais principais, pageidautina pripaZintais tarptautiniu lygmeniu (pavyzdziui, EPPO), ir
atsizvelgiant i eksperty nuomone.

VERTINIMAS

Bendrieji principai

Atsizvelgdamos | dabartines mokslines ir technines Zinias, valstybés narés vertina A dalies 2 punkte nurodyta

informacija, visy pirma:

a) vertina augaly apsaugos produkto veikimg efektyvumo ir fitotoksiskumo atzvilgiu kiekvienos naudojimo
paskirties, kurig siekiama jregistruoti, atveju; ir

b) nustato kylantj pavojy, vertina jo svarba ir priima sprendimg dél galimo pavojaus Zmonéms, gyviinams arba
aplinkai.

(1) Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 67.

() Zr. 3io Oficialiojo leidinio p. 1.



L 155/130

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011 611

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio salygas, kuriose, inter alia, nurodyta, kad valstybés narés
atsizvelgia i visas jprastas salygas, kuriomis augaly apsaugos produktas gali biti naudojamas, ir | jo naudojimo
pasckmes, valstybés narés uztikrina, kad atliekant vertinimg buty atsizvelgiama | siilomas praktines augaly
apsaugos produkto naudojimo salygas, visy pirma naudojimo paskirtj, doz¢, biida, daznuma bei laikg ir preparato
pobidj bei sudétj. Jei jmanoma, valstybés narés taip pat atsizvelgia j integruotos kontrolés principus.

Vertindamos pateiktas paraiskas, valstybés narés atsizvelgia j augaly apsaugos produkto naudojimo vietoviy
zemes tkio, fitosanitarines arba aplinkos (jkaitant klimato) salygas.

Aigkindamos vertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia i galimus informacijos, gautos atliekant vertinima,
neaiskumus siekdamos uztikrinti, kad tikimybé nenustatyti neigiamo poveikio ar nepakankamai jj jvertinti bty
maziausia. Nagrinéjamas sprendimy priémimo procesas, siekiant nustatyti svarbius sprendimo aspektus arba
duomenis, su kuriais susije neaiskumai galéty sglygoti klaidinga pavojaus klasifikacijg.

Pirmasis vertinimas atlickamas remiantis geriausiais turimais duomenimis arba jverciais, atspindincius realias
augaly apsaugos produkto naudojimo salygas.

Po $io vertinimo turéty buti atliekamas pakartotinis vertinimas atsizvelgiant i galimus su svarbiais duomenimis
susijusius neaiSkumus bei jvairias galimas naudojimo salygas ir taikant realaus blogiausiojo atvejo metoda, kad
bty nustatyta, ar pirminio vertinimo rezultatai galéjo labai skirtis.

Jei 2 skirsnio specialiuosiuose principuose nustatyta, kad vertinant augaly apsaugos produkta taikomi skai¢iavimo
modeliai, Sie modeliai:

— padeda geriausiai jvertinti visus susijusius procesus, atsizvelgiant j realius parametrus ir prielaidas,
— pateikiami analizei, kaip nurodyta B dalies 1.4 punkte,

— yra patikimai patvirtinti, atlikus matavimus tinkamomis modelio taikymo salygomis,

— yra tinkami augaly apsaugos produkto naudojimo vietovés salygomis.

Jeigu specialiuosiuose principuose nurodyti metabolitai, skilimo arba reakcijos produktai, atsizvelgiama tiktai i
tuos produktus, kurie atitinka sitiloma kriterijy.

Specialieji principai

Vertindamos pateiktus duomenis ir informacija, kuriais pagrindziamos paraiskos, valstybés narés, nepazeisdamos
1 skirsnio bendryjy principy, jgyvendina toliau pateiktus principus.

Efektyvumas
Jeigu augaly apsaugos produkta siiloma naudoti tam tikram organizmui naikinti arba apsaugoti nuo jo, valstybés

narés vertina galimybe, ar $is organizmas galéty biti kenksmingas Zemés dkio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) sglygomis vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkts.

Jeigu augaly apsaugos produkta sitiloma naudoti kitokiam poveikiui nei tam tikram organizmui naikinti arba
apsaugoti nuo jo, valstybés narés vertina, ar Zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) saly-
gomis vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkts, bity patirta didelés Zalos, nuostoliy arba
nepatogumy, jei augaly apsaugos produktas nebiity naudojamas.

Valstybés narés vertina duomenis apie augaly apsaugos produkto efektyvumg, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 545/2011 priede, atsizvelgdamos | kontrolés arba pageidaujamo poveikio mastg ir atitinkamas bandymy
salygas, kaip antai:

— kultarinio augalo arba veislés pasirinkima,
— Zzemés tkio ir aplinkos (jskaitant klimato) salygas,
— kenksmingyjy organizmy paplitimg ir tankuma,

— kult@rinio augalo ir organizmo augimo stadij,
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2.2.
2.2.1.

— naudojamg augaly apsaugos produkto kieki,

— pridéto aktyvinanciojo priedo kieki, jeigu to reikalaujama etiketéje,
— naudojimo daznumg ir laika,

— naudojimo jrangos tipg.

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto veikima jvairiomis Zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) salygomis, kurios galimos praktinio naudojimo metu, vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly
apsaugos produkta, visy pirma:

i) sickiamo poveikio lygj, nuoseklumg ir trukme atsizvelgiant | doz¢, palyginti su tinkamu standartiniu produktu
ar produktais ir tuo atveju, kai produktas néra naudojamas;

ii) jei taikytina, poveikj derliui arba laikymo nuostoliy mazinima kiekio ir (arba) kokybés atzvilgiu, palyginti su
tinkamu standartiniu produktu arba produktais ir tuo atveju, kai augaly apsaugos produktas néra naudojamas.

Jei tinkamo standartinio produkto néra, valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto veikima, kad nustatyty,
ar yra nuolatinés ir akivaizdZios naudos zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis
vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkta.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant augaly apsaugos produkta su
kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj, valstybes
narés pateikta informacija apie talpykloje ruosiama misinj vertina taip, kaip nurodyta 2.1.1-2.1.4 punktuose.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiamos rekomendacijos, taikomos naudojant augaly apsaugos
produkta su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misini,
valstybés narés vertina miinio tinkamumg ir jo naudojimo salygas.

Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas

Valstybés narés vertina neigiamo poveikio apdorojamiems kultiriniams augalams lygj panaudojus augaly
apsaugos produkty sitilomomis naudojimo sglygomis, palygindamos jj, jei taikytina, su tinkamu standartiniu
produktu arba produktais, jei tokiy yra, ir (arba) tuo atveju, kai augaly apsaugos produktas néra naudojamas.

a) Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ia informacija:
i) Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytus duomenis apie efektyvuma;

i) kita susijusig informacija apie augaly apsaugos produkta, kaip antai preparato pobudi, doz¢, naudojimo
metodg, naudojimo karty skaiciy ir laikg;

iii) visa susijusiag Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija apie veikligja medziaga, jskaitant
veikimo buda, gary slégi, lakuma ir tirpuma vandenyje.

=

Taip pat vertinami:

i) pastebéto fitotoksinio poveikio pobudis, daznumas, lygis bei trukmé ir jam jtakos turincios Zemes tkio,
fitosanitarinés ir aplinkos (jskaitant klimato) salygos;

ii) pagrindiniy veisliy skirtumai atsizvelgiant i jy jautrumg fitotoksiniam poveikiui;

i) apdoroty kultGriniy augaly arba augaliniy produkty, kuriems, kaip pastebéta, daromas fitotoksinis
poveikis, dalis;

iv) neigiamas poveikis apdoroty kultiiriniy augaly arba augaliniy produkty derliaus kiekiui ir (arba) kokybei;

v) neigiamas poveikis dauginimui skirty apdoroty augaly arba augaliniy produkty gyvybingumui, daigumui,
agliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suves¢jimui;

vi) lakiyjy produkty atveju neigiamas poveikis Salia augantiems kultiriniams augalams.
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2.2.2. Jeigu i§ turimy duomeny matyti, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo salygomis
dirvoZemyje ir (arba) augaly medziagose ar ant jy lieka didelis kiekis veikliosios medziagos arba metabolity,
skilimo ir reakcijos produkty, valstybés narés vertina neigiamo poveikio véliau auginamiems kultdriniams auga-
lams masta. Sis vertinimas atliekamas, kaip nurodyta 2.2.1 punkte.

2.2.3.  Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi augaly apsaugos produkta naudojant su
kitais augaly apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj, valstybés narés
pateiktg informacija apie talpykloje ruoSiamg misinj vertina taip, kaip nurodyta 2.1.1 punkte.

2.3. Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams

Jeigu augaly apsaugos produkty sitiloma naudoti siekiant padaryti poveikj stuburiniams gyviinams, valstybés
narés vertina mechanizma, kuriuo siekiama $io poveikio, ir pastebéta poveikj tiksliniy gyviny elgsenai ir svei-
katai; jeigu tikslinius gyvinus siekiama sunaikinti, jos vertina laika, biting gyviinams sunaikinti, ir salygas,
kuriomis gyviinai Zista.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ig informacija:

i) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija ir jos vertinimo rezultatus, jskaitant
toksikologinius ir metabolizmo tyrimus;

i) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produktg,
jskaitant toksikologinius tyrimus ir duomenis apie efektyvuma.

2.4. Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

2.41. Augaly apsaugos produkto poveikis Zzmoniy arba gyviany sveikatai

2.4.1.1. Valstybés narés vertina, ar galimas operatoriaus salytis su augaly apsaugos produkte esancia veikligja medziaga ir

(arba)

toksikologiniu pozitriu svarbiais cheminiais junginiais siilomomis naudojimo sglygomis (jskaitant tam

tikrg dozg, naudojimo metoda ir klimato salygas), remdamosi pirmiausia realiais duomenimis apie salytj ir, jeigu
tokiy duomeny néra, taikydamos tinkama, patvirtinta skai¢iavimo modelj.

a) Vertinimas atlickamas atsizvelgiant | $ig informacija:

i)

ii)

iii)

=

Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatytus toksikologinius bei metabolizmo tyrimus ir jy vertinimo
rezultatus, jskaitant leisting operatoriaus saly¢io lygj (LOSL). Leistinas operatoriaus saly¢io lygis yra
didziausias veikliosios medziagos kiekis, su kuriuo operatorius gali turéti salytj be neigiamo poveikio jo
sveikatai. LOSL i$reiskiamas cheminés medziagos miligramais operatoriaus kiino masés kilogramui. LOSL
grindziamas didZiausiu lygiu, kuriam esant per bandymus nepastebétas neigiamas poveikis jautriausiy
atitinkamy r@$iy gyvinams arba, jeigu yra atitinkamy duomeny, Zmonéms;

kitg susijusia informacija apie veikligja medziaga, kaip antai fizines ir chemines savybes;

Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytus toksikologinius tyrimus, jskaitant, jei taikytina, odos
absorbcijos tyrimus;

kitg susijusig Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacijg, kaip antai:
— preparato sudéti,

— preparato pobudi,

— pakuotés dydj, dizaing ir tipa,

— naudojimo sritj ir kultdriniy augaly arba kity tiksliniy objekty pobudj,

— naudojimo metoda, jskaitant produkto tvarkyma, krovima ir maiSyma,

— rekomenduojamas sglytj mazinancias priemones,

— rekomendacijas dél apsauginiy drabuziy,
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— didZiausig naudojimo normg,
— maziausig etiketéje nurodyta naudotino purskiamo tirpalo kieki,
— naudojimo karty skaiciy ir laika.

b) Vertinami visy tipy naudojimo metodai ir augaly apsaugos produktui naudoti sitloma jranga, taip pat
skirtingy tipy naudotinos talpyklos ir jy dydziai, atsizvelgiant | augaly apsaugos produkto mai§yma, krovimo
operacijas, naudojimg ir naudojimo jrangos valymg bei jprastg priezitirg.

Valstybés narés nagrinéja informacij, susijusig su sitilomos pakuotés pobudziu ir savybémis, visy pirma atsiz-
velgdamos i Siuos aspektus:

— pakuoteés tipa,

— jos dydj ir talpa,

— atidarymo angos dydj,

— uzdarymo tipg,

— jos tvirtumg, nepralaidumg ir atsparumg jprasto vezimo ir tvarkymo salygomis,
— jos atsparumg turiniui ir suderinamuma su juo.

Valstybés narés nagrinéja sitilomy apsauginiy drabuZiy ir jrangos pobtdj bei savybes, visy pirma atsizvelgdamos |
Siuos aspektus:

— galimybe juos isigyti ir jy tinkamuma,
— patoguma dévéti, atsizvelgiant i fizinj kravj ir klimato salygas.

Valstybés narés vertina, ar galimas kity Zmoniy (pasaliniy asmeny arba darbuotojy salytis panaudojus augaly
apsaugos produkty) arba gyviny salytis su augaly apsaugos produkte esancia veikligja medziaga ir (arba) kitais
toksikologiniu pozitiriu svarbiais cheminiais junginiais siilomomis naudojimo salygomis.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j $ia informacija:

i) Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatytus veikliosios medziagos toksikologinius bei metabolizmo
tyrimus ir jy vertinimo rezultatus, jskaitant leisting operatoriaus salycio lygi;

ii) Reglamento (ES) Nr. 545/20101 priede nustatytus toksikologinius tyrimus, jskaitant, jei taikytina, odos
absorbcijos tyrimus;

iii) kitg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytg informacijg apie augaly apsaugos produktg,
kaip antai:

— laikotarpius, po kuriy galima vél eiti | apdorotus plotus, batinus laukimo laikotarpius arba kitas atsar-
gumo priemones Zmonéms ir gyviinams apsaugoti,

— naudojimo metodg, ypa¢ purskima,

— didziausia naudojimo normg,

— didziausig purskiamo tirpalo kiekij,

— preparato sudéti,

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

— tolesng veikla, kurig vykdant darbuotojai patiria salytj su produktu.
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2.42. Likuc¢iy poveikis Zzmoniy arba gyviany sveikatai

2.4.2.1. Valstybés narés vertina konkrecig Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatytg informacija apie toksikologija,
visy pirma:
— leistinos paros dozés (LPD) nustatyma,

— metabolity, skilimo ir reakcijos produkty apdorotuose augaluose ar augaliniuose produktuose identifikavima,

— veikliosios medziagos likuciy ir jos metabolity veikimg nuo augaly apsaugos produkto panaudojimo datos iki
derliaus nuémimo arba, kai augaly apsaugos produktas naudojamas nuémus derliy, iki laikomy augaliniy
produkty iSkrovimo i§ sandélio.

2.4.2.2. Prie§ vertindamos liku¢iy koncentracija, pastebéty atliekant aprasytus bandymus arba gyvininiuose produktuose,
valstybés narés nagrinéja $ig informacija:

— duomenis apie sitiloma gerg Zemés tkio praktika, jskaitant Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytus
duomenis apie naudojimg ir numatomo naudojimo intervalus iki derliaus nuémimo arba islaukos laikotarpius
ir laikymo laikotarpius, kai produktas naudojamas nuémus derliy,

— preparato pobudj,
— analizés metodus ir likuciy apibrezti.

2.4.2.3. Remdamosi tinkamais statistiniais modeliais, valstybés narés vertina likuc¢iy koncentracija, pastebéty atliekant
aprasytus bandymus. Vertinama kiekviena siiloma naudojimo paskirtis ir atsizvelgiama §:

i) sitlomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas;

ii) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie likucius apdorotuose augaluose,
augaliniuose produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant jy ir likuciy pasiskirstyma valgomose ir
nevalgomose dalyse;

i) konkrecig Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatytg informacija apie likucius apdorotuose augaluose,
augaliniuose produktuose, maisto produktuose ir pasaruose arba ant jy ir jos vertinimo rezultatus;

iv) realias galimybes duomenis, gautus apie vieng kultirinj augalg, ekstrapoliuoti kitiems augalams.

2.4.2.4. Valstybés narés vertina gyvininiuose produktuose pastebétg likuciy kieki, atsizvelgdamos j Reglamento (ES)
Nr. 545/2011 priedo A dalies 8.4 punkte nustatyta informacija ir likucius, atsirandancius dél kito naudojimo.

2.4.2.5. Valstybés narés vertina galima vartotojy salytj per maista ir, jei taikytina, kitais budais, taikydamos tinkama
skaiciavimo modelj. Atliekant §j vertinima, jei taikytina, atsizvelgiama i kitus informacijos Saltinius, kaip antai
kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos arba dél
kuriy atsiranda tokiy paciy liku¢iy, naudojimo paskirtis.

2.4.2.6. Jei taikytina, valstybés narés apskaiciuoja gyviiny salyt, atsizvelgdamos j gyviinams Serti skirtuose apdorotuose
augaluose arba augaliniuose produktuose pastebéta likuciy koncentracija.

2.5. Poveikis aplinkai
2.5.1. I3likimas ir paplitimas aplinkoje

Vertindamos augaly apsaugos produkty islikimg ir paplitimg aplinkoje, valstybés narés atsizvelgia i visus aplinkos
aspektus, jskaitant biota. Visy pirma:

2.5.1.1. Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali patekti j dirvoZemj sidlomomis naudojimo salygomis;
jei tokia galimybé yra, jos nustato skilimo dirvoZemyje greitj ir kelig, juduma dirvozemyje ir veikliosios
medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty bendros koncentracijos (ekstrahuojamos ir neek-
strahuojamos (1) vietovés, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produkta, dirvozemyje pasikeitima, kurio
bity galima tikétis panaudojus augaly apsaugos produkty siilomomis naudojimo salygomis.

(") Augaluose ir dirvozemyje esantys neekstrahuojami likuciai (kartais vadinami sujungtaisiais arba neekstrahuotais likuciais) apibréziami

kaip cheminés risys, kurios susidaré i§ pesticidy, naudojamy laikantis geros zemeés tikio praktikos, ir kurios negali bati ekstrahuotos i§
esmés nepakeiciant $iy likuciy cheminio pobiidzio. Laikoma, kad Sie neekstrahuojami likuciai neturi fragmenty metabolizmo proce-
suose, dél kuriy susidaro natairalis produktai.
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Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ia informacija:

i) konkrecig Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija apie islikimg bei veikimg dirvozemyje
ir jos vertinimo rezultatus;

ii

kitg susijusig informacija apie veikligja medziaga, kaip antai:

— molekulinj svori,

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

— gary slégj,

— lakumo laipsni,

— disociacijos konstantg,

— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,

— hidrolizeés greit atsizvelgiant | pH ir skilimo produkty tapatybe;

i) visa Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produkta, jskaitant
informacija apie paplitimg ir sklaidg dirvoZemyje;

iv) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje siiloma naudoti
augaly apsaugos produktg.

2.5.1.2. Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali patekti j poZeminj vandenj sitlomomis naudojimo

salygomis; jei tokia galimybé yra, taikydamos ES lygmeniu patvirtintg tinkamg skai¢iavimo modelj, jos apskai-
¢iuoja galimg veikliosios medziagos arba svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncentracija, kurios
buty galima tikétis vietovés, kurioje numatyta naudoti augaly apsaugos produktg, pozeminiame vandenyje
panaudojus augaly apsaugos produktg siilomomis naudojimo sglygomis.

Jei néra patvirtinto ES skai¢iavimo modelio, valstybés narés, atlikdamos vertinima, visy pirma remiasi Reglamento
(ES) Nr. 544/2011 ir Reglamento (ES) Nr. 545/2011 prieduose nustatyty judumo ir patvarumo dirvoZemyje
tyrimy rezultatais.

Vertinimas atliekamas taip pat atsizvelgiant j $ig informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatyta informacija apie islikima ir veikima dirvoZemyje
bei vandenyje ir jos vertinimo rezultatus;

ii

=

kitg susijusia informacijg apie veikligja medziaga, kaip antai:

— molekulinj svori,

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

— gary slegj,

— lakumo laipsnj,

— hidrolizés greitj atsizvelgiant j pH ir skilimo produkty tapatybe,
— disociacijos konstantg;

iii

visg Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytg informacijg apie augaly apsaugos produktg, jskaitant
informacija apie paplitimg ir sklaidg dirvoZemyje bei vandenyje;

iv) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.
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2.5.1.3.

v) jei taikytina, duomenis apie sklaidg, jskaitant transformacija ir sorbcija prisodrintoje teritorijoje;

vi) jei taikytina, duomenis apie geriamojo vandens émimo ir apdorojimo tvarka vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkty;

vii) jei taikytina, stebésenos duomenis apie veikliosios medziagos ir svarbiy metabolity, skilimo arba reakcijos
produkty paplitimg arba nepaplitimag poZeminiame vandenyje dél anksCiau naudoty augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy;
tokie stebésenos duomenys aiskinami nuosekliu moksliniu badu.

Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali patekti | pavirSinius vandenis siilomomis naudojimo
salygomis; jei tokia galimybé yra, taikydamos ES lygmeniu patvirtinta tinkamg skai¢iavimo modelj, jos apskai-
¢iuoja trumpalaike ir ilgalaike veikliosios medziagos, metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncentracija,
kurios buty galima tikétis vietovés, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produkta, pavirSiniuose vande-
nyse panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo sglygomis.

Jei néra patvirtinto ES skai¢iavimo modelio, valstybés narés, atlikdamos vertinima, visy pirma remiasi Reglamento
(ES) Nr. 544/2011 ir Reglamento (ES) Nr. 545/2011 prieduose nustatyty judumo ir patvarumo dirvoZemyje
tyrimy rezultatais ir informacija apie nuotekj bei sanasas.

Vertinimas atlickamas taip pat atsizvelgiant j $ia informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatytg informacija apie islikima ir veikimg dirvozemyje
bei vandenyje ir jos vertinimo rezultatus;

=
=

kitg susijusia informacija apie veikligja medziagg, kaip antai:

— molekulinj svori,

— tirpumg vandenyje,

— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,

— gary slegj,

— lakumo laipsni,

— hidrolizés greitj atsizvelgiant | pH ir skilimo produkty tapatybe,
— disociacijos konstantg;

iii

=

visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytg informacija apie augaly apsaugos produkta,
iskaitant informacija apie paplitimg ir sklaidg dirvoZzemyje bei vandenyje;

galimus salyc¢io badus:

=

— sgnasas,

— nuotekj,

— apipurskimg,

— nutekejimg per drenazo sistemas,
— i3plovimg,

— patekima | atmosfers;

v) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medZiagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produktg;

V1

jei taikytina, duomenis apie geriamojo vandens émimo ir apdorojimo vietovéje, kurioje numatoma naudoti
augaly apsaugos produkta, tvarka.
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2.5.1.4. Valstybés narés vertina, ar augaly apsaugos produktas gali iSsisklaidyti ore siilomomis naudojimo salygomis; jei
tokia galimybé yra, jei taikytina, taikydamos tinkama, patvirtinta skai¢iavimo modelj jos kuo tiksliau apskai¢iuoja
veikliosios medziagos, svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty koncentracija, kurios bty galima tikétis
ore panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j $ia informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija apie islikima ir veikima dirvozemyje,
vandenyje bei ore ir jos vertinimo rezultatus;

ii) kita susijusig informacija apie veikliaja medziaga, kaip antai:
— gary slegj,
— tirpumg vandenyje,
— hidrolizés greitj atsizvelgiant | pH ir skilimo produkty tapatybe,
— fotocheminj skilima vandenyje bei ore ir skilimo produkty tapatybe,
— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficients;

iii) visa susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacijg apie augaly apsaugos produktg,
jskaitant informacija apie paplitimg ir sklaidg ore.

2.5.1.5. Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto ir jo pakuotés sunaikinimo arba kenksmingumo Salinimo
tvarka.

2.5.2. Poveikis netikslinéms rasims

Apskai¢iuodamos toksiskumo ir salycio santyki, valstybés narés atsizvelgia j toksiskuma bandymuose naudo-
jamam susijusiam jautriausiam organizmui.

2.5.2.1. Valstybés narés vertina, ar galimas pauks¢iy ir kity sausumos stuburiniy gyviny salytis su augaly apsaugos
produktu siilomomis naudojimo salygomis; jei tokia galimybe yra, jos vertina galimg trumpalaikj ir ilgalaikj
pavojy Siems organizmams, jskaitant pavojy jy dauginimuisi, panaudojus augaly apsaugos produkty siilomomis
naudojimo sglygomis.

a) Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ig informacija:

i) konkrecia informacija, susijusig su toksikologiniais Zinduoliy tyrimais ir poveikiu pauks¢iams bei kitiems
netiksliniams sausumos stuburiniams gyviinams, jskaitant poveikj jy dauginimuisi, ir kita susijusia Regla-
mento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija apie veikliaja medZziagg bei jos vertinimo rezultatus;

i) visa susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produkta,
iskaitant informacija apie poveikj pauks¢iams ir kitiems netiksliniams sausumos stuburiniams gyviinams;

ili) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy liku¢iy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produktg.

b) Taip pat vertinami:

i) veikliosios medziagos, svarbiy metabolity, skilimo ir reakcijos produkty islikimas ir paplitimas, jskaitant
patvarumg ir biokoncentracija, jvairiose aplinkos vietose panaudojus augaly apsaugos produkta;

ii) numatomas salytis rasiy, kurios gali turéti salytj su produktu jo naudojimo metu arba likuciy paplitimo
laikotarpiu, atsizvelgiant | visus atitinkamus saly¢io budus, kaip antai preparato arba apdoroto maisto
nurijima, maitinimasi bestuburiais gyvinais ir kritusiais stuburiniais gyviinais, salytj apipurskiant arba
salytj su apdorojamais augalais;
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i) Gmaus, trumpalaikio ir, prireikus, ilgalaikio toksiskumo ir saly¢io santykio apskaiciavimas. Toksiskumo ir
saly¢io santykis apibréziamas kaip atitinkamai LDs,, LCsq arba nepastebimo poveikio koncentracijos
(NOEQ), isreiksty veikliosios medziagos pagrindu, ir numatomo salycio, isreiksto miligramais kino
masés kilogramui, koeficientas.

2.5.2.2. Valstybés narés vertina, ar galimas vandens organizmy salytis su augaly apsaugos produktu siilomomis naudo-
jimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina tikétino trumpalaikio ir ilgalaikio pavojaus vandens organiz-
mams laipsnj panaudojus augaly apsaugos produkty sidlomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinimas atlickamas atsizvelgiant | $ig informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatyta informacija apie poveikj vandens organizmams
ir jos vertinimo rezultatus;

i) kita susijusig informacija apie veikligja medziaga, kaip antai:
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,
— gary slegi,
— lakumo laipsnj,
— KOC,
— bioskilimg vandens sistemose, visy pirma greitajj biologinj skaitomumg,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,
— hidrolizés greitj atsizvelgiant | pH ir skilimo produkty tapatybe;

iii) visa susijusig Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produkta,
visy pirma poveikj vandens organizmams;

iv) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.

=

Taip pat vertinami:

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

ii) fimaus toksiskumo ir salycio santykio apskaiciavimas Zuvims ir dafnijoms. Sis santykis apibréziamas kaip
atitinkamai @mios LCs, arba ECs, ir numatomos trumpalaikés koncentracijos aplinkoje koeficientas;

iii) augimo slopinimo ir saly¢io santykio apskaitiavimas dumbliams. Sis santykis apibréziamas kaip ECs ir
numatomos trumpalaikés koncentracijos aplinkoje koeficientas;

iv) ilgalaikio toksiskumo ir salyCio santykio apskaiciavimas Zuvims ir dafnijoms. Ilgalaikio toksiskumo ir
salycio santykis yra apibréziamas kaip NOEC ir numatomos ilgalaikés koncentracijos aplinkoje koefi-
cientas;

v) jei taikytina, biokoncentracija Zuvyse ir galimas Zuvy plésriiny, jskaitant Zmones, salytis;

vi) jei augaly apsaugos produktas turi bati naudojamas tiesiogiai paviriniuose vandenyse, poveikis pavirsiniy
vandeny kokybés pasikeitimui, t. y. pH arba istirpinto deguonies kiekiui.
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2.5.2.3. Valstybés narés vertina, ar galimas naminiy biciy salytis su augaly apsaugos produktu sitilomomis naudojimo
salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina tikéting trumpalaikj ir ilgalaikj pavojy naminéms bitéms panaudojus
augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis.

a) Vertinimas atliekamas atsizvelgiant i $ia informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatytg informacijg apie toksiskuma naminéms bitems
ir jos vertinimo rezultatus;

ii) kita susijusia informacijg apie veikligjg medziaga, kaip antai:
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,
— gary slégj,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,
— veikimo bada (pvz., vabzdziy augimo reguliavima);

iii) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytg informacija apie augaly apsaugos produkta,
jskaitant toksiskumg naminéms bitéms;

iv) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.

b) Taip pat vertinami:

i) didziausios naudojimo normos, isreikstos veikliosios medZziagos gramais hektarui, ir kontaktinés bei
oralinés LDs, iSreikstos veikliosios medziagos pg bitei (pavojaus koeficientai), santykis ir, prireikus, likuciy
patvarumas ant apdorojamy augaly arba, jei taikytina, juose;

i) jei taikytina, poveikis naminiy bi¢iy lervoms, naminiy biciy elgsenai, kolonijos igyvenimui ir augimui
panaudojus augaly apsaugos produktg siilomomis naudojimo sglygomis.

2.5.2.4. Valstybés narés vertina, ar galimas naudingyjy nariuotakojy, iSskyrus namines bites, salytis su augaly apsaugos
produktu sitlomomis naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina tikéting mirting ir pusiau mirting
poveikj Siems organizmams ir sumazéjusj jy aktyvumg panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis
naudojimo salygomis.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j $ig informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatyta informacija apie toksiskumg naminéms bitems bei
kitiems naudingiesiems nariuotakojams ir jos vertinimo rezultatus;

i) kita susijusia informacija apie veikligja medziaga, kaip antai:
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,
— gary slégj,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,
— veikimo buda (pvz., vabzdziy augimo reguliavima);

iii) visa susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produkta,
kaip antai:

— poveikj naudingiesiems nariuotakojams, iSskyrus bites,

— toksiskumg naminéms bitéms,
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— turimus pirminés biologinés apzitiros duomentis,
— didziausig naudojimo normg,
— didziausia naudojimo karty skaiciy ir laika;

iv) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.

2.5.2.5. Valstybés narés vertina, ar galimas slicky ir kity netiksliniy dirvoZemio makroorganizmy salytis su augaly
apsaugos produktu sitlomomis naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina tikétino trumpalaikio
ir ilgalaikio pavojaus Siems organizmams laipsnj panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo
salygomis.

a) Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ig informacija:

i) konkrecia Reglamento (ES) Nr. 5442011 priede nustatyta informacija apie veikliosios medziagos toksis-
kumg sliekams bei kitiems netiksliniams dirvozemio makroorganizmams ir jos vertinimo rezultatus;

i) kita susijusig informacija apie veikligja medziaga, kaip antai:
— tirpumg vandenyje,
— oktanolio ir vandens pasidalijimo koeficienta,
— absorbcijos Kd,
— gary slégj,
— hidrolizés greitj atsizvelgiant | pH ir skilimo produkty tapatybe,
— fotoskilimo greitj ir skilimo produkty tapatybe,
— skilimo dirvozemyje DTs ir DTgq;

iii) visa susijusig Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produkta,
jskaitant poveikj sliekams ir kitiems netiksliniams dirvozemio makroorganizmams;

iv) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.

=

Taip pat vertinami:

i) mirtinas ir pusiau mirtinas poveikis;

=
=

numatoma pradiné ir ilgalaiké koncentracija aplinkoje;

i) dmaus toksiskumo bei sgly¢io santykio (apibréito kaip LCsy ir numatomos pradinés koncentracijos
aplinkoje koeficientas) ir ilgalaikio toksiskumo bei salycio santykio (apibrézto kaip NOEC ir numatomos
ilgalaikés koncentracijos aplinkoje koeficientas) apskaiciavimas;

iv) jei taikytina, likuciy biokoncentracija ir patvarumas sliekuose.

2.5.2.6. Jeigu pagal 2.5.1.1 punkta atlickant vertinimg nustatoma augaly apsaugos produkto patekimo i dirvozemj
siilomomis naudojimo salygomis galimybeé, valstybés narés vertina poveikj mikrobiologinei veiklai, kaip antai
poveikj azoto ir anglies mineralizacijos procesams dirvozemyje panaudojus augaly apsaugos produkta sitilo-
momis naudojimo sglygomis.
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2.6.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ia informacija:

i) visa susijusig informacija apie veikligja medziaga, jskaitant konkrecig Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede
nustatyta informacija apie poveikj netiksliniams dirvozemio mikroorganizmams ir jos vertinimo rezultatus;

i) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatyta informacija apie augaly apsaugos produkta,
iskaitant poveikj netiksliniams dirvozemio mikroorganizmams;

iii) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje siiloma naudoti
augaly apsaugos produktg;

iv) visg turima pirminés biologinés perzitiros informacija.

Analizés metodai

Valstybés narés vertina po registracijos vykdomai kontrolei ir stebésenai atlikti silomus analizés metodus,
siekdamos nustatyti:

formuliacijos analizés atveju:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) augaly apsaugos produkte pobiidj bei kiekj ir, jei taikytina, bet kokios toksi-
kologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos pozitiriu svarbias priemaiSas bei koformuliantus.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ia informacija:
i) Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus ir jy vertinimo rezultatus;
ii) Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus, visy pirma:
— sitilomy metody specifiskumg ir linijiskuma,
— interferencijy svarba,
— siilomy metody tikslumg (pakartojamuma vienoje laboratorijoje ir tarplaboratorinj atkuriamuma);
iii) sitlomy priemaiSoms skirty metody aptikimo ir nustatymo ribg;
liku¢iy analizés atveju:

toksikologiniu, ekotoksikologiniu arba aplinkos pozitiriu svarbius veikliosios medziagos, metabolity, skilimo arba
reakcijos produkty likucius, atsirandancius dél jregistruoty augaly apsaugos produkto naudojimo paskirciy.

Vertinimas atliekamas atsizvelgiant | i informacija:
i) Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus ir jy vertinimo rezultatus;
ii) Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytus duomenis apie analizés metodus, visy pirma:
— sitlomy metody specifiskuma,
— sitlomy metody tiksluma (pakartojamumg vienoje laboratorijoje ir tarplaboratorinj atkuriamuma),
— sitlomy metody regeneracijos koeficienta esant atitinkamai koncentracijai;
iii) sitllomy metody aptikimo riba;

iv) sitlomy metody nustatymo riba.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Fizinés ir cheminés savybés

Valstybés narés vertina faktinj veikliosios medziagos kiekj augaly apsaugos produkte ir jo stabiluma laikymo
laikotarpiu.

Valstybés narés vertina fizines ir chemines augaly apsaugos produkto savybes, visy pirma:

— jeigu yra tinkama Jungtiniy Tauty Maisto ir Zemés Gkio organizacijos (FAO) specifikacija, toje specifikacijoje
nurodytas fizines ir chemines savybes,

— jeigu néra tinkamos FAO specifikacijos, visas susijusias fizines ir chemines formuliacijos savybes, kaip nuro-
dyta Augaly apsaugos produkty FAO ir Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) specifikacijy nustatymo ir
naudojimo vadove.

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ig informacija:

i) Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priede nustatytus duomenis apie fizines ir chemines veikliosios medziagos
savybes ir jy vertinimo rezultatus;

ii) Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priede nustatytus duomenis apie fizines ir chemines augaly apsaugos produkto
savybes.

Jeigu sitilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomos naudojant augaly apsaugos
produkta su kitais augaly apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiamg misinij,
batina jvertinti fizinj ir cheminj produkty suderinamuma misinyje.

SPRENDIMU PRIEMIMAS
Bendrieji principai

Jei taikytina, valstybés narés isduodamuose registracijos liudijimuose nustato salygas arba apribojimus. Siy prie-
moniy pobiudis ir griezZtumas turi bati nustatomas remiantis tikétinos naudos ir galimo pavojaus pobidziu bei
mastu ir juos atitikti.

Valstybés narés uztikrina, kad, jei batina, priimant sprendimus dél registracijos liudijimy i§davimo baty atsizvel-
giama | Zemés Tkio, fitosanitarines arba aplinkos (jskaitant klimato) salygas vietovése, kuriose numatoma naudoti
augaly apsaugos produktg. Dél tokiy aplinkybiy gali bati nustatytos specialios naudojimo salygos ir apribojimai,
o prireikus registracijos liudijimas i§duodamas tik tam tikroms konkrecios valstybés narés vietovéms.

Valstybés narés uZztikrina, kad registruojamas kiekis, atsizvelgiant i naudojimo normas ir naudojimo karty skaiciy,
bity maziausias pageidaujamam poveikiui pasiekti, net jei didesnis kiekis ir nesukelty nepriimtino pavojaus
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai. [registruoti kiekiai turi skirtis pagal Zemés tkio, fitosanitarines arba
aplinkos (jskaitant klimato) salygas jvairiose vietovése, kurioms iSduotas registracijos liudijimas, ir jas atitikti.
Taciau dél naudojimo normy ir naudojimo karty skaiciaus neturi atsirasti nepageidaujamo poveikio, kaip antai
atsparumo issivystymo.

Valstybés narés uztikrina, kad sprendimai biity priimami laikantis integruotos kontrolés principy, jeigu produktas
skirtas naudoti $iais principais pagristomis sglygomis.

Kadangi vertinimas turi bati pagristas duomenimis apie ribotg skaiciy tipisky rasiy, valstybés narés uztikrina, kad
augaly apsaugos produkty naudojimas neturéty ilgalaikiy pasekmiy netiksliniy rasiy gausai ir jvairovei.

Pries iSduodamos registracijos liudijimg, valstybés narés uztikrina, kad:
— produkto etiketé atitikty Komisijos reglamente (ES) Nr. 5472011 (') i§déstytus reikalavimus,

— augaly apsaugos produkto etiket¢je buty taip pat pateikta informacija apie naudotojy apsauga, kurios reika-
laujama ES teisés aktais dél darbuotojy apsaugos,

— produkto etiketéje visy pirma bty nurodytos salygos arba apribojimai, pagal kuriuos augaly apsaugos
produktas gali arba negali bati naudojamas, kaip nurodyta 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ir 1.5 punktuose.

(1) Zr. 3io Oficialiojo leidinio p. 176.
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1.7.

1.8.

1.9.

Registracijos liudijime pateikiama Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 1999/45/EB (1) ir Reglamente (ES)
Nr. 547/2011 nurodyta i§sami informacija.

Prie§ iSduodamos registracijos liudijima, valstybés narés:

a)

uztikrina, kad siiloma pakuote atitikty Direktyvos 1999/45/EB nuostatas;

b) uztikrina, kad:

— augaly apsaugos produkto naikinimo tvarka,

— augaly apsaugos produkto neigiamo poveikio neutralizacijos, jam atsitiktinai pasklidus, tvarka, ir

— pakuotés nukenksminimo ir sunaikinimo tvarka

atitikty susijusias reglamentuojancias nuostatas.

Registracijos liudijimas nei§duodamas, jeigu nepatenkinami visi 2 skirsnyje nurodyti reikalavimai. Taciau:

a)

=

visapusiSkai nepatenkinus vieno arba daugiau 2.1, 2.2, 2.3, arba 2.7 punktuose nurodyty konkreciy spren-
dimy priémimo reikalavimy registracijos liudijimas isduodamas tik tuo atveju, jei su augaly apsaugos
produkto naudojimu sitlomomis naudojimo salygomis susijusi nauda yra didesné negu su jo naudojimu
susijes galimas neigiamas poveikis. Bet kokie produkto naudojimo apribojimai, susij¢ su neatitikimu miné-
tiems reikalavimams, turi bati nurodyti etiketéje, o dél 2.7 punkte nurodyty reikalavimy neatitikimo neturi
kilti pavojus tinkamam produkto naudojimui. Minéta nauda gali bati tokia:

— nauda, susijusi integruotos kontrolés priemonémis arba ekologine Zemdirbyste, ir suderinamumas su
jomis,

— lengvesnis strategijy, kuriomis siekiama sumazinti atsparumo i$sivystymo rizikg, jgyvendinimas,

— bitina didesné veikliyjy medziagy arba biocheminiy veikimo bady jvairové, pvz., strategijoms, kuriomis
siekiama i$vengti pagreitinto skilimo dirvozemyje,

— mazesnis pavojus operatoriams ir vartotojams,
— mazesné aplinkos tar$a ir maZesnis poveikis netikslinems rasims;

dél riboty dabartiniy su analize susijusiy moksliniy ir technologiniy Ziniy visapusiskai nepatenkinus 2.6
punkte nurodyty kriterijy augaly registracijos liudijimas iSduodamas ribotam laikotarpiui, jei pasitvirtina,
kad pateikti metodai atitinka numatytas paskirtis. Siuo atveju pareiskéjui nurodomas laikotarpis, per kurj
jis turi parengti ir pateikti analizés metodus, atitinkancius tuos kriterijus. Pasibaigus pareiskéjui suteiktam
laikotarpiui registracija perzitirima;

jei 2.6 punkte nurodyty pateikty analizés metody atkuriamumas buvo patvirtintas tik dviejose laboratorijose,
registracijos liudijimas iSduodamas vieneriems metams, suteikiant pareiskéjui galimybe jrodyti ty metody
atkuriamumg pagal nustatytus kriterijus.

Jei registracijos liudijimas iSduotas pagal siame priede nustatytus reikalavimus, valstybés narés, remdamosi Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 44 straipsniu, gali:

a)

b)

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

glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju nustatyti, jei jmanoma, priemones tolesniam saly¢iui, kuris galéty
bati patiriamas naudojant arba panaudojus augaly apsaugos produktg, mazinti.

() OL L 200, 1999 7 30, p. 1.
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Valstybés narés pranesa pareiskéjams apie a ir b papunkéiuose nurodytas priemones ir paragina juos pateikti
papildomy duomeny bei informacijos, biitinos produkto veikimui ar galimam pavojui pasikeitus salygoms

parodyti.

2. Specialieji principai

Specialieji principai taikomi, nepazeidziant 1 skirsnyje nurodyty bendryjy principy.

2.1.  Efektyvumas

2.1.1.  Registracijos liudijimas nei§duodamas, nurodant paskirtis taip pat pateikiamos rekomendacijos dél organizmy,
kurie, remiantis sukaupta patirtimi ar moksliniais jrodymais, nelaikomi kenksmingais jprastinémis zemés tkio,
fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos
produkta, ar apsaugos nuo jy, arba jei kitas numatomas poveikis tomis sglygomis nelaikomas naudingu, kont-
rolés arba apsaugos nuo jy.

2.1.2.  Kontrolés, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio lygis, nuoseklumas ir trukmé turi bati panass i tuos, kurie
susije su tinkamy standartiniy produkty naudojimu. Jei tinkamy standartiniy produkty néra, biitina jrodyti, kad
naudojant augaly apsaugos produktg Zemés tkio, augaly apsaugos ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis
vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkts, gaunama apibréztos naudos, atsizvelgiant | kont-
rolés, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio laipsnj, nuoseklumg ir trukme.

2.1.3.  Jei taikytina, poveikis derliui naudojant produkty ir laikymo nuostoliy mazinimas kiekybés ir (arba) kokybés
atzvilgiu turi bati panasus j tg, kuris gaunas naudojant tinkamus standartinius produktus. Jei tinkamy standartiniy
produkty néra, biitina jrodyti, kad naudojant augaly apsaugos produktg Zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta, gaunama pastovios ir
apibréztos kiekybinés ir (arba) kokybinés naudos poveikio derliui ir laikymo nuostoliy mazinimo atzvilgiu.

2.1.4.  Idvados dél preparato veikimo turi bati taikomos visose valstybés narés vietovése, kuriose jis turi bati jregist-
ruotas, ir atitikti visas salygas, kuriomis jj sitloma naudoti, i§skyrus tuos atvejus, kai siilomoje etiketéje nuro-
doma, kad preparatas skirtas naudoti tam tikromis nustatytomis aplinkybémis (pvz., esant nedideliam uzkratui,
tam tikry rasiy dirvozemiui arba tam tikroms augimo salygoms).

2.1.5. Jeigu siilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparata su kitais nurodytais augaly
apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiamg misinj, Siuo misiniu turi bati
pasiektas pageidaujamas poveikis ir jis turi atitikti 2.1.1-2.1.4 punktuose nurodytus principus.

Jei sitilomoje etiketéje pateikiamos rekomendacijos, taikomos naudojant preparatg su nurodytais augaly apsaugos
produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj, néra pagristos, valstybés narés i jas
neatsizvelgia.

2.2. Nepriimtino poveikio augalams arba augaliniams produktams nebuvimas

2.2.1.  Apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams neturi bati daromas joks svarbus fitotoksinis poveikis,
isskyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nurodyti atitinkami naudojimo apribojimai.

2.2.2.  Dél fitotoksinio poveikio nuimamas derlius neturi baiti mazesnis nei tas, kuris galéty biiti gaunamas nenaudojant
augaly apsaugos produkto, jei $io maZesnio derliaus nekompensuoja kiti pranasumai, kaip antai geresné apdoroty
augaly arba augaliniy produkty kokybe.

2.2.3.  Neturi bati daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty kokybei,
isskyrus neigiama poveikj perdirbimui, kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas neturi biti naudojamas
perdirbti skirtiems kultdriniams augalams.

2.2.4. Neturi bati daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis dauginti ar veisti skirty apdoroty augaly arba augaliniy
produkty gyvybingumui, daigumui, Gigliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suves¢jimui, iSskyrus tuos atvejus, kai
sitilomoje etiketéje nurodoma, kad preparato nereikéty naudoti dauginti ar veisti skirtiems augalams arba auga-
liniams produktams.

2.2.5.  Neturi buti daromas joks nepriimtinas poveikis véliau auginamiems kultriniams augalams, iSskyrus tuos atvejus,
kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad tam tikri kultiiriniai augalai, kurie baty paveikti, neturi biti auginami po
apdoroty kulttiriniy augaly.
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2.2.6. Neturi buti daromas joks nepriimtinas poveikis Salia augantiems kultiiriniams augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai
siilomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas neturéty bati naudojamas, jei 3alia auga tam tikri jautrs kultdriniai
augalai.

2.2.7. Jeigu siilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparatg su kitais augaly apsaugos produk-
tais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruo$iama misinj, $is miSinys turi atitikti 2.2.1-2.2.6 punktuose
nurodytus principus.

2.2.8.  Sitilomos instrukcijos dél naudojimo jrangos valymo turi bati praktiskos ir efektyvios, kad jas biity galima lengvai
taikyti ir taip uztikrinti augaly apsaugos produkto liku¢iy pédsaky, kurie véliau galéty padaryti Zalos, pasalinima.
2.3. Poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams
Augaly apsaugos produkto, skirto stuburiniams gyvinams naikinti, registracijos liudijimas i§duodamas tik tuo
atveju, jeigu:
— gyvinai Ziva tuo paciu metu, kai netenka samonés, arba
— gyvinai Ziva staiga, arba

— gyvybinés funkcijos sunyksta palaipsniui be akivaizdziy kankinimosi pozymiy.

Numatytas atbaidanciyjy produkty poveikis pasickiamas nesukeliant tiksliniams gyviinams nereikalingy kanciy ir
skausmo.

2.4. Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai
2.41. Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

2.4.1.1. Registracijos liudijimas neisSduodamas, jeigu operatoriaus sglytis tvarkant ir naudojant augaly apsaugos produkta
sitlomomis naudojimo sglygomis (jskaitant doz¢ ir naudojimo metoda) virsija LOSL.

Be to, registravimo sglygos atitinka produkto veikliajai medZiagai ir (arba) toksikologiniu pozZitiriu svarbiam
(-iems) cheminiam (-iams) junginiui (-iams) nustatyta ribing verte pagal Tarybos direktyva 98/24/EB (') ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvg 2004/37[EB (?).

2.4.1.2. Tuo atveju, kai pagal sitilomas naudojimo sglygas reikalaujama naudoti apsauginius drabuZius ir jranga, regist-
racijos liudijimas neiSduodamas, jei Sios priemonés yra neefektyvios ir neatitinka susijusiy ES nuostaty, naudo-
tojas jy negali lengvai jsigyti ir jei jomis nejmanoma naudotis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis,
ypac atsizvelgiant j klimato sglygas.

2.4.1.3. Augaly apsaugos produktams, dél kuriy ypatingy savybiy arba kuriuos netinkamai tvarkant ar naudojant galéty
kilti didelis pavojus, turi bati taikomi tam tikri apribojimai, kaip antai dél pakuotés dydzio, formuliacijos tipo,
platinimo, naudojimo arba naudojimo bido.

Be to, neprofesionaliam naudojimui negali biiti registruojami augaly apsaugos produktai, kurie priskiriami $ioms
kategorijoms:

i) 1 ir 2 Gmaus toksiskumo kategorijai, nepriklausomai nuo patekimo biado, jei produkto Gimaus toksiskumo
jvertis nevirsija 25 mg/kg kiino masés oralinio patekimo atveju arba 0,25 mg/l/4h ikvépus dulkiy, riko ar
damy;

ii

STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (per burng), jei jie priskiriami Siai kategorijai dél juose esanciy
klasifikuojamy medziagy, kurios turi didelj nemirting toksinj poveikj, kai orientaciné verté mazesné nei
25 mg/kg kiino masés;

ili) STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (per odg), jei jie priskiriami $iai kategorijai dél juose esanciy
klasifikuojamy medziagy, kurios turi didelj nemirting toksinj poveiki, kai orientaciné verté maZesné nei
50 mg/kg kiino masés;

iv) STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (jkvépus dujy arba gary), jei jie priskiriami $iai kategorijai dél juose
esanciy klasifikuojamy medziagy, kurios turi didelj nemirting toksinj poveiki, kai orientaciné verté mazesné
nei 0,5 mg/l/4h;

L 131, 1998 5 5, p. 11.
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v) STOT (vienkartinis poveikis), 1 kategorijai (jkvépus dujy, riiko arba dimy), jei jie priskiriami $iai kategorijai
dél juose esanciy klasifikuojamy medziagy, kurios turi didelj nemirting toksinj poveiki, kai orientaciné verté
mazesné nei 0,25 mg/l/4h.

2.4.1.4. Laukimo laikotarpiai ir saugis laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti  apdorotus plotus, arba kitos atsargumo
priemongés privalo bati tokios, kad pasaliniy asmeny arba darbuotojy salytis panaudojus augaly apsaugos
produktg nevirSyty LOSL, nustatyto augaly apsaugos produkte esanciai veikliajai medziagai arba toksikologiniu
pozitriu svarbiam (-iems) cheminiam (-iams) junginiui (-iams), arba jokios ribinés vertés, tiems cheminiams
junginiams nustatytos pagal 2.4.1.1 punkte nurodytas ES nuostatas.

2.4.1.5. Laukimo laikotarpiai ir saugiis laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti  apdorotus plotus, arba kitos atsargumo
priemongs turi biti nustatomos taip, kad nebiity daromas neigiamas poveikis gyviinams.

2.4.1.6. Laukimo laikotarpiai ir laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti i apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonés,
kuriomis siekiama uztikrinti, kad baty laikomasi LOSL ir ribiniy ver¢iy, turi bati realds; prireikus, turi bati
nurodytos specialios atsargumo priemonés.

2.42. Likuciy poveikis Zzmoniy arba gyviny sveikatai

2.4.2.1. Registracija turi bati uztikrinama, kad atsirandantys likuciai atitikty maziausia augaly apsaugos produkto kiekj,
biting tinkamai pagal gera Zemeés tkio praktika kontrolei, jgyvendinamai tokiu badu (jskaitant laikotarpius iki
derliaus nuémimo arba islaukos ar laikymo laikotarpius), kad likuciy koncentracija nuimant derliy, skerdziant
arba pasibaigus laikymo laikotarpiui, biity maZiausia.

2.4.2.2. Tuo atveju, kai naujos salygos, kuriomis turi biiti naudojamas augaly apsaugos produktas, neatitinka ty salygy,
pagal kurias anks¢iau buvo nustatyta DLK (didZiausia leidZiamoji koncentracija), valstybés narés augaly apsaugos
produkto registracijos liudijimo nei§duoda, jei pareiskéjas negali pateikti jrodymy, kad jo rekomenduojamu
naudojimo biidu nevirijama pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 396/2005 (') nustatyta
DLK.

2.4.2.3. Nustacius DLK valstybés narés augaly apsaugos produkto registracijos liudijima i§duoda, jei pareiskéjas pateikia
jrodymy, kad rekomenduojamu produkto naudojimo biudu nevirsijama DLK, arba pagal Reglaments (EB)
Nr. 396/2005 nustatyta nauja DLK.

2.4.2.4. 2.4.2.2 punkte nurodytais atvejais kiekviena paraiska dél registravimo turi bati pateikiama kartu su rizikos
vertinimu, kuriame atsizvelgta i blogiausiu atveju galima didziausia vartotojy salytj atitinkamoje valstybéje naréje
taikant gera Zemés ukio praktikg.

Atsizvelgiant | visas registruotas naudojimo paskirtis, sitloma naudojimo paskirtis neregistruojama, jeigu maziau-
sias galimas salytis per maistg virSija LPD.

2.4.2.5. Jeigu perdirbimo metu pasikeicia likuciy pobiidis, gali reiketi atlikti atskirg rizikos vertinimg pagal 2.4.2.4 punkte
nustatytas salygas.

2.4.2.6. Jeigu apdoroti augalai arba augaliniai produktai yra skirti gyviinams Serti, susidar¢ likuciai turi neturéti neigiamo
poveikio gyviiny sveikatai.

2.5. Poveikis aplinkai
2.5.1. I3likimas ir paplitimas aplinkoje

2.5.1.1. Registracijos liudijimas nei§duodamas, jeigu panaudojus augaly apsaugos produkta sitlomomis naudojimo saly-
gomis veiklioji medziaga ir toksikologiniu, ekotoksikologiniu arba aplinkos pozifiriu svarbiis metabolitai ir
skilimo arba reakcijos produktai:

— atliekant bandymus laukuose, islicka dirvozemyje ilgiau nei vienerius metus (t. y. DToy > 1 metai ir DTs5y > 3
meénesiai), arba

— atliekant laboratorinius bandymus, sudaro neekstrahuojamus likucius, kuriy koncentracija virsija 70 %
pradinés dozés po 100 dieny, kai mineralizacijos greitis yra mazesnis nei 5 % per 100 dieny,

() OL L 70, 2005 3 16, p. 1.
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isskyrus tuos atvejus, kai pagal atitinkamus 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ir 2.5.2 punktuose nustatytus reikalavimus
moksliniu bidu jrodoma, kad lauko salygomis likuciy dirvozemyje nesusikaupia tiek, kad véliau auginamuose
kultiiriniuose augaluose atsirasty nepageidaujamy likuciy ir (arba) kad galéty biti daromas nepriimtinas fitotok-
sinis poveikis véliau auginamiems kultGriniams augalams ir (arba) nepriimtinas poveikis aplinkai.

2.5.1.2. Registracijos liudijimas neidduodamas, jeigu galima tikétis, kad panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis
naudojimo salygomis veikliosios medziagos arba svarbiy metabolity, skilimo arba reakcijos produkty koncent-
racija poZeminiame vandenyje virSys maZesne i§ iy ribiniy verciy:

i) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2006/118/EB (!) nustatytg didZiausig leidZiamaja koncentracija;
arba

ii) didziausig koncentracija, nustatyta tuo metu, kai pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 buvo tvirtinama
veiklioji medziaga, remiantis atitinkamais, visy pirma toksikologiniais duomenimis, arba, jei ta koncentracija
nebuvo nenustatyta, koncentracija, atitinkancig viena deSimtaja LPD, nustatytos tuo metu, kai veiklioji
medZiaga buvo patvirtinta pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009,

isskyrus tuos atvejus, kai moksliniu biidu jrodoma, kad atitinkamomis lauko salygomis mazesné koncentracija
néra virsijama.

2.5.1.3. Registracijos liudijimas neisduodamas, jeigu tikétina veikliosios medziagos arba svarbiy metabolity, skilimo arba
reakcijos produkty koncentracija pavirSiniuose vandenyse, panaudojus augaly apsaugos produkty siilomomis
naudojimo sglygomis:

— tais atvejais, kai pavirsiniai vandenys vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produktg, arba i§
jos, yra skirti geriamajam vandeniui imti, yra didesné¢ nei koncentracija, kurig virijus pakenkiama pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB (%) nustatytai geriamojo vandens kokybei, arba

— turi pagal atitinkamus 2.5.2 punkte nustatytus reikalavimus nepriimtinu laikomo poveikio netikslinéms
rasims, jskaitant gyviinus.

Sitilomos augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcijos, jskaitant naudojimo jrangos valymo tvarka, turi bati
tokios, kad atsitiktinés pavirSiniy vandeny tarSos tikimybé baty maziausia.

2.5.1.4. Registracijos liudijimas nei§duodamas, jeigu veikliosios medziagos koncentracija ore siilomomis naudojimo
salygomis virsija LOSL arba 2.4.1 punkte nurodytas leistinas ribines vertes, nustatytas operatoriams, pasaliniams
asmenims arba darbuotojams.

2.52. Poveikis netikslinéms rasims

2.5.2.1. Esant pauksciy ir kity netiksliniy sausumos stuburiniy gyviny saly¢io su produktu galimybei, registracijos
liudijimas neisduodamas, jei:

— Gmaus ir trumpalaikio toksiskumo ir sgly¢io santykis pauksciams ir kitiems netiksliniams sausumos stubu-
rinfams gyviinams yra maZesnis nei 10, remiantis LDsq, arba ilgalaikio toksiskumo ir sglycio santykis yra
mazesnis nei 5, iSskyrus atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly
apsaugos produktg siilomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio lauko salygomis néra,

— biokoncentracijos veiksnys (BKV, susijes su riebaliniu audiniu) yra didesnis nei 1, i$skyrus atvejus, kai tinkamu
rizikos vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudojimo saly-
gomis tiesioginio ar netiesioginio nepriimtino poveikio lauko salygomis néra.

2.5.2.2. Esant vandens organizmy salycio su produktu galimybei, registracijos liudijimas neisduodamas, jei:

— toksiskumo ir salyc¢io santykis zuvims ir dafnijoms yra mazesnis nei 100 Gmaus sgly¢io atveju ir mazesnis nei
10 ilgalaikio salycio atveju, arba

— dumbliy augimo slopinimo ir saly¢io santykis yra maZesnis nei 10, arba

L 372, 2006 12 27, p. 19.
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— didziausias biokoncentracijos veiksnys (BKV) yra didesnis nei 1 000 augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra lengvai biologiskai skylanciy veikliyjy medziagy, atveju arba didesnis nei 100 augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje esancios veikliosios medziagos néra lengvai biologiskai skylancios, atveju,

isskyrus tuos atvejus, kai atitinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos
produkta sitilomomis naudojimo salygomis nepriimtino tiesioginio ar netiesioginio poveikio salytj turinciy
rasiy (grobuoniy) gyvybingumui lauko sglygomis néra.

2.5.2.3. Esant naminiy biciy sglycio galimybei, registracijos liudijimas neiSduodamas, jei oralinio ar kontaktinio salycio
pavojaus naminéms bitéms santykis yra didesnis nei 50, i§skyrus atvejus, kai atitinkamu rizikos vertinimu aiskiai
nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkty sitlomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio
naminiy bi¢iy lervoms, naminiy bi¢iy elgsenai, arba jy Seimai islikti ir augti lauko sglygomis néra.

2.5.2.4. Esant naudingyjy nariuotakojy, iSskyrus namines bites, salycio galimybei, registracijos liudijimas nei§duodamas,
jeigu daugiau kaip 30 % bandomuyjy organizmy yra mirtinai arba pusiau mirtinai paveikiami per laboratorinius
bandymus taikant didZiausig sitiloma naudojimo norma, i§skyrus atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai
nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta siilomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio
tiems organizmams lauko salygomis néra. Bet kokie reikalavimai dél selektyvumo ir pasitlymai dél integruotos
kenkéjy kontrolés sistemy grindziami tinkamais duomenimis.

2.5.2.5. Esant slieky salycio galimybei, registracijos liudijimas neidduodamas, jei imaus toksiskumo ir salycio santykis
slickams yra mazesnis nei 10 arba ilgalaikio toksiskumo ir sglycio santykis yra mazesnis nei 5, iSskyrus atvejus,
kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis naudo-
jimo salygomis pavojaus slieky populiacijoms lauko salygomis néra.

2.5.2.6. Esant netiksliniy dirvozemio mikroorganizmy sglycio galimybei, registracijos liudijimas neisduodamas, jeigu
azoto arba anglies mineralizacijos procesai atlickant laboratorinius tyrimus po 100 dieny yra paveikti daugiau
nei 25 %, iSskyrus tuos atvejus, kai atitinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly
apsaugos produkta sitlomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio mikroby aktyvumui, atsizvelgiant {
mikroorganizmy galimybe daugintis, lauko salygomis néra.

2.6.  Analizés metodai
Siilomi metodai turi atitikti dabartinj technikos lygj. Kad biity galima patvirtinti analizés metodus, sitlomus po
registracijos vykdomai kontrolei ir stebésenai atlikti, turi bati tenkinami Sie kriterijai:

2.6.1. formuliacijos analizés atveju:

metodas turi bati toks, kad baty galima nustatyti ir identifikuoti veikligja (-sias) medziaga (-as) ir, jei taikytina,
visas toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos pozitriu svarbias priemaisas ir koformuliantus;

2.6.2. likuciy analizés atveju:

i) metodas turi bati toks, kad biity galima nustatyti ir patvirtinti toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos
pozitriu svarbius likucius;

i) vidutiniai regeneracijos koeficientai turéty buti 70-110 %, kai santykiné standartiné paklaida < 20 %;

iii) pakartojamumas turi bliti mazesnis nei $ios likuc¢iy maisto produktuose vertés:

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

Tarpinés vertés nustatomos remiantis logaritminio grafiko interpoliacija;



2011 611 Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 155/149

iv) atkuriamumas turi biiti mazesnis nei $ios liku¢iy maisto produktuose vertés:

Liku¢iy koncentracija Skirtumas Skirtumas
mg/kg mglkg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Tarpinés vertés nustatomos remiantis logaritminio grafiko interpoliacija;

v) atlieckant apdorotuose augaluose, augaliniuose produktuose, maisto produktuose, pasaruose ar gyvininiuose
produktuose esanciy likuciy analizg, iSskyrus atvejus, kai DLK arba siiloma DLK atitinka nustatymo riba,
sitllomy metody jautrumas turi atitikti $iuos kriterijus:

Nustatymo riba, palyginti su sitloma laikina arba ES DLK:

DLK Nustatymo riba
(mgfkg) (mgfkg)
>0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 DLK x 0,5

2.7. Fizinés ir cheminés savybés

2.7.1.  Jeigu yra atitinkama FAO specifikacija, jos privaloma laikytis.
2.7.2.  Jeigu néra atitinkamos FAO specifikacijos, fizinés ir cheminés produkto savybés turi atitikti Siuos reikalavimus:
a) Chemineés savybeés:

produkto galiojimo laikotarpiu augaly apsaugos produkte esancio nurodyto ir faktinio veikliosios medziagos
kiekio skirtumas neturi virSyti iy verciy:

Nurodytas kiekis g/kg arba g/l, esant 20 °C Leidziama paklaida

iki 25 + 15 % vienarasiy sudétiniy medziagy

+ 25 % nevienarasiy sudétiniy medziagy

nuo daugiau nei 25 iki 100 +10%

nuo daugiau nei 100 iki 250 6%

nuo daugiau nei 250 iki 500 +5%

daugiau nei 500 +25¢g[kg arba £ 25 gl

=

Fizinés savybeés:

augaly apsaugos produktas turi atitikti fizinius kriterijus (jskaitant stabilumg laikymo laikotarpiu), nustatytus
atitinkamam formuliacijos tipui Augaly apsaugos produkty FAO ir PSO specifikacijy nustatymo ir naudojimo
vadove.

2.7.3.  Jei siilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomos naudojant preparatg su kitais
augaly apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruoiama misinj, ir (arba) jei etiketéje
nurodoma preparatg suderinti su kitais augaly apsaugos produktais talpykloje ruosiamame misinyje, tie produktai
arba aktyvinantieji priedai talpykloje ruosiamame misinyje privalo bati fiziskai ir chemiskai suderinami.
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II DALIS

Vienodi augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmy, vertinimo ir registravimo principai
TURINYS
A. [ZANGA
B. VERTINIMAS
1. Bendrieji principai
2. Specialieji principai
2.1.  Tapatybé
2.1.1. Augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo tapatybé
2.1.2. Augaly apsaugos produkto tapatybé
2.2.  Biologings, fizinés, cheminés ir techninés savybés
2.2.1. Biologinés augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo savybés
2.2.2. Fizikinés, cheminés ir techninés augaly apsaugos produkto savybés
2.3.  Daugiau informacijos
2.3.1. Augaly apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo gamybos kokybés kontrole
2.3.2. Augaly apsaugos produkto kokybés kontrolé
2.4.  Efektyvumas
2.5.  Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio vertinimo metodai
2.5.1. Augaly apsaugos produkto analizés metodai
2.5.2. Analizés metodai liku¢iams nustatyti
2.6.  Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
2.6.1. Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy arba gyviny sveikatai
2.6.2. Likuciy poveikis Zmoniy arba gyviny sveikatai
2.7.  Tlikimas ir veikimas aplinkoje
2.8.  Poveikis netiksliniams organizmams ir jy salytis
2.9.  I3vados ir pasitlymai
C. SPRENDIMU PRIEMIMAS
1. Bendrieji principai
2. Specialieji principai
2.1.  Tapatybé
2.2.  Biologinés ir techninés savybeés
2.3.  Daugiau informacijos
2.4.  Efektyvumas
2.5.  Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio vertinimo metodai
2.6.  Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
2.6.1. Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy arba gyviny sveikatai
2.6.2. Likuciy poveikis Zmoniy arba gyviny sveikatai
2.7.  ISlikimas ir veikimas aplinkoje

2.8.  Poveikis netiksliniams organizmams
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[ZANGA

Il dalyje suformuluotais principais sickiama uztikrinti, kad visos valstybés narés, vertindamos ir priimdamos
sprendimus dél augaly apsaugos produkty registravimo, jeigu jie yra mikrobiniai augaly apsaugos produktai,
jgyvendinty Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto kartu su 4 straipsnio 3 dalimi ir 29
straipsnio f, g ir h punktais reikalavimus, taikydamos auksto lygio Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos standartus.

Vertindamos paraiskas dél registracijos liudijimo isdavimo, valstybés narés:

a) — ne véliau kaip iki vertinimo, atliekamo siekiant priimti sprendima, pabaigos uZztikrina, kad pateikti doku-
mentai dél mikrobiniy augaly apsaugos produkty atitikty Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalies
reikalavimus, nepazeisdamos, jei taikytina, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 33, 34 ir 59 straipsniy,

— uztikrina, kad pateikti duomenys bty priimtini kiekio, kokybés, nuoseklumo ir patikimumo atzvilgiu ir jy
pakakty, kad baty galima tinkamai jvertinti dokumentus,

— jei taikytina, vertina pareiskéjo nurodytas pateisinamas aplinkybes, dél kuriy nebuvo pateikti tam tikri
duomenys;

b) atsizvelgia i Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje nurodytus duomenis apie augaly apsaugos
produkte esancig veikligja medziaga, kurig sudaro mikroorganizmai (jskaitant virusus), pateiktus siekiant
patvirtinti susijusj mikroorganizma kaip veikligja medziaga pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009, ir ty
duomeny vertinimo rezultatus, nepaZeisdamos, jei taikytina, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 33 straipsnio
3 dalies ir 34 bei 59 straipsniy;

¢) atsizvelgia i kitg susijusig techning ar moksling informacija, kuria jos pagristai gali turéti, apie augaly apsaugos
produkto veikimg arba augaly apsaugos produkto, jo komponenty arba metabolity ar toksiny galima
neigiama poveikj.

Jeigu specialiuosiuose vertinimo principuose daroma nuoroda i Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalies
duomenis, tai suprantama kaip 2 punkto b papunktyje nurodyti duomenys.

Jeigu pateikty duomeny ir informacijos pakanka, kad bity galima baigti vienos i3 siilomy naudojimo paskirciy
vertinimg, turi biiti jvertintos paraiSkos ir priimtas sprendimas dél siilomos naudojimo paskirties.

Kai atsizvelgiant | nurodytas pateisinamas aplinkybes ir bet kokius véliau pateiktus paaiskinimus triksta
duomeny, kad bty galima baigti vertinimg ir priimti patikimg sprendima dél bent vienos ir siilomy naudojimo
paskirciy, valstybés narés paraiskas dél registracijos liudijimo i§davimo atmeta.

Atlikdama vertinimg ir priimdama sprendimus valstybé naré¢ bendradarbiauja su pareiskéjais, kad galéty greitai
iSspresti su dokumentais susijusius klausimus, i§ anksto nustatyti, kokie papildomi tyrimai batini dokumentams
tinkamai jvertinti, arba pakeisti sitilomas augaly apsaugos produkto naudojimo salygas arba produkto pobidj ar
sudétj, sickdama uztikrinti, kad baty visapusiskai jgyvendinti Sio priedo arba Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
reikalavimai.

Pagrista sprendimg valstybés narés paprastai priima per 12 ménesiy nuo techniskai iSsamiy dokumenty gavimo
dienos. Techniskai i$samiis dokumentai yra tie, kurie atitinka visus Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalies
reikalavimus.

Vertinimo ir sprendimy priémimo proceso metu valstybiy nariy kompetentingy institucijy sprendimai turi bati
priimami remiantis moksliniais principais, pageidautina pripazintais tarptautiniu lygmeniu, ir atsizvelgiant |
eksperty nuomone.

Mikrobinio augaly apsaugos produkto sudétyje gali bati gyvybingy bei negyvybingy mikroorganizmy (jskaitant
virusus) ir formuliacijos medziagy. Jo sudétyje taip pat gali bati augimo metu susidariusiy svarbiy metabolity
arba toksiny, augimo terpés likuciy ir mikrobiniy terSaly. Mikroorganizma, svarbius metabolitus arba toksinus ir
augaly apsaugos produkta, turintj liku¢iy augimo terp¢ ir mikrobiniy terSaly, bitina jvertinti.
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Valstybés narés privalo atsizvelgti j tuos rekomendacinius dokumentus, i kuriuos yra atkreipes démesj Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas.

Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy atveju, batina atsizvelgti j Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB (!). Batina pateikti pagal tg direktyva atlikta vertinimg ir i jj atsizvelgti.

Mikrobiologiniy terminy apibréZtys ir paaiskinimai

Antibiozé: tai rySys tarp dviejy ar daugiau riisiy, kai viena risis aktyviai kenkia kitai (pavyzdziui, kenkianti rasis
gamina toksinus).

Antigeniné medZiaga: tai bet kuri medziaga, kuri dél salycio su atitinkamomis lgstelémis, pasibaigus latentiniam
(nuo keliy dieny iki keliy savaiciy trunkanciam) laikotarpiui, sukelia tam tikra jautrumo biiseng ir (arba) imuning
reakcija ir kuri akivaizdZiai reaguoja, nes jjautrintas subjektas in vivo arba in vitro pradeda gaminti antikiinus ir
(arba) imunines Igsteles.

Antimikrobinés medziagos: tai agentai arba medziaga (-os), paprastai sutinkamos gamtoje, pusiau sintetinés arba
sintetinés medziagos, kurios issiskiria antimikrobiniu aktyvumu (naikina mikroorganizmus arba stabdo jy
augima).

Terminas ,antimikrobiné (és) medziaga (-os)* apima:

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

— antikokcidinius preparatus, kuriais vadinamos medziagos, aktyviai veikiancios prie§ kokcidijas — pavieniy
lasteliy parazitinius pirmuonis.

KSV: kolonija sudarantis vienetas; viena ar daugiau lasteliy, kurios augdamos formuoja vientisa3 matoma kolonija.

Kolonizacija: tai mikroorganizmo i3plitimas ir patvarumas tam tikroje aplinkoje, pavyzdziui, iSoriniame (oda) ar
vidiniame (Zarnynas, plauciai) kiino pavirsiuje. Kolonizacijos atveju mikroorganizmas privalo islikti tam tikrame
organe bent ilgesnj laikotarpj nei tikétasi. Mikroorganizmy populiacija gali mazéti, taCiau léciau nei jprasto
padalinimo i§ organizmo atveju; tai gali bati nekintama arba auganti populiacija. Kolonizacija gali biiti siejama
su nekenksmingaisiais bei naudingaisiais mikroorganizmais ir patogeniniais mikroorganizmais. Galimas poveikis
nenurodomas.

Ekologiné nia: tai unikali tam tikros rtsies uzimama vieta aplinkoje, suvokiama kaip bendrijoje arba ekosiste-
moje faktiskai uzimama fizin¢ erdvé ir joje atlickama funkcija.

Seimininkas: tai gyviinas (jskaitant zmogy) arba augalas, kuriame gyvena arba maitinasi kitas organizmas (para-
zitas).

Seimininko specifiskumas: tai grupé jvairiy eimininky riisiy, kurias gali kolonizuoti mikroby riisis ar padermé.
Vienas Seimininko atzvilgiu specifiskas mikroorganizmas kolonizuoja arba neigiamai veikia viena arba tik keleta
jvairiy Seimininky rasiy. Seimininko atzvilgiu nespecifiskas mikroorganizmas gali kolonizuoti arba neigiamai

veikti didele grupe jvairiy Seimininky rasiy.

Infekcija: tai patogeninio mikroorganizmo patekimas arba jsiskverbimas j imly Seimininka, sukeliant patologini
poveikj arba ne. Organizmas turi jsiskverbti j Seimininko kiing, paprastai i lasteles, ir gebéti sudaryti naujas
infekcines grupes. Paprastas patogeno nurijimas nereiskia infekcijos.

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

Invazija: tai mikroorganizmo patekimas i §eimininko kiing (pvz., faktinis jsiskverbimas per oda, Zarnyno epitelio
lasteles ir pan.). Pirminis invaziSkumas — tai patogeniniy mikroorganizmy savybé.

Dauginimasis: tai mikroorganizmo gebé¢jimas infekcijos metu veistis ir kiekybiskai dideéti.
Mikotoksinas: tai grybinis toksinas.
Negyvybingas mikroorganizmas: tai mikroorganizmas, kuris negali daugintis arba perduoti genetinés medziagos.

Negyvybingas likutis: tai likutis, kuris negali daugintis arba perduoti genetinés medziagos.

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
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Patogeniskumas: tai mikroorganizmo gebéjimas sukelti liga ir (arba) padaryti Zalos Seimininkui. Daug patogeny
sukelia liga i) dél savo toksiskumo ir invaziskumo arba ii) dél savo toksiskumo ir gebéjimo sudaryti kolonijas.
Taciau kai kurie invaziniai patogenai sukelia liga, kuri pasireiskia anomalia Seimininko imuninés sistemos reak-
cija.

Simbioze: tai organizmy saveikos tipas, kai vienas organizmas gyvena glaudZiai susijes su kitu ir tai naudinga
abiems organizmams.

Gyvybingas mikroorganizmams: tai mikroorganizmas, kuris gali daugintis arba perduoti geneting medziaga.
Gyvybingas likutis: tai likutis, kuris gali daugintis arba perduoti geneting medziaga.

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

Virulentiskumas: tai mikroorganizmo gebéjimo sukelti ligg laipsnis, kurj rodo sukeltos ligos sunkumas. Dozés
(inokuliacijai), kuri reikalinga tam tikram patogeniSkumo laipsniui sukelti, matas. VirulentiSkumas nustatomas
bandymais apskaiCiuojant viduting mirtinaja doze (LDsq) arba viduting infekcing doze (IDs).

VERTINIMAS

Vertinimo tikslas — kol nesukaupta daugiau patirties, remiantis moksliniais duomenimis kiekvienu atveju atskirai
nustatyti ir jvertinti galima neigiamg naudojamy mikrobiniy augaly apsaugos produkty poveikj zmoniy bei
augaly sveikatai ir aplinkai. Vertinimas taip pat atliekamas siekiant nustatyti rizikos valdymo priemoniy poreikj,
nustatyti ir rekomenduoti tinkamas priemones.

Dél mikroorganizmy gebéjimo daugintis, aiskiai skiriasi kaip augaly apsaugos produktai naudojamos cheminés
medziagos ir mikroorganizmai. Pastarieji kelia ne tokio paties pobudZzio pavojy kaip cheminés medZziagos, ypac
atsizvelgiant | mikroorganizmy gebéjima islikti ir daugintis skirtingoje aplinkoje. Be to, mikroorganizmus sudaro
labai jvairis organizmai, pasiZymintys unikaliomis savybémis. [ $iuos mikroorganizmy tarpusavio skirtumus turi
bati atsizvelgiama atliekant vertinima.

Augaly apsaugos produkte esantis mikroorganizmas geriausiu atveju turéty tiesiogiai veikti kaip lasteliy gamykla
tuo atveju, kai tikslinis organizmas yra kenksmingas. Todél atlickant vertinimg labai svarbu suvokti jo veikimo
bida.

Mikroorganizmai gali pagaminti jvairiy metabolity (pvz., bakteriniy toksiny arba mikotoksiny), kuriy daugelis
gali bati svarbiis toksikologiniu pozitiriu, o vienas arba keli gali bati susije su augaly apsaugos produkto veikimo
badu. Batina jvertinti susijusiy metabolity apibuidinima bei identifikavimg ir atsizvelgti | $iy metabolity toksis-
kumga. Informacijos apie metabolity gamybg ir (arba) jy svarbg gali suteikti:

a) toksiskumo tyrimai;

b) biologinés mikroorganizmo savybés;

¢) santykis su Zinomais augaly, gyviiny ar Zmoniy patogenais;
d) veikimo bdas;

e) analizés metodai.

Remiantis $ia informacija, metabolitai gali bati laikomi potencialiai svarbis. Todél siekiant nustatyti iy meta-
bolity svarbg, bitina jvertinti galima salytj su jais.

Bendrieji principai

Atsizvelgdamos | dabartines mokslines ir technines Zinias, valstybés narés vertina pagal Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo B dalies ir Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalies reikalavimus pateikta informacija,
visy pirma:

a) nustato kylantj pavojy, jvertina jo svarbg ir priima sprendimg dél galimo pavojaus Zmonéms, gyviinams arba
aplinkai;
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

b) vertina augaly apsaugos produkto veikima efektyvumo ir fitotoksiskumo arba patogeniskumo pozitriu kiek-
vienos naudojimo paskirties, kurig siekiama jregistruoti, atveju.

Jei néra standartizuoty bandymy metody, bitina jvertinti bandymy kokybe arba metodika ir, jei galima, tokias
aprasyty metody ypatybes:

svarbg; tipiskuma; jautrumg; specifiskuma; atkuriamuma; jteisinima tarp laboratorijy; nuspéjamuma.

Aiskindamos vertinimo rezultatus, valstybés narés atsizvelgia | galimus su informacija, gauta atliekant vertinima,
susijusius neaiskumus, siekdamos uztikrinti, kad tikimybé nenustatyti neigiamo poveikio ar nepakankamai jj
jvertinti buty maziausia. Nagrinégjamas sprendimy priémimo procesas, siekiant nustatyti svarbius sprendimo
aspektus arba duomenis, su kuriais susij¢ neaiskumai galéty salygoti klaidinga pavojaus klasifikacija.

Pirmasis vertinimas atlickamas remiantis geriausiais turimais duomenimis arba jverciais, atspindincius realias
augaly apsaugos produkto naudojimo sglygas. Po $io vertinimo atlickamas pakartotinis vertinimas atsizvelgiant
i galimus su svarbiais duomenimis susijusius neaiSkumus bei jvairias galimas naudojimo sglygas ir taikant realaus
blogiausiojo atvejo metoda, kad baty nustatyta, ar pirminio vertinimo rezultatai galéjo labai skirtis.

Valstybés narés vertina kiekvieng mikrobinj augaly apsaugos produkta, kurj prasoma jregistruoti toje valstybéje
naréje — galima atsizvelgti i jvertinta informacija apie mikroorganizma. Valstybés narés atsizvelgia j tai, kad bet
koks koformuliantas gali turéti jtakos augaly apsaugos produkto savybéms, palyginti su mikroorganizmu.

Vertindamos paraiskas ir i§duodamos registracijos liudijimus, valstybés narés nagrinéja sitilomas praktinio naudo-
jimo salygas, visy pirma augaly apsaugos produkto naudojimo paskirtj, doze, btida, daznuma ir laikg, taip pat
produkto pobadj ir sudét. Jei jmanoma, valstybés narés taip pat atsizvelgia i integruotos kenkéjy kontrolés
principus.

Atlikdamos vertinima valstybés narés atsizvelgia  augaly apsaugos produkto naudojimo vietoviy Zemeés tkio,
fitosanitarines arba aplinkos (jskaitant klimato) salygas.

Jei 2 skirsnio specialiuosiuose principuose nustatyta, kad vertinant augaly apsaugos produktg taikomi skai¢iavimo
modeliai, $ie modeliai:

a) padeda geriausiai jvertinti visus susijusius procesus, atsizvelgiant i realius parametrus ir prielaidas;

b) pateikiami vertinimui, kaip nurodyta 1.3 punkte;

¢) yra patikimai patvirtinti, atlikus matavimus tinkamomis modelio taikymo salygomis;

d) yra tinkami augaly apsaugos produkto naudojimo vietovés salygomis;

¢) yra pagristi i$samia informacija apie tai, kaip taikant tam tikrg modelj apskaic¢iuojami numatyti jverciai, taip
pat paaiskinimais, kokiy duomeny reikia tam tikram modeliui, ir i§samia informacija kaip jie buvo gauti.

Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nurodytuose
reikalavimuose dél duomeny nurodoma kada ir kaip tam tikra informacija turi buti pateikta ir kokia tvarka turi
biiti rengiami ir vertinami dokumentai. Siy nurodymy privaloma laikytis.

Specialieji principai

Nepazeisdamos 1 skirsnyje nurodyty bendryjy principy, valstybés narés, vertindamos kartu su paraiskomis
pateiktus duomenis bei informacijg, laikosi toliau nurodyty principy.

Tapatybé
Augaly apsaugos produkte esanc¢io mikroorganizmo tapatybe

Aigkiai nustatoma mikroorganizmo tapatybé. Uztikrinama, kad atitinkami duomenys biity pateikiami tam, kad
padermés lygmeniu bity galima patikrinti augaly apsaugos produkte esan¢io mikroorganizmo tapatybe.
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Mikroorganizmo tapatybé vertinama padermés lygmeniu. Jei mikroorganizmas yra mutantas arba genetiskai
modifikuotas organizmas ('), nurodomi konkretiis jo skirtumai, palyginti su kitomis tos pacios risies pader-
meémis. Registruojami su ramybés bisena susije duomenys.

Tikrinama, ar tam tikra padermé yra jtraukta i tarptautiniu mastu pripazintg kulttiry banka.
2.1.2. Augaly apsaugos produkto tapatybeé
Valstybés narés vertina i§samig kiekybing ir kokybing informacija apie augaly apsaugos produkto sudétj, pavyz-

dziui, susijusig su mikroorganizmu (Zr. auksciau), svarbiais metabolitais arba toksinais, liku¢iy augimo terpe,
koformuliantais ir mikrobiniais tersalais.

2.2.  Biologinés, fizikinés, cheminés ir techninés savybés
2.2.1. Biologinés augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo savybes

2.2.1.1. Turi biti jvertinta padermés kilmé, jei taikytina, jo natiirali buveing, jskaitant duomenis apie gamtinio fono lygj,
gyvenimo ciklas ir islikimo, kolonizacijos, dauginimosi ir sklaidos galimybés. Po trumpo augimo laikotarpio
vietiniy mikroorganizmy plitimas turéty nusistovéti ir toliau vykti kaip gamtinio fono mikroorganizmy plitimas.

2.2.1.2. Batina jvertinti mikroorganizmy gebéjima prisitaikyti prie aplinkos. Visy pirma valstybés narés turi atsizvelgti i
$iuos principus:

a) priklausomai nuo tam tikry salygy (pvz., substraty tinkamumo augimui ir metabolizmui), mikroorganizmai
gali atskleisti arba nuslépti tam tikras fenotipines savybes;

b) labiausiai prisitaikusios prie aplinkos mikrobinés padermés gali i§gyventi ir daugintis geriau negu neprisitai-
kusios padermés. Prisitaikusios padermés turi atrankinj pranasuma ir po daugelio karty gali sudaryti dauguma
populiacijoje;

¢) palyginti greitas mikroorganizmy dauginimasis lemia labai daznas mutacijas. Jei mutacija padeda iSgyventi tam
tikroje aplinkoje, mutavusi padermé gali tapti dominuojancia;

d) visy pirma gali greitai kisti virusy savybés, jskaitant jy virulentiskuma.

Todél, jei taikytina, bitina jvertinti informacija apie genetinj mikroorganizmo stabilumg sitlomo naudojimo
aplinkos salygomis, taip pat informacija apie mikroorganizmo geb¢jima perduoti kitiems organizmams geneting
medziaga ir informacija apie uzkoduoty savybiy stabiluma.

2.2.1.3. Kuo iSsamiau jvertinamas mikroorganizmo veikimo biidas. Nagrinéjamas galimas metabolity arba toksiny
poveikis mikroorganizmo veikimo badui ir, jei toks yra, nustatoma maZiausia efektyvi kiekvieno aktyvaus
metabolito arba toksino koncentracija. Informacija apie veikimo buda gali bati labai vertinga nustatant galima
pavojy. Atliekant vertinimg atsizvelgiama i Siuos aspektus:

a) antibiozg;

b) augaly atsparumo i$sivystyma;

¢) interferencijg patogeninio tikslinio organizmo virulentiSkumui;

d) endofitinj augima;

e) kolonizacija Saknyse;

f) konkurencijg del ekologinés niSos (pvz., maistiniy medziagy, buveiniy);

g) parazitavima;

=

patogeniskumg bestuburiams gyvinams.

(") Termino ,genetiskai modifikuotas” apibréztj Zr. Direktyvoje 2001/18/EB.
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2.2.1.4. Tam, kad buty jvertintas galimas poveikis netiksliniams organizmams, bitina jvertinti informacija apie mikro-
organizmo Seimininko specifiSkuma, atsizvelgiant | a ir b papunkciuose apraSytus ypatumus ir savybes.

a) Batina jvertinti mikroorganizmo gebé¢jima biti patogenisku netiksliniams organizmams (Zmonéms, gyviinams
ir kitiems netiksliniams organizmams). Biitina i$nagrinéti bet kokj rysj su Zinomais augaly, gyviiny ar Zmoniy
patogenais, kurie priskiriami aktyviyjy mikroorganizmy ir (arba) ter$ian¢iy mikroorganizmy genties rasims.

Ao

Patogeniskumas ir virulentiSkumas glaudZiai susije su Seimininky rii$imis (pvz., juos lemia kino temperatiira,
fiziologiné aplinka) ir Seimininko bikle (pvz., sveikatos, imuniteto biikle). PavyzdZiui, mikroorganizmo daugi-
nimasis Zmonése priklauso nuo jo gebéjimo augti Seimininko kiino temperatiroje. Kai kurie mikroorganizmai
gali augti ir vykdyti medziagy apykaita tik esant tokiai temperatiirai, kuri gerokai Zemesné arba aukstesné uz
Zmogaus kiino temperatiirg, todél Zmonéms jie negali biti patogeniski. Taciau svarbu gali bati ir tai, kaip
mikroorganizmas patenka  Seimininko kiing (per burng, ikvépus, per oda arba Zaizdg). Pavyzdziui, tam tikros
risies mikrobai gali sukelti liga pateke per pazeista odg, bet ne per burna.

2.2.1.5. Daugelis mikroorganizmy gamina antibiozines medziagas, kurios lemia jprasta interferencija mikroby bendruo-
menéje. Batina jvertinti atsparumag antimikrobinéms medziagoms, kurios yra svarbios Zmoniy ir veterinarinéje
medicinos srityje. Biitina jvertinti galimybe perduoti genus, kuriuose uzkoduotas atsparumas antimikrobinéms
medZiagoms.

2.2.2. Fizikinés, cheminés ir techninés augaly apsaugos produkto savybés

2.2.2.1. Techninés augaly apsaugos produkto savybés turi biti vertinamos pagal mikroorganizmo pobiudj ir formuliacijos
tipg.

2.2.2.2. Batina jvertinti preparato galiojimo laikg ir jo stabilumg laikymo laikotarpiu, atsizvelgiant j galimus sudéties
pokycius, kaip antai mikroorganizmo arba terSianciy mikroorganizmy augima, metabolity arba toksiny gamyba
ir pan.

2.2.2.3. Valstybés narés vertina fizikines bei chemines augaly apsaugos produkto savybes ir jy islikimg pasibaigus laikymo
laikotarpiui ir:

a) jei yra tinkama Jungtiniy Tauty Maisto ir Zemés ukio organizacijos (FAO) specifikacija, atsizvelgia | Sioje
specifikacijoje nagrinéjamas fizikines ir chemines savybes;

b) jei néra tinkamos FAO specifikacijos, atsizvelgia i visas susijusias fizikines ir chemines formuliacijos savybes,
nurodytas FAO ir PSO pesticidy specifikacijy rengimo ir naudojimo vadove.

2.2.2.4. Jeigu sitlomoje etiketéje pateikiami reikalavimai arba rekomendacijos, taikomos naudojant preparatg su kitais
augaly apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misini, ir (arba) jei sitilomoje
etiket¢je nurodoma preparata suderinti su kitais augaly apsaugos produktais talpykloje ruosiamame misinyje, sie
augaly apsaugos produktai arba aktyvinantys priedai talpykloje ruosiamame miSinyje turi bati fiziskai ir
chemiskai suderinami. Talpykloje ruosiamy misiniy atveju turi bati jrodytas ir biologinis suderinamumas, t. y.
kiekvienas miinyje esantis augaly apsaugos produktas privalo veikti kaip numatoma ir nesukeldamas antago-
nizmo.

2.3. Daugiau informacijos
23.1. Augaly apsaugos produkte esancio mikroorganizmo gamybos kokybes kontrolé

Batina jvertinti kokybés uztikrinimo kriterijus, sitilomus mikroorganizmo gamybai. Siekiant uZtikrinti gera
mikroorganizmo kokybe, vertinant atsizvelgiama j kriterijus, susijusius su proceso kontrole, reikéty atsizvelgti
i geraja gamybos patirtj, veikimo technologijas, proceso srautg, valymo patirtj, mikroby stebésena ir higienos
reikalavimus. Kokybés kontrolés sistemoje turi bati atsizvelgta | mikroorganizmo kokybe, stabiluma, grynuma ir
pan.

2.3.2. Augaly apsaugos produkto kokybés kontroleé

Batina jvertinti sitlomus kokybés uztikrinimo kriterijus. Jei augaly apsaugos produkto sudétyje yra augimo metu
susidariusiy metabolity arba toksiny ir augimo terpés likuciy, juos reikéty jvertinti. Batina jvertinti terSianciy
mikroorganizmy atsiradimo galimybe.

2.4.  Efektyvumas

2.4.1. Jeigu augaly apsaugos produkt sitloma naudoti tam tikram organizmui naikinti arba apsaugoti nuo jo, valstybés
narés vertina galimybe, ar $is organizmas galéty biti kenksmingas Zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produktg.



2011 6 11

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 155/157

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Valstybés narés vertina, ar zemés ikio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) sglygomis vietovéje,
kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkts, biity patirta didelés Zalos, nuostoliy arba nepatogumy, jei
augaly apsaugos produktas nebiity naudojamas.

Valstybés narés vertina duomenis apie augaly apsaugos produkto efektyvuma, nustatytus Reglamento (ES)
Nr. 545/2011 priedo B dalyje, atsizvelgdamos | kontrolés arba pageidaujamo poveikio masta ir atitinkamas
bandymy salygas, kaip antai:

a) kultrinio augalo arba veislés pasirinkima;

b) zemés tkio ir aplinkos (jskaitant klimato) sglygas (jei biitina priimtinam efektyvumui pasiekti, tokie duomenys
arba informacija turéty taip pat bati pateikti uz laikotarpj pries naudojima ir po jo);

¢) kenksmingyjy organizmy paplitimg ir tankuma;

d) kultarinio augalo ir organizmo augimo stadijg;

e) naudojamg mikrobinio augaly apsaugos produkto kieki;

f) pridéto aktyvinanciojo priedo kieki, jeigu to reikalaujama etiketéje;

g) naudojimo daznumg ir laika;

h) naudojimo jrangos tipa;

i) bet kokiy naudojimo jrangai skirty specialiy valymo priemoniy poreiki.

Valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto veikimg jvairiomis Zemeés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos
(iskaitant klimato) sglygomis, kurios galimos praktinio naudojimo metu, vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly
apsaugos produkta. Atliekant vertinimg taip pat nagrinéjamas poveikis integruotai kontrolei. Visy pirma atsiz-
velgiama j:

a) siekiamo poveikio lygj, nuoseklumg ir trukme atsizvelgiant i dozg, palyginti su tinkamu standartiniu produktu
ar produktais, jeigu tokie yra, ir tuo atveju, kai produktas néra naudojamas;

b) jei taikytina, poveikj derliui arba laikymo nuostoliy mazinimg kiekio ir (arba) kokybés atzvilgiu, palyginti su
tinkamu standartiniu produktu arba produktais, jei tokiy yra, ir tuo atveju, kai augaly apsaugos produktas
néra naudojamas.

Jei tinkamo standartinio produkto néra, valstybés narés vertina augaly apsaugos produkto veikima, kad nustatyty,
ar yra nuolatinés ir akivaizdZios naudos Zemés tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis,
galimomis vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina neigiamo poveikio apdorojamiems kultiriniams augalams lygj panaudojus augaly
apsaugos produkty siilomomis naudojimo salygomis, palygindamos jj, jei taikytina, su tinkamu standartiniu
produktu arba produktais, jei tokiy yra, ir (arba) tuo atveju, kai augaly apsaugos produktas néra naudojamas.

a) Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i $ig informacija:
i) duomenis apie efektyvuma;

ii) kita susijusig informacija apie augaly apsaugos produkta, kaip antai augaly apsaugos produkto pobidi,
dozg, naudojimo metoda, naudojimo karty skaiciy ir laika, produkto nesuderinamumg su kitais kultariniy
augaly apdorojimo produktais;

ili) visg susijusia informacija apie mikroorganizmg, jskaitant jo biologines savybes, pvz., veikimo bida,
islikima, Seimininko specifiskuma.

b) Taip pat vertinami:

i) pastebéto fitotoksinio arba fitopatogeninio poveikio pobidis, daznumas, lygis bei trukmé ir jam jtakos
turin¢ios Zemés tikio, fitosanitarinés ir aplinkos (jskaitant klimato) salygos;

i) pagrindiniy veisliy skirtumai atsizvelgiant i jy jautrumga fitotoksiniam arba fitopatogeniniam poveikiui;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.
2.5.1.1.

iii) apdoroty kultfiriniy augaly arba augaliniy produkty, kuriems, kaip pastebéta, daromas fitotoksinis arba
fitopatogeninis poveikis, dalis;

iv) neigiamas poveikis apdoroty kultariniy augaly arba augaliniy produkty derliaus kiekiui ir (arba) kokybei;

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

vi) neigiamas poveikis $alia augantiems kultiiriniams augalams, jei mikroorganizmai yra paskleisti.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant augaly apsaugos produktg su
kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiamg misinj, valstybés
narés pateiktg informacijg apie talpykloje ruosiama misinj vertina taip, kaip nurodyta 2.4.3-2.4.5 punktuose.

Jeigu augaly apsaugos produkto etiketéje pateikiamos rekomendacijos, taikomos naudojant augaly apsaugos
produkta su kitais augaly apsaugos produktais ir (arba) aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj,
valstybés narés vertina misinio tinkamumg ir jo naudojimo salygas.

Jeigu 1§ turimy duomeny matyti, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitlomomis naudojimo salygomis
dirvozemyje ir (arba) augaly medziagose ar ant jy licka mikroorganizmo arba didelis kiekis svarbiy metabolity
arba toksiny, formulianty skilimo ir reakcijos produkty, valstybés narés vertina neigiamo poveikio véliau augi-
namiems kultdriniams augalams masta.

Jeigu augaly apsaugos produkta sitiloma naudoti siekiant padaryti poveikj stuburiniams gyviinams, valstybés
narés vertina mechanizmg, kuriuo siekiama $io poveikio, ir pastebéta poveikj tiksliniy gyviiny elgsenai ir svei-
katai. Jeigu tikslinius gyviinus siekiama sunaikinti, jos vertina laika, bating iki gyviiny Zaties, ir salygas, kuriomis
gyviinai Zasta.

Vertinimas atliekamas atsizvelgiant i $ig informacija:

a) visg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatyta informacija ir jos vertinimo rezultatus,
iskaitant toksikologinius tyrimus;

b) visa susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produkta, jskaitant toksikologinius tyrimus ir duomenis apie efektyvuma.

Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio vertinimo metodai

Valstybés narés vertina analizés metodus, kurie sitlomi formuliacijos ir liku¢iy, esanciy apdorotuose augaluose
arba ant jy, gyvybingy ir negyvybingy komponenty kontrolei ir stebésenai po registracijos vykdyti. Prie§ regist-
racijg taikomi metodai ir stebésenos, vykdomos po registracijos, metodai privalo bati pakankamai patvirtinti. Turi
bati aiskiai nustatyti metodai, kurie laikomi tinkamais stebésenai po registracijos vykdyti.

Augaly apsaugos produkto analizés metodai

Negyvybingi komponentai

Valstybés narés vertina analizés metodus, kuriais remiantis sitloma identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti toksiko-
loginiu, ekotoksikologiniu ir aplinkos pozitiriu svarbius negyvybingus komponentus, kurie atsiranda dél mikro-
organizmo ir (arba) yra priemaisa arba koformuliantas (jskaitant galimus jy skilimo ir (arba) reakcijos produktus).

Atliekant §j vertinimg atsizvelgiama | Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje ir Reglamento (ES) Nr.
545/2011 priedo B dalyje nustatytg informacija apie analizés metodus ir jos vertinimo rezultatus. Visy pirma
privaloma atsizvelgti i $ig informacija:

a) sitlomy metody specifiskuma ir linijiskuma;
b) sitlomy metody tiksluma (pakartojamuma);
¢) interferencijy svarba;

d) sitlomy metody tikslumg, esant atitinkamai koncentracijai;

e) sitlomy metody kiekybinio vertinimo riba.
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2.5.1.2. Gyvybingi komponentai

Valstybés naré vertina metodus, siilomus susijusioms konkrecioms paderméms kiekybiskai jvertinti ir identifi-
kuoti, visy pirma metodus, kuriais $ios padermés atskiriamos nuo glaudziai susijusiy padermiy.

Atliekant §j vertinimg atsizvelgiama | Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje ir Reglamento (ES) Nr.
545/2011 priedo B dalyje nustatytg informacija apie analizés metodus ir jos vertinimo rezultatus. Visy pirma
privaloma atsizvelgti i $ig informacija:

a) sitilomy metody specifiskuma;

b) siilomy metody tikslumg (pakartojamuma);
¢) interferencijy svarba;

d) sidlomy metody kiekybinio vertinimo riba.

2.52. Analizés metodai likuc¢iams nustatyti

2.52.1. Negyvybingi likuciai

Valstybés narés vertina analizés metodus, kuriais remiantis siiloma identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti toksiko-
loginiu, ekotoksikologiniu ir aplinkos pozitiriu svarbius negyvybingus likucius, kurie atsiranda dél mikroorga-
nizmo (jskaitant galimus jo skilimo ir (arba) reakcijos produktus).

Atliekant §j vertinimg atsizvelgiama | Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje ir Reglamento (ES) Nr.
545/2011 priedo B dalyje nustatyta informacija apie analizés metodus ir jos vertinimo rezultatus. Visy pirma
privaloma atsizvelgti i $ig informacija:

b) sitlomy metody tikslumg (pakartojamuma);

¢) sidlomy metody atkuriamumg (nepriklausomy laboratorijy patvirtinimas);
d) interferencijy svarbg;

e) sitilomy metody tiksluma, esant atitinkamai koncentracijai;

f) sialomy metody kiekybinio vertinimo riba.

2.5.2.2. Gyvybingi likuciai

Valstybés narés vertina metodus, sitilomus susijusioms konkrecioms paderméms identifikuoti, visy pirma
metodus, kuriais tos padermés atskiriamos nuo glaudZiai susijusiy padermiy.

Atliekant $j vertinima atsizvelgiama | Reglamento (ES) Nr. 544/2011priedo B dalyje ir Reglamento (ES) Nr.
5452011 priedo B dalyje nustatyta informacija apie analizés metodus ir jos vertinimo rezultatus. Visy pirma
privaloma atsizvelgti i $ig informacija:

a) siilomy metody specifiskuma;

b) sitlomy metody tikslumg (pakartojamuma);
¢) interferencijy svarbg;

d) sitlomy metody kiekybinio vertinimo riba.

2.6. Poveikis Zmoniy arba gyviiny sveikatai

Bitina jvertinti poveikj Zmoniy arba gyviiny sveikatai. Visy pirma valstybés narés turi atsizvelgti i $iuos principus:

a) dél mikroorganizmy gebéjimo daugintis, aiskiai skiriasi kaip augaly apsaugos produktai naudojamos cheminés
medZiagos ir mikroorganizmai. Pastarieji kelia nebitinai tokio paties pobiudzio pavojy kaip cheminés
medziagos, ypa¢ atsizvelgiant | mikroorganizmy gebéjima islikti ir daugintis jvairioje aplinkoje;
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mikroorganizmo patogeniskumas Zmonéms ir netiksliniams gyviinams, mikroorganizmo infekciskumas,
mikroorganizmo gebéjimas sudaryti kolonijas, metabolity arba toksiny toksiskumas, taip pat likuciy augimo
terpés, terSaly ir koformulianty toksiskumas yra svarbiis rodikliai vertinant neigiama augaly apsaugos
produkto poveikij;

kolonizacija, infekciskumas ir toksiskumas sudaro sudétinga saveiky tarp mikroorganizmy ir Seimininky
rinkinj, todél Sie rodikliai negali biiti nagrin¢jami atskirai;

derinant $iuos rodiklius, bitina jvertinti tokius svarbiausius mikroorganizmo aspektus:
— gebéjima islikti ir daugintis Seimininko kine (kolonizacijos ar infekciskumo pozymis),

— gebéjima daryti teigiama ar neigiama poveikj Seimininkui (infekciskumo, patogeniskumo ir (arba) toksis-
kumo pozymis);

be to, vertinant pavojy ir rizikg, kuria Zmonéms ar gyvinams kelia naudojami augaly apsaugos produktai,
atsizvelgiama j biologiniy klausimy sudétingumg. Patogeniskumg ir infekciskumg jvertinti bitina, net jei
manoma, kad saly¢io galimybe yra nedidel¢;

vertinant rizika, tmaus toksiskumo tyrimai, jei jmanoma, atliekami taikant bent dvi dozes (pvz., vieng labai
didele dozg, o kitg, atitinkancig tikéting salytj praktinémis salygomis).

Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy arba gyviny sveikatai

2.6.1.1. Valstybés narés vertina, ar galimas operatoriaus salytis su augaly apsaugos produkte esanciu mikroorganizmu ir

(arba) toksikologiniu poZitiriu svarbiais cheminiais junginiais (pvz., ju metabolitais arba toksinais, likuciy augimo
terpe, terSalais ir koformuliantais) siilomomis naudojimo salygomis (visy pirma jskaitant doz¢, naudojimo
metodg ir klimato sglygas). Batina remtis realiais duomenimis apie salycio lygj ir, jei tokiy duomeny néra,
tinkamu, patvirtintu skai¢iavimo modeliu. Jei jmanoma, naudojamasi Europos suderintgja duomeny apie bendrajj
salytj su augaly apsaugos produktais baze.

a)

Vertinimas atlickamas atsizvelgiant j $ia informacija:

i) Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalyje nustatytus medicininius duomenis, toksiskumo, infekcis-
kumo bei patogeniskumo tyrimus ir jy vertinimo rezultatus. 1 pakopos bandymais sudaromos salygos
jvertinti mikroorganizmo gebéjima islikti arba augti Seimininko kiine ir jo gebéjima daryti poveikj Seimi-
ninkui arba sukelti jo kine reakcijas. Parametrams, rodantiems, kad mikroorganizmas nesugeba islikti ir
daugintis Seimininko kine ir daryti jam teigiama arba neigiama poveiki, priskiriama: greitas ir visiskas
mikroorganizmo pasalinimas i§ kino, imuninés sistemos neaktyvumas, histopatologiniy poky¢iy nebu-
vimas ir daug Zemesné arba daug aukstesné dauginimosi temperatiira, palyginti su Zinduoliy kiino tempe-
ratira. Kai kuriais atvejais $iuos parametrus galima vertinti remiantis dmaus toksiskumo tyrimais ir
turimais duomenimis apie Zmones, o Kkartais tik kartotiniy doziy tyrimais.

Atlikus vertinimg, pagrista atitinkamais 1 pakopos bandymy parametrais, vertinamas galimas saly¢io darbe
poveikis, atsizvelgiant  salycio intensyvumg ir trukme, jskaitant salytj dél pakartotinio produkto naudo-
jimo praktiniame darbe.

Tam tikry metabolity arba toksiny toksiskuma galima vertinti tik tuo atveju, jei jrodyta, kad tiriamieji
gyvinai i§ tikryjy turi salytj su Siais metabolitais arba toksinais;

[
=
=

kit susijusia informacija apie augaly apsaugos produkte esantj mikroorganizmg, metabolitus arba
toksinus, liku¢iy augimo terpg, terSalus ir koformuliantus, kaip antai jy biologines, fizikines ir chemines
savybes (pvz., mikroorganizmo islikimas esant Zmogaus ar gyviino kiino temperatirai, ekologiné nisa,
mikroorganizmo ir (arba) metabolity ar toksiny veikimas augaly apsaugos produkto naudojimo metu);

i) Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatytus toksikologinius tyrimus;

iv) kit susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatytg informacija, kaip antai:
— preparato sudéti,
— preparato pobidj,

— pakuotés dydj, dizaing ir tipa,
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2.6.1.3.
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— naudojimo sritj ir kultiriniy augaly arba tiksliniy objekty pobudj,

— augaly apsaugos produkto naudojimo, jskaitant tvarkyma, krovimg ir maiSyma, metoda,
— rekomenduojamas salytj maZinancias priemones,

— rekomendacijas dél apsauginiy drabuziy,

— didziausig naudojimo normg,

— maziausia etiketéje nurodytg naudotino purkiamo tirpalo kieki,

— naudojimo karty skaiciy ir laika.

Remiantis a papunktyje nurodyta informacija, reikéty nustatyti $iuos bendruosius rodiklius, taikomus vien-
kartiniam ar pakartotiniam operatoriy saly¢iui panaudojus augaly apsaugos produkta:

— mikroorganizmo patvarumg arba augima Seimininko kine,

— pastebétg neigiamg poveiki,

— pastebétg ar tikéting terSaly (jskaitant terSiancius mikroorganizmus) poveiki,
— pastebétg ar tikéting svarbiy metabolity arba toksiny poveikj.

Jei esama kolonizacijos $eimininko kiine poZymiy ir (arba) pastebétas bet koks neigiamas poveikis, toksis-
kumo arba infekciskumo pozymis, nurodoma atlikti tolesnius bandymus, atsizvelgiant | salycio pobadj (t. y.
tmus ar pakartotinis salytis).

Vertinami visy tipy naudojimo metodai ir augaly apsaugos produktui naudoti sitiloma jranga, taip pat
skirtingy tipy ir dydziy naudotinos talpyklos, atsizvelgiant | augaly apsaugos produkto mai§yma, krovimo
operacijas, naudojima ir naudojimo jrangos valyma bei jprasta priezitirg. Jei taikytina, galima taip pat atsiz-
velgti i kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos
arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly
apsaugos produkta. Atkreipiamas démesys | tai, kad, jei tikétinas mikroorganizmo dauginimasis, salycio su
augaly apsaugos produktu vertinimas galéty bati labai teorinis.

Atsizvelgiant | nustatytg ar apskai¢iuota zmoniy salycio lygj, vertinama kolonizacijos nebuvimo arba buvimo
galimybé arba galimas poveikis operatoriams taikant iSbandyta doze, kaip nustatyta Reglamento (ES)
Nr. 544/2011 priedo B dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje. Atliekant §j, pageidautina
kiekybinj, rizikos vertinimg atsizvelgiama, pavyzdziui, i mikroorganizmo ir kity formuliacijos medziagy
veikimo bada ir biologines, fizikines bei chemines savybes.

Valstybés narés nagrinéja informacijg, susijusig su sitilomos pakuotés pobiidZiu ir savybémis, visy pirma atsiz-
velgdamos | Siuos aspektus:

a)
b)
9
d)
e)

f

pakuotés tipa;

jos dydj ir talpg;

atidarymo angos dydj;

uzdarymo tipa;

jos tvirtumg, nepralaidumg ir atsparumg jprasto vezimo ir tvarkymo sglygomis;

jos atsparuma turiniui ir suderinamuma su juo.

Valstybés narés nagrinéja siilomy apsauginiy drabuziy ir jrangos pobudj bei savybes, visy pirma atsizvelgdamos |
Siuos aspektus:

a)

b)

galimybe juos jsigyti ir jy tinkamuma;

jy efektyvuma;
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d)

patogumg juos dévéti, atsizvelgiant i fizinj kraivi ir klimato salygas;

jy atsparumg augaly apsaugos produktui ir suderinamumg su juo.

2.6.1.4. Valstybés narés vertina, ar galimas kity Zmoniy (darbuotojy, kurie patiria salytj po augaly apsaugos produkto
panaudojimo, kaip antai | apdorotus plotus vél einanciy darbuotojy, arba pasaliniy asmeny) arba gyviny salytis
su augaly apsaugos produkte esan¢iu mikroorganizmu ir (arba) kitais toksikologiniu pozitiriu svarbiais cheminiais
junginiais sitlomomis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis. Vertinimas atlickamas atsizvelgiant i Sia
informacija:

2.6.2.

2.6.2.1.

a)

Ao

&

Reglamento (ES) Nr. 5442011 priedo B dalyje nustatytus medicininius duomenis, toksiskumo, infekciskumo
ir patogeniskumo tyrimus ir jy vertinimo rezultatus. 1 pakopos bandymais sudaromos sglygos jvertinti
mikroorganizmo gebéjimg islikti arba augti Seimininko kiine ir jo gebéjimg daryti poveikj Seimininkui arba
sukelti jo kiine reakcijas. Parametrams, rodantiems, kad mikroorganizmas nesugeba islikti ir daugintis $eimi-
ninko kiine ir daryti jam (teigiamg arba neigiama) poveiki, priskiriama: greitas ir visiskas jo pasalinimas i3
kiino, imuninés sistemos neaktyvumas, histopatologiniy poky¢iy nebuvimas ir negaléjimas daugintis Zinduoliy
kiino temperatiiroje. Kai kuriais atvejais $iuos parametrus galima vertinti remiantis dmaus toksiskumo tyrimais
ir turimais duomenimis apie Zmones, o kartais tik kartotiniy doziy tyrimais.

[vertinus atitinkamus 1 pakopos bandymy parametrus, vertinamas galimas saly¢io darbe poveikis, atsizvelgiant
i salycio intensyvumg ir trukme, iskaitant salytj del pakartotinio augaly apsaugos produkto naudojimo
praktiniame darbe.

Tam tikry metabolity arba toksiny toksiskuma galima vertinti tik tuo atveju, jei jrodyta, kad tiriamieji gyviinai
is tikryjy turi salytj su Siais metabolitais arba toksinais;

kita susijusig informacija apie augaly apsaugos produkte esantj mikroorganizma, metabolitus arba toksinus,
likuciy augimo terpe, terSalus ir koformuliantus, kaip antai jy biologines, fizikines ir chemines savybes (pvz.,
mikroorganizmo i8likimas esant Zmogaus ar gyvino kiino temperatirai, ekologiné nisa, mikroorganizmo ir
(arba) metabolity ar toksiny veikimas augaly apsaugos produkto naudojimo metu);

Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatytus toksikologinius tyrimus;

kitg susijusia Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatyta informacija apie augaly apsaugos
produktg, kaip antai:

— laikotarpius, po kuriy galima vél eiti | apdorotus plotus, batinus laukimo laikotarpius arba kitas atsargumo
priemones Zmonéms ir gyviinams apsaugoti,

— naudojimo metods, ypa¢ purskima,

— didziausig naudojimo normg,

— maziausig naudotino purskiamo tirpalo kiekj,
— preparato sudétj,

— pertekliy, liekantj ant augaly ir augaliniy produkty po apdorojimo, atsizvelgiant i tokius jtakos veiksnius
kaip temperatiira, UV $viesa, pH ir tam tikry medziagy paplitimas,

— tolesng veikla, kurig vykdant darbuotojai patiria salytj su produktu.

Likuc¢iy poveikis Zzmoniy arba gyviany sveikatai

Atliekant vertinima, negyvybingi ir gyvybingi likuciai turi biti nagrinéjami atskirai. Virusus ir viroidus reikéty
laikyti gyvybingais likuciais, nes jie sugeba perduoti geneting medziaga (nors kalbant tiksliau, jie néra gyvi).

Negyvybingi likuciai

a)

Valstybés narés vertina, ar galimas Zmoniy arba gyviiny sglytis su negyvybingais likuciais ir jy skilimo
produktais per maisto granding dél galimo tokiy likuciy atsiradimo apdoroty kultiriniy augaly valgomosiose
dalyse arba ant jy. Visy pirma reikéty atsizvelgti i $ig informacija:

— mikroorganizmo vystymosi stadija, kurioje susidaro negyvybingi likuciai,
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— mikroorganizmo vystymosi stadijas arba gyvenimo cikla jprastomis aplinkos salygomis; visy pirma

démesys skiriamas mikroorganizmo iSgyvenimo ir dauginimosi kultdriniuose augaluose, maisto produk-
tuose ar paSaruose arba ant jy tikimybeés, taigi ir galimo negyvybingy likuciy susidarymo tikimybés,
vertinimui,

svarbiy negyvybingy liku¢iy stabilumg (jskaitant tokiy veiksniy, kaip temperatiira, UV $viesa, pH verté ir
tam tikry medZziagy paplitimas, poveiki),

visus eksperimentinius tyrimus, kuriais parodoma, ar svarbiis negyvybingi likuciai yra perkelti j augalus,

duomenis, susijusius su siloma gera zZemeés tikio praktika (jskaitant naudojimo karty skaiciy ir laika,
didZiausig naudojimo normg ir maziausig purskiamo tirpalo kiekj, sitlomg numatomo naudojimo inter-
valg iki derliaus nuémimo arba ilaukos laikotarpius ar laikymo laikotarpius, kai produktas naudojamas
nuémus derliy), ir papildomus Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatytus duomenis apie
naudojima,

— jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, t. y. kuriy sudétyje yra tokiy paciy likuciy,

naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produkta,

natdraly negyvybingy likuciy atsiradimg ant valgomyjy augalo daliy dél natiraliai pasitaikanciy mikro-
organizmy.

b) Valstybés narés vertina negyvybingy likuciy ir jy skilimo produkty toksiskuma, visy pirma atsizvelgdamos |
pagal Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalj ir Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalj pateikta
konkrecia informacij.

¢) Jei negyvybingi likuciai ar jy skilimo produktai toksikologiniu pozitiriu laikomi svarbiis Zmonéms ir (arba)
gyvinams ir jei salytis su jais néra laikomas nereik§mingu, nustatomas jy faktinis kiekis apdoroty kultiriniy
augaly valgomosiose dalyse ar ant jy, atsizvelgiant j:

— negyvybingy likuciy analizés metodus,

— mikroorganizmo augimo optimaliomis salygomis kreives,

— negyvybingy likuciy gamyba arba susidaryma atitinkamu momentu (pvz., numatytu derliaus nuémimo

metu).

2.6.2.2. Gyvybingi likuciai

a) Valstybés narés vertina, ar galimas Zmoniy arba gyviny salytis su gyvybingais likuciais per maisto granding
dél galimo tokiy liku¢iy atsiradimo apdoroty kultiiriniy augaly valgomosiose dalyse arba ant jy. Visy pirma
reikéty atsizvelgti i $ia informacija:

tikimybe, kad mikroorganizmas isgyvens, isliks ir dauginsis kultGriniuose augaluose, maisto produktuose
ar paSaruose arba ant jy. Nagrinégjamos jvairios mikroorganizmo vystymosi stadijos arba jo gyvenimo
ciklas,

informacija apie jo ekologing nisa,
informacija apie jo islikima ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése,
natiiraly mikroorganizmo (ir (arba) susijusio mikroorganizmo) atsiradima,

duomenis, susijusius su siiloma gera Zemés tkio praktika (jskaitant naudojimo karty skaiciy ir laika,
didZiausig naudojimo normg ir maziausig purskiamo tirpalo kiekj, sitlomg numatomo naudojimo inter-
valg iki derliaus nuémimo arba islaukos laikotarpius ar laikymo laikotarpius, kai produktas naudojamas
nuémus derliy), ir papildomus Reglamento (ES) Nr. 545/2011 priedo B dalyje nustatytus duomenis apie
naudojima,

— jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, t. y. kuriy sudétyje yra tokio pat mikroorga-

=

nizmo arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina konkrecig informacija apie gyvybingy likuciy gebéjima islikti arba augti Seimininko

kiine ir tokiy likuciy geb¢jima daryti poveikj Seimininkui arba sukelti jo kine reakcijas. Visy pirma atsizvel-
giama | $ig informacija:

— Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalyje nustatytus medicininius duomenis, toksiskumo, infekcis-

kumo ir patogeniskumo tyrimus ir jy vertinimo rezultatus,
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2.7.

— mikroorganizmo vystymosi stadijas arba gyvenimo ciklg jprastomis aplinkos salygomis (pvz., apdoroja-
muose kultdriniuose augaluose arba ant jy),

— mikroorganizmo veikimo bada,

— biologines mikroorganizmo savybes (pvz., Seimininko specifiskuma).

Nagrinéjamos jvairios mikroorganizmo vystymosi stadijos arba jo gyvenimo ciklas.

¢) Tuo atveju, kai gyvybingi likuciai toksikologiniu pozZitriu laikomi svarbiais Zmonéms ir (arba) gyviinams ir jei
salytis su jais néra laikomas nereik§mingu, nustatomas jy faktinis kiekis apdoroty kultriniy augaly valgo-
mosiose dalyse ar ant jy, atsizvelgiant i:

— gyvybingy likuciy analizés metodus,

— mikroorganizmo augimo optimaliomis salygomis kreives,

— galimybes ekstrapoliuoti duomenis apie vieng kultdirinj augala kitam kultdriniam augalui.

Islikimas ir veikimas aplinkoje

Bitina atsizvelgti i ekosistemy biologinj kompleksiskuma ir mikroby bendruomeniy saveika.

Vertinant islikimg ir veikima aplinkoje remiamasi informacija apie mikroorganizmo arba jo metabolity ar toksiny
likuciy kilme ir savybes (pvz., specifiskuma) ir numatomg jo naudojimo paskirtj. Atsizvelgiama j mikroorganizmo
veikimo biida.

Vertinamas kiekvieno Zinomo svarbaus metabolito, kurj pagamina mikroorganizmas, islikimas ir veikimas.
Vertinama kiekviena aplinkos terpé remiantis Reglamento (ES) Nr. 544/2011 priedo B dalies 7 skirsnio iv punkte
nurodytais kriterijais.

Vertindamos augaly apsaugos produkty islikimg ir veikimg aplinkoje, valstybés narés atsizvelgia i visus aplinkos
aspektus, jskaitant biotg. Reikia jvertinti mikroorganizmy patvarumo ir dauginimosi galimybe visose aplinkos
terpése, jei negalima pagristi, kad tam tikri organizmai nepatenka j konkrecia aplinkos terp¢. Biitina atsizvelgti |
mikroorganizmy ir jy metabolity arba toksiny likuciy juduma.

Valstybés nares vertina poZeminio vandens, pavir$iniy vandeny ir geriamojo vandens tar$os galimybe siilomomis
augaly apsaugos produkto naudojimo sglygomis.

Atlikdamos bendrg vertinima, valstybés narés ypatinga démesj skiria galimam neigiamam uZter§to poZeminio
vandens poveikiui Zmonéms, kai veiklioji medziaga naudojama pazeidZiamuose regionuose, pvz., geriamojo
vandens gavybos vietovése.

Nustacius vandens organizmy sglyc¢io su produktu galimybe, valstybés narés vertina vandens terpei kylantj
pavojy. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél gebéjimo dauginantis isitvirtinti aplinkoje; taip jis gali turéti
ilgalaikio arba nuolatinio poveikio mikroby bendruomenéms arba jy grobuonims.

Vertinimas atliekamas atsizvelgiant | $ig informacija:

a) biologines mikroorganizmo savybes;

b) mikroorganizmo i§gyvenima aplinkoje;

¢) jo ekologing nisg;

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

e) informacija apie jo islikima ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése;
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f) jei taikytina, informacija apie galima analizés sistemy, taikomy geriamojo vandens kokybés kontrolei, kaip
nustatyta Tarybos direktyvoje 98/83/EB (1), veikimo trikdymag;

g) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, t. y. kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produkta.

Valstybés narés vertina, ar galimas atmosferoje esanciy organizmy salytis su augaly apsaugos produktu sitlo-
momis naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina atmosferai kylantj pavojy. Atsizvelgiama i
mikroorganizmo perne$img (trumpu ir ilgu nuotoliu) atmosferoje.

Valstybés narés vertina, ar galimas sausumos organizmy salytis su augaly apsaugos produktu siilomomis naudo-
jimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina sausumos terpei kylantj pavojy. Mikroorganizmas gali kelti
pavojy dél gebéjimo dauginantis isitvirtinti aplinkoje; taip jis gali turéti ilgalaikio arba nuolatinio poveikio
mikroby bendruomenéms arba jy grobuonims.

Vertinimas atliekamas atsizvelgiant j i informacija:

a) biologines mikroorganizmo savybes;

b) mikroorganizmo iSgyvenima aplinkoje;

¢) jo ekologing nisg;

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

e) informacijg apie jo islikima ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése;

f) jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, t. y. kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produktg.

Poveikis netiksliniams organizmams ir jy sqlytis

Vertinama informacija apie mikroorganizmo ekologiskumg ir jo poveikj aplinkai, taip pat galimas salycio lygis ir
svarbiy metabolity arba toksiny poveikis. Bitina bendrai jvertinti galima augaly apsaugos produkto pavojy
aplinkai, atsizvelgiant i jprasta sgly¢io su mikroorganizmais lygj tiek aplinkoje, tiek organizmy viduje.

Valstybés narés vertina, ar galimas netiksliniy organizmy salytis su augaly apsaugos produktu sidlomomis
naudojimo salygomis; jei tokia galimybé yra, jos vertina Siems netiksliniams organizmams kylantj pavojy.

Jei taikytina, batina jvertinti infekciskuma ir patogeniskuma tuo atveju, kai negalima pagristi, kad netiksliniai
organizmai neturés salycio su produktu.

Siekiant jvertinti saly¢io galimybe, atsizvelgiama j $ig informacija:
a) mikroorganizmo idgyvenimg atitinkamoje aplinkos terpéje;
b) jo ekologing nisy;

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

&

informacija apie jo islikima ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése;

o
-~

jei taikytina, kitas jregistruotas augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos arba dél kuriy atsiranda tokiy paciy likuciy, naudojimo paskirtis vietovéje, kurioje numatoma
naudoti augaly apsaugos produktg.

Valstybés narés vertina laukiniy sausumos gyviny (laukiniy pauksciy, Zinduoliy ir kity sausumos stuburiniy
gyviiny) salycio su augaly apsaugos produktu galimybe ir jiems daromg poveikj.

() OL L 330, 1998 12 5, p. 32.
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2.8.1.1. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél savo gebéjimo uzkrésti pauksciy ir Zinduoliy Seimininky sistemas ir jose
daugintis. Vertinama, ar dél augaly apsaugos produkto formuliacijos nustatytas pavojus galéty bati kitoks,
atsizvelgiant i $ig informacija apie mikroorganizma:
a) jo veikimo buda;
b) kitas biologines savybes;
¢) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo Zzinduoliams tyrimus;

d) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo pauks¢iams tyrimus.

2.8.1.2. Augaly apsaugos produktas gali tureti toksinj poveikj dél toksiny arba koformulianty veikimo. Vertinant tokj
poveiki, atsizvelgiama | $ig informacija:

a) toksiskumo Zinduoliams tyrimus;
b) toksiskumo pauksciams tyrimus;
¢) informacija apie i$likimg ir veikima jvairiose aplinkos vietovése.

Jei per bandymus pastebima mirtingumo atvejy ar intoksikacijos pozymiy, atlickant vertinimg biitina apskaiciuoti
toksiskumo ir salycio santyki, pagrista LDs, vertés ir apskaiCiuoto saly¢io, kuris iSreikstas mg/kg kiino masés,
koeficientu.

2.8.2.  Valstybés narés vertina vandens organizmy sglyc¢io su augaly apsaugos produktu galimybe ir jiems daroma
poveikj.

2.8.2.1. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél savo gebéjimo uzkrésti vandens organizmus ir juose daugintis. Vertinama,
ar dél augaly apsaugos produkto formuliacijos nustatytas pavojus galéty biti kitoks, atsizvelgiant i $ig informacija
apie mikroorganizma:

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

2.8.2.2. Augaly apsaugos produktas gali turéti toksinj poveikj dél toksiny arba koformulianty veikimo. Vertinant tokj
poveiki, atsizvelgiama j $ig informacija:

a) toksiskumo vandens organizmams tyrimus;
b) informacijg apie islikimg ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése.

Jei per bandymus pastebima mirtingumo atvejy ar intoksikacijos poZymiy, atlickant vertinimg biitina apskaiciuoti
toksiskumo ir sglycio santyki, pagrista ECsq vertés ir (arba) NOEC bei numatomo salycio koeficientu.

2.8.3.  Valstybés narés vertina biciy salycio su augaly apsaugos produktu galimybe ir joms daroma poveikj.

2.8.3.1. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél savo gebéjimo uzkrésti bites ir jose daugintis. Vertinama, ar dél augaly
apsaugos produkto formuliacijos nustatytas pavojus galéty bati kitoks, atsizvelgiant i $ig informacija apie mikro-
organizma:

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

2.8.3.2. Augaly apsaugos produktas gali turéti toksinj poveikj dél toksiny arba koformulianty veikimo. Vertinant tokj
poveiki, atsizvelgiama | ia informacija:

a) toksiskumo bitéms tyrimus;

b) informacijg apie islikima ir veikima jvairiose aplinkos vietovése.
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Jei per bandymus pastebima mirtingumo atvejy ar intoksikacijos poZymiy, atlickant vertinimg biitina apskaiciuoti
pavojaus koeficientg, remiantis dozés gf/ha ir LD, vertés pg bitei koeficientu.

2.8.4.  Valstybés narés vertina visy nariuotakojy, iskyrus bites, salyc¢io su augaly apsaugos produktu galimybe ir jiems
daromg poveiki.

2.8.4.1. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél savo gebéjimo uzkrésti nariuotakojus, i§skyrus bites, ir juose daugintis.
Vertinama, ar dél augaly apsaugos produkto formuliacijos nustatytas pavojus galéty biti kitoks, atsizvelgiant i ia
informacija apie mikroorganizma:

a) jo veikimo bida;
b) kitas biologines savybes;
¢) toksiskumo, patogeniskumo ir infekciskumo naminéms bitéms ir kitiems nariuotakojams tyrimus.

2.8.4.2. Augaly apsaugos produktas gali turéti toksinj poveikj dél toksiny arba koformulianty veikimo. Vertinant tokj
poveiki, atsizvelgiama j $ig informacija:

a) toksiskumo nariuotakojams tyrimus;
b) informacija apie jo islikima ir veikima jvairiose aplinkos vietovése;
¢) turimus pirminés biologinés perzitiros duomenis.

Jei per bandymus pastebima mirtingumo atvejy ar intoksikacijos pozymiy, atliekant vertinimg batina apskaiciuoti
toksiskumo ir salycio santyki, pagrista ERs5o vertés (efektyvumo koeficiento) ir numatomo salycio koeficientu.

2.8.5. Valstybés narés vertina slieky salycio su augaly apsaugos produktu galimybe ir jiems daroma poveiki.

2.8.5.1. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél savo gebéjimo uzkrésti sliekus ir juose daugintis. Vertinama, ar dél augaly
apsaugos produkto formuliacijos nustatytas pavojus galéty bati kitoks, atsizvelgiant j $ig informacija apie mikro-
organizmg:

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

2.8.5.2. Augaly apsaugos produktas gali turéti toksinj poveikj dél toksiny arba koformulianty veikimo. Vertinant tokj
poveiki, atsizvelgiama | $ig informacija:

a) toksiskumo sliekams tyrimus;
b) informacijg apie islikimg ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése.

Jei per bandymus pastebima mirtingumo atvejy ar intoksikacijos pozymiy, atliekant vertinimg bitina apskaiciuoti
toksiskumo ir salycio santyki, pagrista LCsq vertés ir numatomo salycio, kuris isreikstas mg/kg sauso dirvozemio
svorio, koeficientu.

2.8.6. Valstybés narés vertina dirvoZemio mikroorganizmy salycio su augaly apsaugos produktu galimybe ir jiems
daromg poveiki.

2.8.6.1. Mikroorganizmas gali kelti pavojy dél savo geb¢jimo trukdyti azoto ir anglies mineralizacijos procesui dirvoze-
myje. Vertinama, ar dél augaly apsaugos produkto formuliacijos nustatytas pavojus galéty bati kitoks, atsizvel-
giant i $ig informacija apie mikroorganizma:

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

Paprastai, t. y. kai galima pagristi tai, kad naudojantis turima informacija jmanoma deramai jvertinti rizika,
eksperimentiniai duomenys néra privalomi.
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2.8.6.2. Valstybés narés vertina egzotisky arba nevietiniy mikroorganizmy poveikj netiksliniams mikroorganizmams arba
jy grobuonims, panaudojus augaly apsaugos produktg sitlomomis naudojimo salygomis. Paprastai, t y. kai
galima pagristi tai, kad naudojantis turima informacija jmanoma deramai jvertinti rizika, eksperimentiniai
duomenys néra privalomi.

2.8.6.3. Augaly apsaugos produktas gali turéti toksinj poveikj dél toksiny arba koformulianty veikimo. Vertinant tokj
poveiki, atsizvelgiama i ia informacija:

a) informacijg apie jo i8likimg ir veikimg jvairiose aplinkos vietovése;

b) visa turima pirminés biologinés perzitiros informacija.

2.9.  Isvados ir pasitilymai

Valstybés narés daro iSvadas, ar bitina papildoma informacija ir (arba) bandymai bei priemonés kylan¢iam
pavojui mazinti. Valstybés narés pagrindzia pasitlymus dél augaly apsaugos produkty klasifikacijos ir Zenklinimo.

C. SPRENDIMU PRIEMIMAS
1. Bendrieji principai
1.1.  Jei taikytina, valstybés narés registracijos liudijime nustato salygas arba apribojimus. Siy salygy ar apribojimy

pobudis bei grieztumas turi bati nustatomas remiantis tikétinos naudos ir galimo pavojaus pobtdziu bei mastu ir
turi juos atitikti.

1.2. Valstybés narés uZtikrina, kad priimant sprendimus dél registracijos liudijimo i§davimo baty atsizvelgiama |
zemes tkio, fitosanitarines arba aplinkos (jskaitant klimato) salygas vietovése, kuriose numatoma naudoti augaly
apsaugos produkta. Dél tokiy aplinkybiy gali bati nustatytos specialios naudojimo salygos ir apribojimai, o
registracijos liudijimas i§duodamas tik tam tikroms konkrecios valstybés narés vietovéms.

1.3. Valstybés narés uZztikrina, kad registruojamas kiekis, atsizvelgiant  naudojimo normas ir naudojimo karty skaiciy,
baty maziausias pageidaujamam poveikiui pasiekti, net jei didesnis kiekis ir nesukelty nepriimtino pavojaus
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai. Iregistruoti kiekiai turi skirtis pagal Zemés tkio, fitosanitarines arba
aplinkos (jskaitant klimato) salygas jvairiose vietovése, kurioms iSduotas registracijos liudijimas, ir jas atitikti.
Taciau dél naudojimo normy ir naudojimo karty skaiciaus neturi atsirasti nepageidaujamo poveikio, kaip antai
atsparumo issivystymo.

1.4. Valstybés nares uztikrina, kad sprendimai baity priimami laikantis integruotos kontrolés principy, jeigu produktas
skirtas naudoti $iais principais pagristomis salygomis.

1.5. Kadangi vertinimas turi bati pagristas duomenimis apie ribota skaiciy tipisky riisiy, valstybés narés uZztikrina, kad
augaly apsaugos produkty naudojimas neturéty ilgalaikiy pasekmiy netiksliniy rasiy gausai ir jvairovei.

1.6. Prie§ i§duodamos registracijos liudijima, valstybés narés uztikrina, kad:

a) augaly apsaugos produkto etiketé atitikty Reglamente (ES) Nr. 547/2011 i3déstytus reikalavimus;

b) augaly apsaugos produkto etiketéje biity taip pat pateikta informacija apie naudotojy apsauga, kurios reika-
laujama ES teisés aktais dél darbuotojy apsaugos;

¢) augaly apsaugos produkto etiketéje visy pirma bity nurodytos salygos arba apribojimai, pagal kuriuos augaly
apsaugos produktas gali arba negali biiti naudojamas, kaip nurodyta 1.1-1.5 punktuose;

&

registracijos liudijime bty pateikiama Reglamento (ES) Nr. 547/2011 II ir Il prieduose ir Direktyvos
1999/45[EB 10 straipsnio 1.2, 2.4, 2.5 ir 2.6 dalyse nurodyta i$sami informacija.
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1.7. Pries i§duodamos registracijos liudijima, valstybés narés:

a) uztikrina, kad siiloma pakuote atitikty Direktyvos 1999/45/EB nuostatas;

=

uztikrina, kad:

— augaly apsaugos produkto naikinimo tvarka,

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

— pakuotés nukenksminimo ir sunaikinimo tvarka

atitikty susijusias reglamentuojancias nuostatas.

1.8. Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei nepatenkinami 2 punkte nurodyti reikalavimai. Taciau visapusiskai
nepatenkinus vieno arba keliy konkreciy 2.4 punkte nurodyty sprendimy priémimo reikalavimy, registracijos
liudijimas i§duodamas tik tuo atveju, jei su augaly apsaugos produkto naudojimu siilomomis naudojimo saly-
gomis susijusi nauda yra didesné negu galimas su jo naudojimu susijes neigiamas poveikis. Bet kokie augaly
apsaugos produkto naudojimo apribojimai, susije su neatitikimu kai kuriems 2.4 punkte nurodytiems reikalavi-
mams, turi bati nurodyti etiketéje. Minéta nauda gali bati tokia:

a) nauda, susijusi integruotos kontrolés priemonémis arba ekologine Zemdirbyste, ir suderinamumas su jomis;

b) lengvesnis strategijy, kuriomis sickiama sumazinti atsparumo i$sivystymo rizikg, jgyvendinimas;

¢) mazesnis pavojus operatoriams ir vartotojams;

d) mazesné aplinkos tarSa ir maZesnis poveikis netikslinéms rasims.

1.9. Jei registracijos liudijimas i§duotas pagal Siame priede nustatytus reikalavimus, valstybés narés, remdamosi 44
straipsniu, gali:

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

b) glaudziai bendradarbiaudamos su pareiskéju, apibrézti, jei jmanoma, priemones tolesniam salyciui, kuris galéty
bati patiriamas naudojant arba panaudojus augaly apsaugos produkts, mazinti.

Valstybés narés pranesa pareiskéjams apie a ir b papunkc¢iuose nurodytas priemones ir paragina juos pateikti
papildomy duomeny bei informacijos, biitinos produkto veikimui ar galimam pavojui pasikeitus salygoms

parodyti.

1.10.  Valstybés narés uztikrina, jei tai praktiskai jmanoma, kad pareiskéjas pateikdamas paraiska baty iSnagrinéjes visus
literatiiroje nurodytus susijusius faktus ir informacija apie visus mikroorganizmus, kuriuos ketinama jregistruoti.

1.11.  Jei mikroorganizmas buvo genetiskai modifikuotas, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/18/EB, registracijos liudi-
jimas i§duodamas tik tuo atveju, jei buvo pateiktas pagal Direktyva 2001/18/EB atliktas vertinimas, kaip reika-
laujama Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 53 straipsnio 4 dalyje. Privalo biti pateiktas atitinkamas kompeten-
tingos institucijos pagal Direktyva 2001/18/EB priimtas sprendimas.

1.12.  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 53 straipsnio 4 dalj augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra
genetikai modifikuotas organizmas, registracijos liudijimas i§duodamas tik jei registracijos liudijimas i§duotas
laikantis Direktyvos 2001/18/EB C dalies nuostaty, kuriomis remiantis minétas organizmas gali bati isleidZiamas
i aplinka.

1.13.  Registracijos liudijimas neisduodamas, jei augaly apsaugos produkte yra svarbiy metabolity arba toksiny (t. y. ty,
kurie, kaip manoma, gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai), kuriuos, kaip Zinoma, gamina mikro-
organizmas ir (arba) mikrobiniai ter3alai, ir jei nejrodoma, kad produkte esantis metabolity arba toksiny kiekis
pries siiloma panaudojimg ir po jo yra priimtinas.
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1.14.  Valstybés narés uztikrina, kad buty taikomos atitinkamos kokybés kontrolés priemonés, siekiant uztikrinti
mikroorganizmo ir augaly apsaugos produkto sudedamyjy daliy tapatybe. Tokias priemones privalo sudaryti
rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo tasky (RVASVT) sistema arba lygiaverté sistema.

2. Specialieji principai

Specialieji principai taikomi, nepazeidziant 1 skirsnyje nurodyty bendryjy principy.

2.1.  Tapatybé

Kas karta iSduodamos registracijos liudijimg valstybés narés uztikrina, kad tam tikras mikroorganizmas bity
jtrauktas i tarptautiniu mastu pripazinta kulttiry bankg ir turéty inventorinj numerj. Kiekvienas mikroorganizmas
turi bati identifikuotas, jvardytas rtsies lygmeniu ir apibudintas padermés lygmeniu. Taip pat biitina pateikti
informacija apie tai, ar mikroorganizmas yra laukinio tipo, savaiminis, ar indukuotas mutantas, ar genetiskai
modifikuotas organizmas.

2.2.  Biologinés ir techninés savybés

2.2.1. Batina turéti pakankamai informacijos, kad bity galima jvertinti maziausig ir didziausig mikroorganizmo kiekj,
esantj augaly apsaugos produktams gaminti naudojamoje medziagoje ir paciame augaly apsaugos produkte. Kity
augaly apsaugos produkto komponenty bei formulianty ir gamybos proceso metu atsirandanciy tersianciy
mikroorganizmy sudétis turi bati kuo i$samiau apibtdinta. Valstybés narés uZztikrina, kad tersian¢iy mikroorga-
nizmy kiekis baty kontroliuojamas iki priimtino lygio. Be to, turi bati konkreciai nurodytas augaly apsaugos
produkto fizinis pobidis ir blisena, pageidautina pagal Pesticidy formuliacijos tipy ir tarptautinés kodavimo
sistemos kataloga (CropLife International Technical Monograph No 2, 5th Edition, 2002).

2.2.2.  Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei bet kurioje mikrobinio augaly apsaugos produkto vystymosi stadijoje i3
susidariusio atsparumo, $ios savybés perdavimo ar kito mechanizmo paaiskéja, kad galima interferencija su
zmoniy medicinoje ar veterinarijoje naudojamo antimikrobinés medziagos efektyvumu.

2.3. Daugiau informacijos

Registracijos liudijimas neidduodamas, jei nepateikiama visa informacija apie gamybos metodo, gamybos proceso
ir augaly apsaugos produkto nuolating kokybés kontrole. Visy pirma atsizvelgiama i savaiminius mikroorga-
nizmo pagrindiniy savybiy pokycius ir terSianciy organizmy buvimg arba nebuvimg. Kuo i§samiau turi bati
apradyti ir nurodyti gamybos kokybés uztikrinimo kriterijai ir technologijos, kuriomis siekiama uztikrinti, kad
blity gaminamas vienodas augaly apsaugos produktas.

2.4.  Efektyvumas
2.41. Veikimas

2.4.1.1. Registracijos liudijimas neiduodamas, jei sitlomos naudojimo paskirtys susijusios su rekomendacijomis dél
organizmy, kurie, remiantis sukaupta patirtimi ar moksliniais jrodymais, nelaikomi kenksmingais jprastinémis
zemes tkio, fitosanitarinémis ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietose, kuriose siiloma naudoti augaly
apsaugos produktg, kontrolés arba apsaugos nuo jy, arba jei kitas numatomas poveikis minétomis salygomis
nelaikomas naudingu.

2.4.1.2. Kontrolés, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio lygis, nuoseklumas ir trukmé turi bati panasis j tuos, kurie
susije su tinkamy standartiniy produkty naudojimu. Jei tinkamy standartiniy produkty néra, biitina jrodyti, kad
naudojant augaly apsaugos produktg Zemés tkio, augaly apsaugos ir aplinkos (jskaitant klimato) salygomis
vietovéje, kurioje siiloma naudoti augaly apsaugos produkts, gaunama apibréztos naudos, atsizvelgiant i kont-
rolés, apsaugos arba kitokio numatomo poveikio laipsnj, nuosekluma ir trukme.

2.4.1.3. Jei taikytina, poveikis derliui naudojant produkta ir laikymo nuostoliy mazinimas kiekio ir (arba) kokybés
atzvilgiu turi buti panasus i tg, kuris susijes su tinkamy standartiniy produkty naudojimu. Jei tinkamy standar-
tiniy produkty néra, bitina jrodyti, kad naudojant augaly apsaugos produkty Zemés tkio, fitosanitarinémis ir
aplinkos (jskaitant klimato) salygomis vietovéje, kurioje sitiloma naudoti augaly apsaugos produkta, gaunama
pastovios ir apibréztos kiekybinés ir (arba) kokybinés naudos poveikio derliui ir laikymo nuostoliy mazinimo
atzvilgiu.

2.4.1.4. Isvados dél preparato veikimo turi bati taikomos visose valstybés narés vietovése, kuriose jis turi bati jregist-
ruotas, ir atitikti visas salygas, kuriomis jj sitloma naudoti, i§skyrus tuos atvejus, kai sitilomoje etiketéje nuro-
doma, kad preparatas skirtas naudoti tam tikromis nustatytomis aplinkybémis (pvz., esant nedideliam uzkratui,
tam tikry rasiy dirvoZzemiui arba tam tikroms augimo salygoms).
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2.4.1.5. Jei sitilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant augaly apsaugos produkta su kitais nurodytais
augaly apsaugos produktais arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misini, siuo misiniu turi bati
pasiektas pageidaujamas poveikis ir jis turi atitikti 2.4.1.1-2.4.1.4 punktuose nurodytus principus.

Jei siilomoje etiketéje pateikiamos rekomendacijos, taikomos naudojant preparatg su nurodytais augaly apsaugos
produktais arba aktyvinandiaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj, néra pagristos, valstybés narés i jas
neatsizvelgia.

2.4.1.6. Jei esama jrodymy, kad patogenai tampa atspariis augaly apsaugos produktui, valstybé naré sprendzia, ar pateikta
atsparumo valdymo strategija deramai ir pakankamai sprendziamas $is klausimas.

2.4.1.7. Stuburiniy gyviny rasiy kontrolei gali buti registruojami tik augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra
negyvybingy mikroorganizmy. Numatomas poveikis naikintiniems stuburiniams gyviinams turi bati pasiekiamas,
nesukeliant $iems gyviinams nereikalingy kanciy ir skausmo.

242. Nepriimtino poveikio augalams ir augaliniams produktams nebuvimas

2.4.2.1. Apdorojamiems augalams arba augaliniams produktams neturi bati daromas joks svarbus fitotoksinis poveikis,
isskyrus tuos atvejus, kai sitlomoje etiketéje nurodyti atitinkami naudojimo apribojimai.

2.4.2.2. Dél fitotoksinio poveikio nuimamas derlius neturi biiti maZesnis nei tas, kuris galéty biti gaunamas nenaudojant
augaly apsaugos produkto, jei §io mazesnio derliaus nekompensuoja kiti pranasumai, kaip antai geresné apdoroty
augaly arba augaliniy produkty kokybeé.

2.4.2.3. Neturi bati daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis apdoroty augaly arba augaliniy produkty kokybei,
isskyrus neigiamg poveikj perdirbimui, kai siilomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas neturi biti naudojamas
perdirbti skirtiems kultiriniams augalams.

2.4.2.4. Neturi bati daromas joks nepriimtinas neigiamas poveikis dauginti ar veisti skirty apdoroty augaly arba augaliniy
produkty gyvybingumui, daigumui, Ggliy formavimuisi, jsiSaknijimui ir suvesé¢jimui, i$skyrus tuos atvejus, kai
sitlomoje etiketéje nurodoma, kad preparato nereikéty naudoti dauginti ar veisti skirtiems augalams arba auga-
liniams produktams.

2.4.2.5. Neturi biiti daromas joks nepriimtinas poveikis véliau auginamiems kultriniams augalams, iSskyrus tuos atvejus,
kai sitlomoje etiketéje nurodoma, kad tam tikri kultariniai augalai, kurie biity paveikti, neturéty biiti auginami po
apdoroty kultariniy augaly.

2.4.2.6. Neturi buti daromas joks nepriimtinas poveikis Salia augantiems kult@iriniams augalams, iSskyrus tuos atvejus, kai
sitlomoje etiketéje nurodoma, kad preparatas neturéty bati naudojamas, jei Salia auga tam tikri jautrtis kultriniai
augalai.

2.4.2.7. Jei sitilomoje etiketéje pateikiami reikalavimai, taikomi naudojant preparatg su kitais augaly apsaugos produktais
arba aktyvinanciaisiais priedais kaip talpykloje ruosiama misinj, is miSinys privalo atitikti 2.4.2.1-2.4.2.6 punk-
tuose nurodytus principus.

2.4.2.8. Sitilomos instrukcijos dél naudojimo jrangos valymo turi bati praktiskos ir efektyvios, kad jas bity galima lengvai
taikyti ir taip uZtikrinti augaly apsaugos produkto likuciy pédsaky, kurie véliau galéty padaryti Zalos, pasalinima.

2.5.  Identifikavimo arba nustatymo ir kiekybinio vertinimo metodai

Sitlomi metodai privalo atitikti naujausias technologijas. Po registracijos atlickamos stebésenos metodai apima
visuotinai prieinamy reagenty ir jrangos naudojima.

2.5.1.  Registracijos liudijimas neidduodamas, jei néra atitinkamo pakankamai kokybisko metodo, skirto augaly apsaugos
produkte esan¢iam mikroorganizmui ir negyvybingiems komponentams (pvz., toksinams, priemaiSoms ir kofor-
muliantams) identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti. Tuo atveju, kai augaly apsaugos produkto sudétyje yra daugiau
kaip vienas mikroorganizmas, sitilomais metodais turéty biti galima identifikuoti ir nustatyti kiekvieno jy sudétj.
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2.5.2. Registracijos liudijimas neiduodamas, jei néra tinkamy gyvybingy ir negyvybingy liku¢iy kontrolei ir stebésenai
po registracijos skirty metody. Metodai turi bati taikomi analizuojant:

a) augalus, augalinius produktus, augalinius ir gyvininius maisto produktus ir pasarus, jei juose atsiranda
toksikologiniu pozitiriu svarbiy liku¢iy. Likuciai laikomi svarbiais, jei reikalaujama nustatyti didziausig leidzia-
maja likuciy koncentracija (DLK), laukimo laikotarpj ar saugy laikotarpj, po kurio galima vél eiti j apdorotus
plotus, arba kitas atsargumo priemones;

b) dirvozemi, vandenj, org ir (arba) kiino audinius, jei atsiranda toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos
pozitiriu svarbiy likuciy.

2.6. Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai
2.6.1. Augaly apsaugos produkto poveikis Zmoniy ir augaly sveikatai

2.6.1.1. Registracijos liudijimas neiSduodamas, jei i§ dokumentuose pateiktos informacijos paaiskéja, kad mikroorga-
nizmas sitlomomis naudojimo salygomis yra patogeniskas Zmonéms arba netiksliniams gyviinams.

2.6.1.2. Registracijos liudijimas neiduodamas, jei mikroorganizmas ir (arba) augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje
yra mikroorganizmas, rekomenduojamomis naudojimo sglygomis, jskaitant realy blogiausio atvejo scenarijy, gali
sudaryti kolonijas Zmonése ar gyviinuose arba daryti jiems neigiama poveikj.

Priimdamos sprendimg dél mikrobinio augaly apsaugos produkto registravimo, valstybés narés nagrinéja galima
poveikj visoms Zmoniy populiacijoms, t. y. profesionaliems naudotojams, neprofesionaliems naudotojams ir
Zmonéms, patiriantiems tiesioginj ar netiesioginj salytj su produktu per aplinka bei darbe, ir gyviinams.

2.6.1.3. Visi mikroorganizmai laikomi galimais sensibilizatoriais, jei remiantis atitinkama informacija nenustatyta, kad
pazeistos imuninés sistemos individams ar kitiems jautriems individams nekyla jautrinimo pavojus. Todél isduo-
tuose registracijos liudijimuose nurodoma, kad biitina dévéti apsauginius drabuZius ir mavéti tinkamas pirtines ir
kad augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra mikroorganizmas, negalima jkvépti. Be to, pagal sitilomas
naudojimo salygas gali bati reikalaujama papildomy apsauginiy drabuziy ar jrangos.

Tuo atveju, kai pagal naudojimo salygas reikalaujama naudoti apsauginius drabuzius, registracijos liudijimas
neiSduodamas, jei $ios priemonés yra neefektyvios ir neatitinka susijusiy ES nuostaty, naudotojas jy negali lengvai
jsigyti ir jei jomis nejmanoma naudotis augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, ypa¢ atsizvelgiant |
klimato salygas.

2.6.1.4. Registracijos liudijimas nei§duodamas, jei Zinoma, kad mikroorganizmo genetinés medziagos perdavimas kitiems
organizmams gali sglygoti neigiama poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai, jskaitant atsparuma Zinomoms gydo-
mosioms medziagoms.

2.6.1.5. Augaly apsaugos produktams, dél kuriy ypatingy savybiy arba kuriuos netinkamai tvarkant ar naudojant galéty
kilti didelis pavojus, turi bati taikomi tam tikri apribojimai, kaip antai dél pakuotés dydzio, formuliacijos tipo,
platinimo, naudojimo arba naudojimo bado. Be to, augaly apsaugos produkty, kurie priskiriami labai toksis-
kiems, registracijos liudijimas neisduodamas neprofesionaliems naudotojams.

2.6.1.6. Laukimo laikotarpiai ir saugiis laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti  apdorotus plotus, arba kitos atsargumo
priemonés turi biti tokios, kad bty uzkirstas kelias kolonizacijai ir neigiamam poveikiui pasaliniams asmenims
arba darbuotojams, patyrusiems salytj su augaly apsaugos produktu ji panaudojus.

2.6.1.7. Laukimo laikotarpiai ir saugis laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti  apdorotus plotus, arba kitos atsargumo
priemonés turi bati tokios, kad bity uZzkirstas kelias kolonizacijai ir neigiamam poveikiui gyviinams.

2.6.1.8. Laukimo laikotarpiai ir laikotarpiai, po kuriy galima vél eiti i apdorotus plotus, arba kitos atsargumo priemonés,
kuriomis siekiama uztikrinti, kad nebaty kolonizacijos ar neigiamo poveikio, turi bati realds; prireikus turi bati
nurodytos specialios atsargumo priemongs.

2.6.1.9. Registravimo salygos turi atitikti Direktyva 98/24/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB (1).
Bitina atsizvelgti | eksperimentinius duomenis ir informacija, kuri yra svarbi atpazistant infekcijos ar patoge-
niskumo simptomus ir susijusi su pirmosios pagalbos bei numatyty gydomyjy priemoniy efektyvumu. Regist-
ravimo salygos taip pat atitinka Direktyva 200437 [EB. Registravimo salygos taip pat atitinka Tarybos direktyva
89/656/EEB (2).

() OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
() OL L 393, 1989 12 30, p. 18.
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2.6.2. Likuciy poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai

2.6.2.1. Registracijos liudijimas nei§duodamas, jei néra pakankamai informacijos apie augaly apsaugos produktus, kuriy
sudétyje yra mikroorganizmas, kad bty galima nuspresti, ar dél salycio su mikroorganizmu, jo likuciy pédsakais
ir metabolitais arba toksinais, islikusiais augaluose ar augaliniuose produktuose arba ant jy, nedaromas neigiamas
poveikis Zmoniy ar gyviny sveikatai.

2.6.2.2. Registracijos liudijimas neisduodamas, jei esantys gyvybingi ir (arba) negyvybingi likuciai neatitinka augaly
apsaugos produkto maziausio kiekio, kuris bitinas tinkamai gera Zemés tkio praktika atitinkanciai kontrolei
uztikrinti, kuri vykdoma taip (jskaitant laikotarpius iki derliaus nuémimo, islaukos laikotarpius arba laikymo
laikotarpius), kad gyvybingy likuciy ir (arba) toksiny kiekis nuimant derliy, skerdziant gyvulius ar pasibaigus
laikymo laikotarpiui biity maziausias.

2.7. ISlikimas ir veikimas aplinkoje

2.7.1.  Registracijos liudijimas neiduodamas, jei turima informacija rodo, kad dél augaly apsaugos produkto islikimo ir
veikimo aplinkoje gali bati daromas nepriimtinas neigiamas poveikis aplinkai.

2.7.2.  Registracijos liudijimas neisduodamas, jei dél tikétinos poZeminio vandens, pavir$iniy vandeny arba geriamojo
vandens tarSos naudojant augaly apsaugos produkta sidlomomis sglygomis, gali biiti trikdomas analizés sistemy,
kurios skirtos geriamojo vandens kokybei kontroliuoti, kaip nustatyta Tarybos direktyvoje 98/83/EB, veikimas.

2.7.3.  Registracijos liudijimas neiduodamas, jei tikétina poZeminio vandens tar§a naudojant augaly apsaugos produktg
siilomomis naudojimo sglygomis neatitinka arba virSija mazesnj i§ $iy reikalavimy:

a) Direktyvoje 98/83/EB nustatytus parametrus arba didZiausig leidziamaja koncentracijg; arba

b) pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB nustatytus augaly apsaugos produkto kompo-
nentams, kaip antai svarbiems metabolitams arba toksinams, parametrus arba didZiausia leidZiamaja koncent-
racijg; arba

¢) mikroorganizmo parametrus arba augaly apsaugos produkto komponentams, pavyzdziui, svarbiems metabo-
litams arba toksinams, nustatyta didziausig leidZiamaja koncentracija, patvirtinant mikroorganizma pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009, remiantis atitinkamais duomenimis, visy pirma toksikologiniais duomenimis,
arba, jei tokia koncentracija nenustatyta, koncentracijg, atitinkancig 1/10 leistinos paros dozés (LPD), kuri
buvo nustatyta, kai mikroorganizmas buvo patvirtintas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009,

jei moksliskai nejrodoma, kad atitinkamomis lauko salygomis tar3a atitinka maZesnius parametrus ar koncent-
racijg ir jy nevirsija.

2.7.4. Registracijos liudijimas neisduodamas, jeigu tikétina pavirdiniy vandeny tar3a, siilomomis salygomis naudojant
augaly apsaugos produkta:

a) tais atvejais, kai pavirsiniai vandenys vietovéje, kurioje numatoma naudoti augaly apsaugos produktg, arba i3
jos, yra skirti geriamajam vandeniui imti, yra didesné nei koncentracija, kuria virSijus pakenkiama pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB nustatytai geriamojo vandens kokybei; arba

b) virsija augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., svarbiy metabolity arba toksiny, parametrus arba vertes,
nustatytas pagal Direktyva 2000/60/EB; arba

¢) turi nepriimtinu pagal atitinkamus 2.8 punkte nustatytus reikalavimus laikomo poveikio netikslinéms rasims,
jskaitant gyvinus.

Sitloma augaly apsaugos produkto naudojimo instrukcija, jkaitant naudojimo jrangos valymo tvarka, turi biti
tokia, kad atsitiktiné pavirsiniy vandeny tarSos tikimybé bity maziausia.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Registracijos liudijimas nei§duodamas, jei Zinoma, kad mikroorganizmo genetinés medziagos perdavimas kitiems
organizmams gali salygoti nepriimting poveikj aplinkai.

Registracijos liudijimas nei§duodamas, jei néra pakankamai informacijos apie galimg mikroorganizmo ir svarbiy
antriniy metabolity arba toksiny patvaruma arba konkurencinguma kultiriniame augale arba ant jo aplinkos
salygomis, vyraujanciomis naudojant produkts ir ji panaudojus, kaip numatyta.

Registracijos liudijimas nei§duodamas, jei galima tikétis, kad daug mety pakartotinai naudojant produkta, mikro-
organizmas ir (arba) galimi svarbiis metabolitai arba toksinai islieka aplinkoje tokios koncentracijos, kuri yra
gerokai didesné uz gamtinio fono lygj, iSskyrus tuos atvejus, kai i§samiu rizikos vertinimu jrodoma, kad su
nusistovéjusia koncentracija susijusi rizika yra priimtina.

Poveikis netiksliniams organizmams

Valstybés narés uZtikrina, kad turimos informacijos bity pakankamai, kad baty galima nuspresti, ar dél saly¢io su
augaly apsaugos produktu, kurio sudétyje yra mikroorganizmas, ji panaudojus kaip numatyta, gali biiti daromas
nepriimtinas poveikis netikslinéms rasims (florai ir faunai).

Valstybés narés atkreipia démesj i galimg poveiki naudingiesiems organizmams, kurie naudojami biologinei
kontrolei, ir organizmams, kurie yra svarbis vykdant integruotg kontrole.

Esant pauksciy ir kity netiksliniy sausumos stuburiniy gyviiny saly¢io su produktu galimybei, registracijos
liudijimas neiSduodamas, jei:

a) mikroorganizmas yra patogeniskas pauk$¢iams ir kitiems netiksliniams sausumos stuburiniams gyviinams;

b) esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., svarbiy metabolity arba toksiny, poveikiui,
toksiny ir sgly¢io santykis yra mazesnis nei 10, remiantis Gmios LDs5, verte, arba ilgalaikio toksiskumo ir
salycio santykis yra maZesnis nei 5, i§skyrus tuos atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aigkiai nustatoma, kad
panaudojus augaly apsaugos produktg sitlomomis naudojimo sglygomis nepriimtino tiesioginio ar netiesio-
ginio poveikio lauko sglygomis néra.

Esant vandens organizmy salycio su produktu galimybei, registracijos liudijimas nei§duodamas, jei:
a) mikroorganizmas yra patogeniskas vandens organizmams;

b) esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., svarbiy metabolity arba toksiny, poveikiui,
toksiny ir salycio santykis yra maZesnis nei 100 Gmaus toksiskumo (ECsq) dafnijoms ir Zuvims atveju ir
mazesnis nei 10 ilgalaikio arba létinio toksiskumo dumbliams (ECs), dafnijoms (NOEC) ir Zuvims (NOEC)
atveju, iSskyrus atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos
produktg siilomomis naudojimo sglygomis nepriimtino — tiesioginio ar netiesioginio — poveikio sglytj paty-
rusiy rasiy gyvybingumui lauko sglygomis néra.

Esant biciy salycio su produktu galimybei, registracijos liudijimas nei§duodamas, jei:
a) mikroorganizmas yra patogeniskas bitéms;

b) esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., svarbiy metabolity arba toksiny, poveikiui,
oralinio ar kontaktinio salyc¢io pavojaus koeficientas naminéms bitéms yra didesnis negu 50, iSskyrus atvejus,
kai tinkamu rizikos vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta sitilomomis
naudojimo salygomis, nepriimtino poveikio naminiy biciy lervoms, naminiy biciy elgsenai, kolonijy isgyve-
nimui ir vystymuisi lauko salygomis néra.

Esant nariuotakojy, i§skyrus bites, saly¢io su produktu galimybei, registracijos liudijimas neisduodamas, jei:
a) mikroorganizmas yra patogeniskas nariuotakojams, i§skyrus bites;

b) yra toksiskas augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., svarbiy metabolity arba toksiny poveikis, i§skyrus
atvejus, kai tinkamy rizikos vertinimu aiSkiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos produkta siiilo-
momis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio Siems organizmams lauko salygomis néra. Bet kokie
reikalavimai dél selektyvumo ir pasitlymai dél integruotos kenkéjy kontrolés sistemy grindziami tinkamais
duomenimis.
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2.8.5. Esant slicky sglyc¢io su produktu galimybei, registracijos liudijimas nei§duodamas, jei mikroorganizmas yra
patogeniskas sliekams arba esant toksiskam augaly apsaugos produkto komponenty, pvz., svarbiy metabolity
arba toksiny, poveikiui, jei imaus toksiskumo ir salycio santykis yra maZzesnis nei 10 arba ilgalaikio toksiskumo
ir salycio santykis yra mazesnis nei 5, i§skyrus atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad
panaudojus augaly apsaugos produktg sitilomomis naudojimo salygomis nepriimtino poveikio slieky populiacijai
lauko salygomis néra.

2.8.6. Esant netiksliniy dirvozemio mikroorganizmy sglyc¢io galimybei, registracijos liudijimas nei§duodamas, jeigu
azoto arba anglies mineralizacijos procesai atlickant laboratorinius tyrimus po 100 dieny yra paveikti daugiau
nei 25 %, iSskyrus tuos atvejus, kai tinkamu rizikos vertinimu aiskiai nustatoma, kad panaudojus augaly apsaugos
produkty sitlomomis naudojimo salygomis, nepriimtino poveikio mikroby bendruomenei, atsizvelgiant j mikro-
organizmy galimybe daugintis, lauko salygomis néra.



